Manual de vacunacion de
|a FIP para farmacéuticos S

........................................................................... FIP Development Goals

. International
. Pharmaceutical
. Federation




Copyright 2021 Federacion Internacional Farmacéutica (FIP)

Federacion Internacional Farmacéutica (FIP)
Andries Bickerweg 52517

JP La Haya

Paises Bajoswww.fip.org

Todos los derechos reservados. Ninguna parte de esta publicacion puede ser almacenada en ninglin sistema
de recuperacién ni transcrita por ninguna forma o medio - electrénico, mecanico, de grabacion o de otro tipo
-sin citar la fuente. La FIP no se responsabiliza de los dafios y perjuicios ocasionados por el uso de los datos y
lainformacion de este informe. Se han tomado todas las medidas para garantizar la exactitud de los datos y
lainformacion presentados en este informe.

Autores:

Riben Viegas, Coordinador de Proyectos de Desarrollo de Practicas de la FIP

Holly Cook Consultora, Universidad de Auckland, Nueva Zelanda

Amy Chan, investigadora clinica principal y jefa de la Unidad de Practica Académica de la Universidad de
Auckland y del Consejo de Salud del Distrito de Auckland, Nueva Zelanda

Editor:
Gongalo Sousa Pinto, jefe de la FIP para el desarrollo y la transformacion de practicas

Este documento ha sido traducido del inglés por Alberto Garcia de Lara Cantén y Benjamin Cid Bourié, del
Consejo General de Colegios Farmacéuticos de Espafia. En caso de divergencia entre los dos textos,
prevalecera el documento original en inglés de la Federacién Farmacéutica Internacional. Los derechos de
autor siguen siendo los de la Federacion Farmacéutica Internacional

Cita recomendada:

Federacion Internacional Farmacéutica (FIP). Manual de vacunacién de la FIP para farmacéuticos:
Procedimientos, aspectos de seguridad, puntos de riesgo comunes y preguntas frecuentes. La Haya:
Federacion Farmacéutica Internacional; 2021

Imagen de portada:
© Image Point Fr | shutterstock.com



ABTAAECIMIBNTOS ...ttt e r sttt b st bbb st b et et b et et e b et st ebast st ebasbentebasb st e b et st ebasb st ebastentesastentesantntesans 3
PEOIOBO ..ottt sttt sttt esber bt b st st b et st b et et es st st e b et st b et ent b et enbeb et st eb et st et ast st ebas b st es et st esast st esastentetans 4
PEOTOBO ..ottt s sttt sttt er st et eb st st as b et b et e st eb et st e b et st b et st e b et enbes et et ebas b st ebasb st e b et st es et st esasb st santentetans 6
I 10T U of oY o 5O PP O TSP 8
1.0 PO QUE VACUNAISE? ...t sttt sns 8
1.2 Carga mundial de las enfermedades prevenibles por vacunacién.. .9
1.3 Conceptos clave de lavacunaciény tipos devacunas................. .9
1.4 Componentes de [avacuna........oeeeeeceieeiseienin .12
1.5Integrar laseguridad en el desarrollo de [aS VACUNGAS ... 12
1.6 Desafios para el acceso, la aceptaciony laacogida de las VaCUNAS ..o 13
1.7 Aumentar las vias de vacunacion ¥ |0S PrOVEEAOTES ... 14
1.8 PrEgUNTAS FrECUBIEES ..ottt bbb 15
2 Educacién comunitaria, defensay promocién de la vacunacion .16
2.1 EAUCACION COMUNITATIA ittt 16
2.1.1 Desmontando 10S Mit0s SODIe 1aS VACUNAS ...ttt st 17
2.1.2 Cambio de actitudes relacionadas CoON |a VACUNACION ...ttt es 18
2.2 ADOZAN POF 1@ VACUNACION .ottt 19
2.3 PrEEUNTAS fTRCUBINITES ..oocoeooveee st 20
3 Funciones de los farmacéuticos en la logistica de las vacunas: gestion de la cadena de suministro y
AIMACENAMIENEOD......ccreree et esneeras w21
3.1 Gestion de la cadena de SUMINISEIO A8 VACUNAS ..ot ees e s eee e eeeaees 21
3.2 AlMACeNAMIENETO AE VACUNGAS ..o 22
3.2.1 GESION A 1@ CAUONA A @ FITO. e ettt e ettt s e e ee e e e s eeesenenaes 23
3.3 Preguntas frecuentes................... ...26
4 Registros de vacunacién y facilitacion de las citas de vaCunacion ...........cocveecrnereeceiieeeestse et iesessessenens 27
4.1 REEISTIOS A8 VACUNGCION ..o 27
4.2 Facilitacion de 1as Citas de VACUNACION ..o 28
4.3 PrEEUNTAS frECUBNTES ..o bbb 28
5 Requisitos parala administracion de |@ VACURNG ...ttt st s s s asssss st st as s ssbesens 29
5.1 MArco NOTMALIVO Y FECINICO S ...ovoeeieeceeeeece e ses s 29
5.2 Requisitos de educacion y formacion del personal de farmacia .. .29
5.3 Infraestructura............... ...30
6 AAMINISTIACION @ VACUNAS ...ttt st st sttt ss s et et et e b bbb bttt s s seb st st st st s ss s et et et et absbabbatanananasasassststas 31
6.1 Fase de PreadmMiniStraACiON ..ot 32
0.2.1 CONEIAINAICACIONES ...ttt ettt ettt e et eeaeaeeeseeseeeeseeeeeseseeaeseseeseeaesenaeeaes 32
0.1.2 EVENETOS AAVEISOS .ottt ettt ettt ettt et e e s et eeeeeeaeseeeeseeeesseseeaesesaeseeesesaeeaes 33
6.1.3 COMPrOmMiSO A€ 10S PACIENEES ..o 35
6.1.4 Higiene de las manos...............
6.1.5 Preparacién del materiales
6.1.6 Proceso de preadminiStracion PASO @ PASO ..o 36
6.1.7 Errores comunes de vacunacion en la fase de preadminiStraCion ... 37
6.1.8 Resumen de los controles previos ala adminiStraCion........ccoooiveceieeeceee e 38
6.2 FASE A€ AMINISTIACION ...t 39
6.2.1 Consideraciones para las PErSONAS MAYOTES .......coovrvvrverrieseriesesiessesssessssssessssesssses s ssessssssss s sssesssenes 39
6.2.2 Consideraciones Para |05 AdOIESCENEES ... 39
£.2.3 ViaS de AdMUNMISTIACION ...ttt sttt 40
6.2.4 Vacunacion intramuscular para adolescentes Yy adUltoS. ... 40
6.2.5 Procedimiento paso a paso parala administracion de VACUNAS ... 41
6.2.6 Reduccion del dolor en 105 ProCediMIBNTOS ..o 42
6.2.7 Errores comunes de vacunacién en lafase de adminiStracion. ... 43
6.3 Fase posterior @ la adminiStraCiON ... 43

0.3 AT IAXIA ettt ettt ettt ettt ettt es e ee e e e e s e r e ereeeenes 4t



p2|

6.3.2 EPISOAIOS VASOVAGAIRS ...o.ooeee et e s snsanen 44

6.3.3 Errores comunes durante la fase posterioralaadministracion ... 4t

6.4 PrEGUNTAS TTECUBNEES ..o 45

72 80 1 [od 1V 3 o o OO PO O TSP 46



El contenido de esta publicacion ha sido elaborado de forma independiente por los autores y editores.

Esta publicacion hasido financiada con fondos no restringidos por GlaxoSmithKline Biologicals

GlaxoSmithKline

[p3



p2|

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las vacunas salvan entre dos y tres millones de vidas al afio en
todo el mundo. Siseaumentarala coberturade muchas otras enfermedades que pueden prevenirse eficazmente mediante
lavacunacién, se salvarian otros 1,5 millones de vidas. Las vacunas son seguras y eficaces y contribuyen no sélo a prevenir
enfermedades, sino también a evitar millones de euros en costes de atencion, absentismo y pérdida de productividad. De
hecho, el director general de la OMS, el Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus, destacé el sélido valor econémico de la
vacunacion en unareciente declaracién en la que afirmaba que "la prevencion no sélo es mejor que la curacién, sino que
es mas baratay lo mas inteligente". Ademas, lavacunacién es una estrategia crucial para luchar contra la resistencia a los
antimicrobianos, ya que reduce la necesidad del uso de antibiodticos. Sin embargo, obstaculos como la desinformaciény la
desconfianza en las vacunas pueden comprometer no solo la salud de las personas, sino también la salud publica en su
conjunto. En octubre de 2018, la FIP respaldé la Declaracién de Astana de la OMS sobre la atencion primaria de salud (APS)
para ofrecer una cobertura sanitaria universal (CSU) para 2030. Uno de los principales componentes de la APS es la
prestacién de unaamplia gamade servicios de prevencién de enfermedades y deteccion tempranag, incluida lavacunacion.
En varias partes del mundo, los farmacéuticos son el principal punto de acceso a la APS, ya que ofrecen consejos y apoyan
la adopcidn de estilos de vida saludables, llevan a cabo pruebas en el punto de atencién, derivan a los pacientes a otros
profesionales sanitarios o niveles de atencion y administran vacunas.

La labor de la FIP en materia de vacunacién comenzoé hace mas de una década y se basa en la conviccion de que la mejora
delacoberturadevacunacionylapromociéondeunenfoquedelavacunacionenel ciclodevidasonimperativos mundiales
a los que los farmacéuticos pueden contribuir en gran medida. De los 21 Objetivos de Desarrollo de la FIP lanzados en
septiembre de 2020, la vacunacion esta vinculada a 17 objetivos, lo que indica claramente la alta prioridad que tiene la
vacunacion no solo para la farmacia y la FIP, sino también para la salud mundial. En particular, el Objetivo de Desarrollo
16, centrado en las enfermedades transmisibles, esta abiertamente vinculado a la prevenciéon de este grupo de
enfermedades, en el que la vacunacién desempefia un papel destacado. Las publicaciones recientes de la FIP en este
ambito incluyen un conjunto de herramientas de promocién para apoyar a las organizaciones miembros en la
implementacidn de la vacunacion en farmacia, una recopilacién de pruebas y directrices para el desarrollo de servicios de
vacunacion, un estudio sobre las funciones de la farmacia en la vacunaciéon y una herramienta de evaluacién de
autoevaluacion normativa para el avance de los servicios de farmacia en este ambito. Con una formacién adecuada, los
farmacéuticos son competentes para desempefiar una serie de funciones que pueden contribuir significativamente a
mejorar la cobertura de vacunacion, desde el asesoramiento basado en la evidencia sobre las vacunas, hasta la
administracién de las mismas y la gestién de los registros de vacunacion. Aunque los farmacéuticos llevan afios
administrando vacunas en varios paises, esta funcion es todavia nueva o incluso desconocida para la profesién en muchas
partes del mundo. Al ser una funcién que implica el contacto directo con los pacientes y la administracion de un producto
por inyeccion, todavia existen algunas preocupaciones entre los farmacéuticos con respecto al procedimiento de
administracidn, los posibles errores y la gestion de las reacciones anafilacticas.

Sin embargo, desde mi experiencia en la practica diaria de la farmacia comunitaria, el beneficio para la poblacion de tener
la posibilidad de vacunarse en su farmacia local es tan claro, especialmente en estos duros momentos de la pandemia, que
merece |la pena que nuestra profesién haga todos los esfuerzos necesarios para abogar ante todas las partes interesadas
de nuestros sistemas de salud para que se conceda a los farmacéuticos la facultad de vacunar. Podemos desempefiar un
papel crucial en la motivaciony lavacunacién de las personasy, por lo tanto, contribuir aaumentar las tasas de cobertura
de vacunacién. Los esfuerzos conjuntos con otros profesionales de la salud seran fundamentales para alcanzar este
objetivo.

Con esta nueva publicacién, la FIP pretende ayudar a los farmacéuticos a comprender cémo pueden contribuir a mejorar
la cobertura de la vacunacion a través de una serie de servicios, que van desde la educacién y el asesoramiento de los
pacientes hasta las funciones logisticas y la administracion de las vacunas. Esta manual ofrece orientacion sobre la
aplicacion practica de estos servicios e incluye directrices sobre los procedimientos, los aspectos de seguridad, los puntos
de riesgo comunes y las preguntas mas frecuentes sobre las vacunas y su administracién. Naturalmente, este manual no
pretende sustituir la formacién y la certificacion del personal de farmacia para la prestacién de servicios de vacunacion,
pero puede servirles de apoyo en su practicadiariay en la obtencién de unavisidon general de estas funciones y de laforma
enque pueden llevarseacabo. Confio en que este manual les resulte Gtil parasu practicay los anime a seguir esforzandose
por ofrecer un mejor servicio a nuestros pacientes y comunidades.



https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---6-may-2020
https://www.fip.org/files/content/fip-council-documents/Council-documents/FIP-VaccinationToolkit.pdf
https://www.fip.org/file/4699
https://www.fip.org/file/4751
https://www.fip.org/files/content/priority-areas/coronavirus/Vaccines/2021-02_FIP_PBV_regulatory_self-assessment_tool.pdf
https://www.fip.org/files/content/priority-areas/coronavirus/Vaccines/2021-02_FIP_PBV_regulatory_self-assessment_tool.pdf

Dominique Jordan
Presidente de la FIP
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Los farmacéuticos desempefian un papel fundamental en los sistemas sanitarios de todo el mundo. Desde su reconocida
e importante experiencia en el ambito de los medicamentos y la gestion de éstos, hasta su papel clave en la atencién
preventiva y la salud publica. La confianza de la comunidad en el personal de farmacia, junto con las reconocidas
habilidadesy conocimientos de los farmacéuticos, hace que lafarmaciaseaun eje central de muchasiniciativas en materia
de salud.

En todo el mundo, los farmacéuticos han liderado muchas iniciativas importantes enla comunidad, incluyendo programas
clave como el de deshabituacién tabaquica, el de intercambio de jeringuillas y el de sustitucion de opidceos. Este tipo de
programas no solo reducen la carga de la enfermedad para |la propia comunidad, sino que también mejoran los resultados
sanitariosy la calidad de vida de las personas.

A nivel mundial, la carga de las enfermedades infecciosas en la comunidad en general sigue siendo desorbitada. Las
vacunas desempefian un papel fundamental como una de las intervenciones sanitarias clave en la atencién preventiva.
Esta situacion se ha puesto de manifiesto durante la pandemia de COVID-19. Millones de personas en todo el mundo han
sido infectadas, hospitalizadas y han muerto. Los pacientes con enfermedades subyacentes, los ancianos y los adultos
mayores de 40 afios han estado en riesgo. El impacto se ha sentido en todas partes. La vacunacién contra la COVID-19 se
estd llevando a cabo en todo el mundo, en todas las naciones y en todos los sistemas sanitarios. El éxito de la gestion del
virus dependera del alcance y el éxito de los programas de vacunacion a nivel internacional.

No es de extrafiar que los farmacéuticos, como miembros clave del equipo sanitario con experiencia en medicamentos,
desempefien un papel fundamental en la vacunacion y la gestién de las vacunas. Sin embargo, aunque las vacunas
complejas, como el nuevo tipo de ARNm COVID-19, requieren un almacenamiento, una produccién y una gestion logistica
especificos, todo ello forma parte de la formacion de los farmacéuticos, y la farmacia puede contribuir ain mas a la
vacunacion mundial.

Laincorporacion de laadministracién de vacunas al ambito de la practica de los farmacéuticos comenzé hace décadas en
algunas partes del mundo. En muchos paises, la vacunacién en las farmacias ha brindado la oportunidad de ampliar el
accesoalosserviciosdeinmunizacion enlacomunidad,y contribuye aaumentar las tasas de vacunacion de vacunas como
la de la gripe. La visibilidad de los farmacéuticos y de las farmacias como epicentro de la salud es fundamental para las
comunidades, las familias y los individuos, para que los servicios de vacunacion se presten localmente donde la gente vive
y trabaja. Ahora, ante la pandemia de COVID-19, vemos que el papel de los farmacéuticos en la administraciéon de vacunas
es mds importante que nunca.

Para lograr el objetivo de aumentar las tasas de cobertura de vacunacion en todas las edades, necesitaremos tanto el
compromiso como lainversion en la formacidn de estudiantes, farmacéuticos cualificados (la mano de obra existente) y la
mano de obrade apoyo alafarmacia (técnicosy auxiliares) para proporcionarvacunas. El desarrollo de nuevas habilidades
en la administracion no sélo de vacunas, sino también de otros medicamentos, y de habilidades clinicas en la evaluacion
y gestion de los pacientes, sera clave para construir la capacidad de la profesion para contribuir aun grupo mas amplio de
necesidades sanitarias emergentes.

Otro componente del progreso serd la defensa dentro de la propia profesion farmacéutica, con el equipo sanitario mas
amplioy el espacio politicoy de politica sanitaria para garantizar que el valor proporcionado por la creciente participacion
de los farmacéuticos en estas actividades clave de salud publicay atencion primaria sea visible y se utilice.

Cada farmacéutico puede desempefiar un papel en la defensa de los pacientes, la comunidad, los servicios de salud y los
organismos politicos para aumentar el suministroy las tasas de vacunacion. Pero en lo que respecta a la vacunacion en si,

los farmacéuticos pueden desempefiar un papel en esta actividad sanitaria esencial.

Farmacéuticos: jvosotros podeéis!

VY

Dra. Lisa Nissen, BPharm, PhD, AdvPracPharm, FPS, FHKAPh, FSHP
Profesor (Jefe), Escuela de Ciencias Clinicas



Universidad Tecnoldgica de Queensland - Australia
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1.1 ¢Por qué vacunarse?

Vacunarse no es sélo una forma segura y eficaz de protegerse de una serie de enfermedades mortales o
incapacitantes, sino también un acto de solidaridad hacia nuestros seres queridos y nuestra comunidad. Al
vacunarnos, debilitamos y rompemos las cadenas de transmision de enfermedades y contribuimos a poner
bajo control enfermedades, endemias y pandemias. La pandemia de COVID-19 ha proporcionado una vision
aleccionadora de como seria un mundo sin vacunas, con millones de muertos y enfermos, millones de puestos
de trabajo perdidos, millones de personas abocadas a la pobrezay una pérdida de prosperidad econdmica sin
precedentes en todo el mundo.

COVID-19 ha puestode manifiestolovulnerable que esel mundo alos nuevos agentesinfecciososyalos brotes
de enfermedades. Esta pandemia también nos ha ensefiado lo importante que es prepararse para futuras
pandemias.

Las vacunas son una de las intervenciones de salud publica mas eficaces, sélo superadas por el agua potable.
*Salvan millones de vidas cada afio en todo el mundo y proporcionan un excelente valor social y rendimiento
de la inversiéon para los sistemas sanitarios. Es un imperativo social, ético y sanitario mejorar las tasas de
cobertura de vacunacién en todas las edades, y es especialmente urgente ampliar las vias de vacunacién mas
alla de la infancia, para proteger mejor a los adultos y especialmente a los mayores y a otros grupos de
poblacion vulnerables, como las personas con enfermedades subyacentes y las mujeres embarazadas. Es
especialmente importante proteger a las personas que no pueden ser vacunadas por motivos de salud (por
ejemplo, personas alérgicas o inmunodeprimidas) o que no responden a la inmunizacion. ?

Los Estados miembros de la OMS adoptaron a finales de 2020 la"Agenda de Inmunizacion 2030 - Una estrategia
global para no dejar a nadie atras". Este documento histdrico se basa en las lagunas dejadas por el Plan de
Accion Mundial sobre Vacunas 2011-2020y las aborda, y establece unavisiéon y una estrategia global ambiciosa
paralasvacunasy lainmunizacion para los proximos 10 afios. 3

Este documento estratégico se elaboro para garantizar que la vision global, las prioridades estratégicas y los
objetivos de la vacunacion se ajusten a las necesidades de los paises. Este marco esta disefiado para que los
paises lo adapten a su contexto local y lo revisen a lo largo de la década a medida que surjan nuevas
necesidades y desafios. Es importante "no dejar a nadie atras" cuando se trata de la cobertura de vacunacion.
Como se indica en el documento "A través del esfuerzo colectivo, los paises y los socios alcanzaran la visién
para la década: Un mundo en el que todas las personas, en todas partes y a cualquier edad, se beneficien
plenamente de las vacunas para gozar de buena salud y bienestar"3

Ademas de su valor para la salud y el bienestar social, la vacunacion es también una de las intervenciones
sanitarias mas exitosas y rentables de todos los tiempos. Aunque la vacunacion requiere una inversion
inmediata, el ahorro econémico generado por lareduccion de los costes de la atencidn sanitaria, la pérdidade
productividad y el absentismo laboral y escolar por enfermedad es muy superior al coste inicial. Se pueden
encontrar varios ejemplos de estudios de rentabilidad en diferentes paises y para diferentes enfermedades.
Se calcula que el rendimiento anual de la inversién en vacunacién podria alcanzar el 18% a nivel mundial.?

En cuanto a la seguridad, ninguna vacuna es segura o eficaz al 100%, ya que cada persona reacciona a las
vacunas de forma diferente, como también ocurre con los medicamentos y otras tecnologias e intervenciones
sanitarias. Cualquier vacuna puede causar efectos secundarios, pero en su mayor parte son menores y
transitorios, como un brazo dolorido o fiebre baja. Dicho esto, las vacunas son la mejor estrategia de defensa
que tenemos contra las enfermedades infecciosas, y la decision de no vacunarse implica riesgos mas graves.
Los beneficios de las vacunas superan con creces los riesgos.

Por dltimo, laamenaza mundial que supone la resistencia a los antimicrobianos requiere acciones urgentes y
coordinadas de todas las partes interesadas para reducir la aparicion de patdgenos multirresistentes y
preservar la eficacia de los antibidticos de nuestro arsenal. Las vacunas ayudan a reducir la necesidad de
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antibidticos al disminuir laincidencia de las enfermedades transmisibles. Por lo tanto, son una parte esencial
de la estrategia mundial para hacer frente a la resistencia a los antimicrobianos. ®

1.2 Carga mundial de las enfermedades prevenibles por
vacunacion

La Declaracion de Astana sobre la Atencion Primaria de Salud hace hincapié en el papel fundamental que
desempefia la atencién primaria de salud para garantizar que todas las personas, en cualquier lugar, puedan
disfrutar del mayor nivel de salud posible. Esto incluye dar prioridad a la prevencién en las politicas sanitarias
para reducir la carga mundial de enfermedades y hacer que los sistemas sanitarios sean mads eficientes,
resistentes y sostenibles. La vacunacién desempefia un papel importante en el programa de prevencién.’

Varias enfermedades infecciosas han sido erradicadas (por ejemplo, la viruela) o se han vuelto
extremadamente raras gracias a la vacunacién (por ejemplo, la poliomielitis). En la actualidad se llevan a cabo
grandes esfuerzos para diagnosticar y tratar eficazmente una serie de enfermedades infecciosas, lo que evita
entre dos y tres millones de muertes al afio en todo el mundo, y posiblemente conduzca a la erradicacién de
otras enfermedades. ?

SeglnlaOMS?, enlaactualidad hay 28 enfermedades infecciosas que pueden prevenirse eficazmente con una
vacuna:

Colera Gripe Gastroenteritis por rotavirus
COVID-19 Encefalitis japonesa Rubéola

Dengue Malaria Tétanos

Difteria Sarampion Encefalitis por garrapatas
Haemophilus influenzae tipo b Meningitis meningocécica Tuberculosis

Hepatitis A Paperas Fiebre tifoidea

Hepatitis B Tos ferina (tos convulsa) Varicela

Hepatitis E Enfermedad neumocdcica Fiebre amarilla

Herpes Zoster (culebrilla) Poliomielitis

Virus del papiloma humano Rabia

De acuerdo también con la OMSS, hay 24 enfermedades para las que se estan desarrollando vacunas. Estas
"vacunas en desarrollo" son supervisadas por el Comité Consultivo de Desarrollo de Productos para Vacunas
de la OMS:

Campylobacter jejuni Anquilostomiasis humana Virus respiratorio sincitial
Enfermedad de Chagas Enfermedad de la leishmaniosis Enfermedad de la esquistosomiasis
Chikungunya Malaria Shigella

Escherichia colienterotoxigénica Neisseria gonorrhoeae Staphylococcus aureus

Enterovirus 71 Virus Nipah Streptococcus pneumoniae
Estreptococo del grupo B Salmonelosis no tifoidea Streptococcus pyrogenes

Virus del herpes simple Norovirus Tuberculosis

VIH-1 Fiebre paratifoidea Vacuna universal contrala gripe

1.3 Conceptos clave de la vacunacién y tipos de vacunas

Histéricamente, las vacunas han desempefiado un papel importante en la salud publicay la prevencién de las
enfermedades transmisibles. En 1796, Edward Jenner llevé a cabo un conocido experimento de inmunizacion
contra laviruela, inoculando a un nifio con materia de lesiones recientes de la infeccion de viruela de vaca de
una lechera. Unos meses después, Jenner volvié a inocular al nifio, esta vez con materia de una lesidn fresca
deviruela, y no se desarrolld la enfermedad. **Los resultados de esta innovacion se publicarian dos afios mas
tardey fueron acufiados por Jenner como "vacunacién”, por la palabra latina vacca para vaca. **Esto marco el
inicio de la erade las vacunas. En 1980 la OMS declaré la viruela como una enfermedad erradicada. Esto fue el
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resultado de los esfuerzos coordinados de salud publica de muchas personas, siendo la vacunacion un
componente esencial. *

La inmunidad es la capacidad del cuerpo para resistir la enfermedad causada por una infeccién. El sistema
inmunitario es el conjunto de drganos y procesos corporales que proporcionan inmunidad, a través de la
inmunidad innata (defensas generales)ylainmunidad adaptativa (defensa contra atacantes especificos, como
los virus). La inmunizacion es el proceso por el que un individuo se vuelve inmune contra una enfermedad
infecciosa, ya sea por contacto natural con un agente infeccioso o por vacunacién (administracién de una
vacunaparaestimularlainmunizacion). Lainmunidad comunitaria (oinmunidad de grupo) eslaque se alcanza
cuando una mayoria suficientemente grande de una poblacidn es inmune a una enfermedad infecciosa, por lo
que no transmite la enfermedad y, en consecuencia, protege indirectamente a las personas que no estan
vacunadas. A veces se denomina inmunidad de rebafio o proteccion de la comunidad. ?

Segun la OMS, "la vacunacion es la administracion de componentes antigénicos especificos del agente, pero
seguros, que en los individuos vacunados pueden inducir una inmunidad protectora contra el agente
infeccioso correspondiente". 2 Estos componentes seguros se obtienen atenuando o inactivando los agentes
patégenos que causan las enfermedades infecciosas, sus productos o derivados. Cuando se inoculan, los
antigenosinducen una proteccioninmunitaria activay especifica contra la enfermedad causada por el agente
infeccioso del que deriva el antigeno. Si una persona inmunizada entra en contacto con el agente infeccioso,
el organismo reconocera el antigeno y producira defensas contra la enfermedad prevenible por la vacuna. *

Existen varios tipos de vacunas en cuanto a su tecnologiay a la forma en que inducen lainmunidad. El cuadro
1 presenta los principales tipos de vacunas y una breve definicion de cada tipo.

Tipo de vacuna Definicion

A. VACUNAS DE Vacunas que utilizan el patégeno causante de la enfermedad en su totalidad para
PATOGENO producir una respuesta inmunitaria similar a la observada durante la infecciéon
INTEGRO natural. Utilizar el patégeno en su estado natural causaria una enfermedad activay

podria ser potencialmente peligroso para el individuo que la recibiera y correr el
riesgo de que la enfermedad se extendiera a otros. Para evitar esto, las vacunas
modernas utilizan patégenos que han sido alterados. *

1. Vacunasvivas Las vacunas vivas atenuadas se producen debilitando en el [aboratorio un virus o una

atenuadas bacteria que produce la enfermedad ("tipo salvaje"). Las cepas modificadas son capaces
de multiplicarse en el organismo y desencadenar una fuerte respuesta inmunitaria. Las
vacunas vivas atenuadas suelen administrarse en una o dos dosis. *

2. Vacunas Las vacunas inactivadas consisten en particulas de virus, bacterias u otros patégenos
inactivadas (o que se han cultivado en un laboratorio y luego se han matado. Las vacunas inactivadas
muertas) suelen necesitar adyuvantes o multiples inyecciones de "refuerzo" para proporcionar

unarespuesta inmunitaria eficaz.

B. VACUNAS DE Las vacunas de subunidades no utilizan el microbio real, sino sélo las partes
SUBUNIDADES importantes del mismo: los antigenos. De este modo, los antigenos estimulan el

sistema inmunitario: polisacaridos (azticares) o proteinas de la superficie del
microbio que nuestro sistema inmunitario reconoce como extrafios. Existen varios
tipos de vacunas de subunidades, como las recombinantes, las de polisacaridos, las
conjugadas o las de toxoides.

1. Vacunas Las vacunas recombinantes son aquellas cuyos antigenos se han producido mediante
recombinantes tecnologia de ingenieria genética. Un pequefio trozo de ADN del virus o de la bacteria se

inserta en otras células para que produzcan grandes cantidades de ingrediente activo
para lavacuna (normalmente una sola proteina o aztcar). *
2. Vacunasde Las vacunas de polisacaridos son un tipo tnico de vacunas de subunidades inactivadas

polisacaridos

compuestas por largas cadenas de moléculas de azticar que forman la capsula de
superficie de ciertas bacterias.



Tipo de vacuna Definicion

3.

Vacunas
conjugadas

Vacunas toxoides

VACUNAS DE

ACIDO NUCLEICO

Vacunas de ARN
mensajero (ARNm)

Vacunas de ADN

VACUNAS CON
VECTORES
VIRALES

VACUNAS

REPLICATIVAS

VACUNAS NO
REPLICATIVAS

Las vacunas conjugadas son mejoras de las vacunas de polisacaridos. En las vacunas
conjugadas, el polisacarido estd unido a algo, normalmente una proteina. El sistema
inmunitario reconoce facilmente estas proteinas y esto ayuda a generar una respuesta
inmunitaria mas fuerte que las vacunas de polisacaridos. *

Las vacunas toxoides se elaboran con versiones inactivadas de las toxinas producidas
por el patégeno. Se llaman "toxoides" porque se parecen a las toxinas pero no son
venenosas.

Las vacunas de acido nucleico utilizan material genético de un virus o bacteria
causante de la enfermedad (un patégeno) para estimular una respuesta inmunitaria
contra él. Dependiendo de la vacuna, el material genético puede ser ADN o ARN; en
ambos casos proporciona las instrucciones para fabricar una proteina especifica del
patégeno, que el sistema inmunitario reconocerd como extrafia (un antigeno). Una
vez insertado en las células del huésped, este material genético es leido por la propia
maquinaria de produccién de proteinas de la célula y se utiliza para fabricar
antigenos, que luego desencadenan una respuesta inmunitaria. ¥

Unavacunade ARN consiste en una cadena de ARNm que codifica un antigeno especifico
de la enfermedad. Una vez que la cadena de ARNm de la vacuna estd dentro de las
células del cuerpo, éstas utilizan lainformacién genética para producir el antigeno. Este
antigeno se muestra entonces en la superficie celular, donde es reconocido por el
sistema inmunitario. *¥Las vacunas de ARN utilizan ARNm dentro de una membrana
lipidica. Esta cubierta de grasa protege el ARNm cuando entra por primera vez en el
cuerpo,y también le ayuda a entrar en las células al fusionarse con la membrana celular.
Este ARNm suele durar unos dias, pero en ese tiempo se produce suficiente antigeno
para estimular una respuesta inmunitaria. A continuacion, el organismo lo descompone
y elimina de forma natural. Las vacunas de ARN no son capaces de combinarse con el
cédigo genético humano (ADN). 5

EI ADN es mas estable que el ARNm, por lo que no requiere la misma proteccion inicial.
Las vacunas de ADN suelen administrarse junto con una técnica llamada
electroporacion. En ella se utilizan ondas electronicas de bajo nivel para permitir que las
células del organismo absorban la vacuna de ADN. EI ADN debe traducirse a ARNm
dentro del nucleo celular antes de que pueda traducirse posteriormente a antigenos
proteicos que estimulen una respuesta inmunitaria. En abril de 2021 no habia ninguna
vacuna de ADN autorizada, pero habia muchas en desarrollo. *

Al igual que las vacunas de acido nucleico, las vacunas vectoriales virales son una
tecnologia mas reciente, que utiliza virus inofensivos para entregar el cédigo
genético de los antigenos de la vacuna objetivo a las células del cuerpo, de modo que
puedan producir antigenos proteicos para estimular una respuesta inmune. Las
vacunas vectoriales virales se cultivan en lineas celulares y pueden desarrollarse
rapiday facilmente a gran escala. En la mayoria de los casos, las vacunas vectoriales
virales son mucho mas baratas de producir que las vacunas de acido nucleico y
muchas vacunas de subunidades. *

Los vectores virales replicantes conservan la capacidad de producir nuevas particulas
virales junto con la entrega del antigeno vacunal cuando se utilizan como plataforma de
entrega de vacunas. Al igual que las vacunas con patégenos vivos atenuados, tienen la
ventajainherente alos virus replicantes de que pueden proporcionar una fuente
continua de antigeno vacunal durante un periodo prolongado en comparacion con las
vacunas no replicantes, por lo que es probable que produzcan una respuesta
inmunitaria mas fuerte. Una sola vacuna puede ser suficiente para dar proteccion.

Los vectores virales replicantes suelen seleccionarse de forma que los propios virus sean
inofensivos o estén atenuados, de forma que mientras infecten al huésped no puedan
causar la enfermedad. A pesar de ello, como sigue habiendo replicacion viral, hay una
mayor probabilidad de que se produzcan efectos adversos leves (reacciones) con estas
vacunas. **

Los vectores virales que no se replican no conservan la capacidad de fabricar nuevas
particulas virales durante el proceso de entrega del antigeno de lavacuna ala célula.
Esto se debe a que los genes virales clave que permiten al virus replicarse han sido
eliminados en el laboratorio. Esto tiene la ventaja de que la vacuna no puede causar la
enfermedad y se reducen los eventos adversos asociados a la replicacion del vector viral.
Sin embargo, el antigeno de la vacuna sélo puede producirse mientras la vacunainicial
permanece en las células infectadas (unos pocos dias). Esto significa que la respuesta
inmunitaria es generalmente mas débil que con los vectores virales replicantes y es
probable que se necesiten dosis de refuerzo. *
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Las vacunas vivas atenuadas deben replicarse (crecer) en la persona vacunada para producir una respuesta
inmunitaria. Se administra una dosis relativamente pequefia de virus o bacteria, que se replica en el cuerpoy
crea una cantidad suficiente del organismo para estimular una respuesta inmunitaria. La respuesta
inmunitaria a una vacuna viva atenuada es practicamente idéntica a la producida por una infeccién natural.
Las vacunas vivas atenuadas producen inmunidad en |la mayoria de los receptores con una sola dosis, excepto
las que se administran por via oral.

Las vacunas inactivadas no estan vivas y no pueden replicarse. La dosis completa de antigeno se administra
enlainyeccién. Estas vacunas no pueden causar la enfermedad, ni siquiera en una persona inmunodeficiente.
Los antigenos inactivados se ven menos afectados por los anticuerpos circulantes que los agentes vivos, por
lo que pueden administrarse cuando los anticuerpos estan presentes en la sangre (por ejemplo, en lainfancia
o después de recibir productos sanguineos que contienen anticuerpos). Las vacunas inactivadas siempre
requieren multiples dosis. En general, la primera dosis no produce inmunidad protectora, sino que "prepara”
al sistema inmunitario. La respuesta inmunitaria protectora se desarrolla después de la segunda o tercera
dosis.

1.4 Componentes de la vacuna

En cuanto a su composicién, ademas de los elementos inmundégenos activos, las vacunas pueden contener
diferentes componentes como estabilizadores, conservantes y adyuvantes.

Los estabilizadores pueden utilizarse para mantener el pH en determinados valores o para lograr la
isotonicidad. Los conservantes se utilizan para evitar la contaminacion bacteriana o fungica de las vacunas.
Aunque los avances en la tecnologia de fabricacion han reducido la necesidad de su uso, a veces estas
sustancias siguen formando parte del proceso de produccion de vacunas inactivadas para garantizar la
obtencion de un producto estéril.

Ademas, los conservantes se utilizan para evitar la contaminacion accidental de las vacunas durante su uso,
especialmente enlosviales multidosis, que se pinchan repetidamente. La contaminacién de unvial multidosis
conlleva unriesgo de infeccién o sepsis muy superior a los riesgos asociados a los propios conservantes.

Los adyuvantes se afiaden a las vacunas para mejorar y modular la inmunogenicidad del antigeno. Estas
sustancias pueden contribuir a la eficacia de la vacuna mediante la produccién de una respuesta inmunitaria
mas potente, reduciendo el nimero de dosis de lavacuna necesarias paralograr lainmunidad. Los adyuvantes
también pueden permitir el uso de menores cantidades de antigeno por dosis de vacuna, lo que resulta
especialmente util cuando la capacidad de produccion es limitada. *

1.5 Integrar la seguridad en el desarrollo de las vacunas

Las vacunas siguen un estricto proceso de varias fases durante su desarrollo, que incluye ensayos preclinicos,
clinicos y de fase posterior a la licencia con miles de voluntarios y protocolos rigurosos para evaluar y
garantizar la seguridad, inmunogenicidad y eficacia del producto final autorizado. Conocer a fondo la
estructura del patogeno, su biologia, la epidemiologia de la enfermedad asociaday sus caracteristicas clinicas
sirve de base y determina el disefio de las vacunas. El seguimiento continuo de la eficaciay la seguridad en las
poblaciones inmunizadas es esencial para mantener la confianza en los programas de vacunacion??

Los procesos de gestion de la calidad de los fabricantes incluyen una serie de medidas: cumplimiento de las
normas de fabricacion, registros de lotes, pruebas de laboratorio y certificados de analisis. También existe un
seguimiento de laseguridad de las vacunas posterioralaobtenciondelalicenciaqueincluye datos del mundo
real de grandes poblaciones y datos de los profesionales sanitarios y los consumidores.
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Los profesionales de la salud, incluidos los farmacéuticos debido a su amplia formacién sobre medicamentos,
participan en la evaluacién de la seguridad y el seguimiento de las vacunas, incluidas las fases de desarrollo
preclinico, desarrollo clinico y posterior a la obtencion de la licencia. *

Se estan utilizando nuevos enfoques para el disefio de vacunas basadas en estructuras, plataformas de
inmunizacion genética y la formulacién de proteinas recombinantes con potentes adyuvantes para hacer
frente a enfermedades como la tuberculosis y la gripe. 2*Las tecnologias de las vacunas tienen el potencial de
producir vacunas nuevas y mejoradas contra las enfermedades infecciosas mas impactantes del mundo y en
el desarrollo de nuevas vacunas como la del VIH. 2

Destacando la importancia de la seguridad de las vacunas, la OMS elaboré un plan mundial de seguridad de
las vacunas con el fin de optimizar la seguridad de las mismas mediante el uso eficaz de los principios y
métodos de farmacovigilancia en los distintos paises y territorios del mundo. 2

1.6 Desafios para el acceso, la aceptacidny la acogida de
las vacunas

Los desafios para la aceptacion de las vacunas pueden tener un impacto significativo en las tasas de
vacunacién y, en consecuencia, en la incidencia y prevalencia de las enfermedades prevenibles por
vacunacion. Estos retos pueden entenderse en el contexto de tres ambitos: en primer lugar, los factores
individuales relacionados con la aceptacidn de las vacunas y las dudas al respecto; en segundo lugar, el
proceso de vacunacidn, que tiene en cuenta la logistica de las vacunas y el acceso a las mismas; y, en tercer
lugar, el sistema de vacunacidn, que se refiere a una perspectiva mas amplia de los sistemas sanitarios.

Entre los factores individuales que pueden contribuir a la disminuciéon de la aceptaciéon de las vacunas se
encuentran la preocupacion por los efectos secundarios o negativos de la vacuna, la falta de percepcién de la
necesidad de la vacunacion, las creencias negativas sobre su eficacia y seguridad, el miedo a las inyecciones,
las barreras comunicativas y culturales y la desinformacion o falta de informacién comprensible. > Estos
factores pueden abordarse, entre otras iniciativas, generando confianza en el publico, manteniendo la
informacidn en un formato facil de entender y comunicando eficazmente los beneficios y riesgos de la
vacunacion. *

En cuanto al proceso de vacunacidn, la aceptacidon de las vacunas puede verse comprometida debido a la
logistica que hay en torno a las citas de vacunacidn, los aspectos de los registros de vacunacion y los
recordatorios en administrar la siguiente dosis, o el acceso limitado a los servicios locales de vacunacion. *
Estos aspectos pueden abordarse, junto con otras acciones, ofreciendo vacunas en multiples lugares y
horarios, mejorando la colaboraciény la asociacion entre todos los profesionales sanitarios y disponiendo de
sistemas de registro de vacunacion mejores y mas solidos. 2

Los farmacéuticos pueden contribuir en gran medida a mejorar el acceso y la aceptacion de las vacunas a
través de multiples funciones, como la educacidn, la defensa y la promocidn de la vacunacién, tal como se
describe en este manual.

Por ultimo, pero no por ello menos importante, los aspectos relacionados con el sistema de vacunacién
incluyen las limitaciones de acceso a las vacunas, el almacenamiento o la capacidad de las vacunas (incluida
la distribucion), la falta de compromiso politico u otras limitaciones legislativas, reglamentarias o
administrativas. > Esto puede abordarse con la mejora de las infraestructuras de vacunacion, el refuerzoy la
mejora de la vigilancia y el seguimiento de las tasas de cobertura de vacunacién y la obtencién de un
compromiso politico para destacar la importancia de la vacunacidn. 2 ¥ acceso equitativo a las vacunas en
todo el mundo es una prioridad sanitaria mundial y un imperativo ético. La vacunacidon debe ser un
componente esencial de la cobertura sanitaria universal. Sin embargo, se trata de un reto importante y
complejo relacionado con la capacidad de produccién de vacunas, el precio de las mismas, la capacidad
economica y otros factores. Deben establecerse mecanismos adecuados a nivel mundial para garantizar que
todas las personas tengan acceso a estas tecnologias que salvan vidas, independientemente de su pais de
residencia o capacidad financiera, a través de los principios de equidad y solidaridad.
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1.7 Aumentar las vias de vacunacién y los proveedores

Ademas de la dimension éticay de equidad del acceso universal a las vacunas, lograr altas tasas de cobertura
de vacunacion es fundamental para lograr la inmunidad de rebafio y garantizar el éxito de las estrategias de
vacunacion.

Lainmunidad de grupo es la proteccién indirecta frente a una enfermedad infecciosa que se produce cuando
una poblacién es inmune, ya sea por la vacunacién o por una infeccién previa. Esta inmunidad sélo puede
lograrse cuando una gran proporcién de la poblacion (al menos entre el 70% y el 80%) estd vacunada. 2
Teniendo en cuenta que algunas personas pueden no estarvacunadas o no pueden desarrollar unainmunidad
suficiente frente a algunas enfermedades a través de la vacunacién, la inmunidad de grupo garantiza que
estos individuos vulnerables estén protegidos de la enfermedad por el resto de la comunidad.

Como intervencidn preventiva, la vacunacion puede no estar en la mente de muchas personas ni ser percibida
como una prioridad a menos que haya una situacién de riesgo excepcional de enfermedad o amenaza para la
vida, como durante las epidemias o pandemias. Esto se acentla alin mas porque las estrategias de vacunacion
alolargodelsiglo XX se centraron en gran medida en lainfancia, lo que produjo una percepciéon comuin de que
las vacunas no son necesarias mas alla de la adolescencia. Cambiar esta percepcién es esencial tanto a nivel
politico como a nivel individual y comunitario.

Por ello, es importante aprovechar todas las oportunidades para concienciar sobre el valor de las vacunas y
promover y suministrar las vacunas en la comunidad de la manera mas amplia y accesible, y es primordial
aprovechar toda la capacidad disponible del personal sanitario en estos esfuerzos.

Los paises pueden garantizar la adecuada utilizacion de los servicios de inmunizacién existentes como una
forma de apoyar indirectamente a los sistemas de salud ya presionados, ayudando a liberar capacidad y
recursos para tratar otras condiciones, lo que incluye el aprovechamiento de la capacidad del personal
sanitario en todas las profesiones de la salud, como los médicos de cabecera, las enfermeras y los
farmacéuticos con autonomia para prescribiry administrar las vacunas necesarias alas personas que cumplen
los requisitos. %

Los farmacéuticos estan en una posicién ideal para llegar a la poblacién, siendo defensores y educadores de
los beneficios de la vacunacion y, por tanto, ayudando a reducir la prevalencia de las enfermedades
prevenibles por vacunacion. Son un recurso valioso y de confianza en la comunidad por su accesibilidad,
distribuciéon y conocimientos.

Los farmacéuticos tienen un papel esencial en la salud publica como educadores y asesores, facilitando y
participando en las estrategias nacionales y globales de inmunizacién rutinaria y administrando vacunas en
las farmacias. Todas estas funciones ya se han implementado con éxito en varios paises del mundo y hay una
gran cantidad de pruebas que demuestran el impacto de las funciones de los farmacéuticos relacionadas con
la vacunacion, incluida la administracion de vacunas. Por ejemplo, se ha demostrado que los farmacéuticos
ayudan a aumentar el nimero de dosis de vacunas contra la gripe pandémica que se administran, reduciendo
asi el tiempo necesario para alcanzar el 80% de cobertura con una sola dosis. 3°

Debido a su facil accesibilidad, los farmacéuticos pueden identificar y dirigirse mas facilmente a los pacientes
con mayor riesgo de padecer enfermedades prevenibles por vacunacién y sus complicaciones. Como
defensores de la vacunacioén, crean confianza con la comunidad para establecer la naturaleza crucial de las
vacunas y sus beneficios. Con su conocimiento de la cadena de suministro de vacunas y del almacenamiento
en frio, los farmacéuticos garantizan la seguridad y la calidad de las vacunas. Son colaboradores esenciales
para ampliar la cobertura de vacunacién y superar los retos necesarios para mejorar el cumplimiento de la
vacunacién. Varios paises, como Australia, Canada, Irlanda, Nueva Zelanda, Portugal, el Reino Unido y los
Estados Unidos, han otorgado derechos legales a los farmacéuticos para que administren vacunas, gestionen
los calendarios de vacunacién de los pacientes y organicen campafias educativas y promocionales para
aumentar las tasas de vacunacién. 3
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Sin embargo, en muchos paises siguen existiendo obstaculos significativos para que los farmacéuticos
presten estos servicios, como las barreras normativas y politicas, la oposicién de otros proveedores de
vacunas, la falta de oportunidades de formacion, la falta de modelos de remuneracion adecuados o incluso
ciertaresistencia de los propios farmacéuticos a adoptar estas nuevas funciones.

Otros obstaculos son los requisitos en cuanto a la adaptacidn de las farmacias para la administracion de las
vacunas, o lafaltade personal farmacéutico.32Sin embargo, las experiencias de los paises que han introducido
la vacunacién en las farmacias durante varios afios o décadas muestran que los farmacéuticos pueden
desempefiar un papel importante a la hora de contribuir a mejorar la aceptacion y la cobertura de la
vacunacién y de garantizar la inmunizacion rutinaria incluso durante las pandemias, especialmente en las
zonas menos pobladas o en las regiones con menor acceso a la asistencia sanitaria. 3

1.8 Preguntas frecuentes

éPor qué es importante lograr altas tasas de cobertura de vacunacion?

Las vacunas son una de las intervenciones de salud publica mas eficientes, s6lo superadas por el agua
potable. Salvan millones de vidas cada afio en todo el mundo y proporcionan un excelente valor social y
rendimiento de lainversion paralos sistemas sanitarios. Es un imperativo social, éticoy sanitario mejorar
las tasas de cobertura de vacunacion en todas las edades, y es especialmente urgente ampliar las vias de
vacunacidon mas alla de lainfancia, para proteger mejor a los adultos y especialmente a los mayoresy a
otros grupos de poblacién vulnerables, como las personas con enfermedades subyacentes y las mujeres
embarazadas.

éSon seguras las vacunas?

Las vacunas siguen un estricto proceso de varias fases durante su desarrollo y fabricacién, que incluye
ensayos en fase preclinica, clinicay posterior a la licencia con miles de voluntarios y protocolos rigurosos
para evaluary garantizar la seguridad, inmunogenicidad y eficacia del producto final autorizado.

éCuales sonlos principales factores individuales que debo tener en cuenta enrelacion conlas dudas
sobre las vacunas?

Entre los factores individuales que pueden contribuir a una menor aceptacién de las vacunas se
encuentran la preocupacion por los efectos secundarios o negativos de la vacuna, la falta de percepcion
de la necesidad de la vacunacion, las creencias negativas sobre su eficacia y seguridad, el miedo a las
inyecciones, las barreras comunicativas y culturales y la desinformacidon o falta de informacién
comprensible. Estos factores pueden abordarse, entre otras iniciativas, generando confianza en el
publico, manteniendo la informacion en un formato facil de entender y comunicando eficazmente los
beneficios y riesgos de la vacunacion.

éCual es la diferencia entre lainmunidad natural y la inmunidad inducida por la vacuna?

Una formade adquiririnmunidad activa es sobrevivir a la infecciéon con la forma del organismo causante
de la enfermedad. En general, una vez que las personas se recuperan de las enfermedades infecciosas,
tendran inmunidad de por vida a esa enfermedad (hay excepciones, como la malaria). La persistencia de
la proteccion durante muchos afios después de la infeccion se conoce como memoria inmunoldgica. Tras
la exposicién del sistema inmunitario a un antigeno, ciertas células B de memoria siguen circulando por
la sangre y residen en la médula dsea durante muchos afios. Al volver a exponerse al antigeno, estas
células de memoria comienzan a replicarse y a producir anticuerpos rapidamente para restablecer la
proteccién. Otra forma de producir inmunidad activa es la vacunacidn. Las vacunas contienen antigenos
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Laampliaciéndelas funcionesdelos farmacéuticosrelacionadas conlavacunaciéonhasidountemade trabajo
parala FIP en los tltimos afios. El papel de los farmacéuticos es especialmente importante en la comunidad,
donde los farmacéuticos son puntos de acceso a los servicios de inmunizaciéon y, al mismo tiempo, fuentes de
informacidn de confianza para personas de todas las edades y grupos de poblacion. Estas caracteristicas
ponen de manifiesto la versatilidad del farmacéutico en el apoyo a las funciones relacionadas con la defensa
yla promocidn de la vacunacion.

Este capitulo se centra en el papel que pueden desempefiar los farmacéuticos para contribuir a la ampliacion
de la cobertura de las vacunas mediante aspectos relacionados con la educacion y el asesoramiento. Esto
incluye la importancia de derribar mitos y cambiar los comportamientos relacionados con las vacunas. En un
nivel similar, este capitulo también aborda las funciones relacionadas con la defensa y las campafas de
promocion especificas de la vacunacion. ®

Los datos de lainvestigacion apoyan firmemente lainmunizacién por parte de los farmacéuticos para mejorar
las tasasdevacunacién,independientemente del papel que desempefie el farmacéutico (educador, facilitador,
etc.). 830323439 Ademds de contribuir a la accesibilidad, los farmacéuticos también promueven la reduccién de
ladesigualdad en lainmunizacidn al poder llegar a personas y poblaciones marginadas y aisladas. 3

Los farmacéuticos se posicionan favorablemente respecto a los temas relacionados con la vacunacion,
siempre que haya suficiente formacién y recursos adecuados. ¥ Aunque los farmacéuticos tienen opiniones
positivas sobre lavacunacién y pueden desempefiar multiples funciones, la FIP identifico algunos obstaculos
y limitaciones para el desarrollo del papel del farmacéutico en la vacunacién, entre los que se incluyen:3

e Faltade confianzade los farmacéuticos;

e Accesolimitado a las oportunidades de formacion;

e Demanda/aceptacién limitada de los pacientes;

e Apoyo financiero limitado del sistema sanitario;

e Aceptacién limitada por parte de otros profesionales sanitarios; y
e Aceptacién limitada por parte de los gobiernos.

Alaluz de estas barreras y limitaciones, la FIP apoya que los farmacéuticos se impliquen en sus comunidades
locales y a nivel nacional, abogando por mejores politicas de inmunizacién, actuando como educadores y
promoviendo la vacunacion a través de campafias.

2.1 Educaciéon comunitaria

Los farmacéuticos desempefian un papel importante en la salud publica y son actores clave en la educacion
de la poblacién sobre la vacunacién, debido a la frecuencia de los encuentros diarios que pueden traducirse
en oportunidades de promocién. Mediante recursos educativos e informativos dirigidos a los pacientesy ala
comunidad, los farmacéuticos pueden aumentar las tasas de vacunacion en general. ¥

Para mejorar la cobertura de las vacunas entre los ancianos, se sugiere la participacidn de los farmacéuticos
en la educacion y recomendacion de la inmunizacién. 38 Las farmacias comunitarias son convenientes y los
pacientes han establecidola confianzaenlos farmacéuticos. La educacion paralaadministraciondelavacuna
de la gripe u otras vacunas en la farmacia ayuda a aumentar la cobertura de vacunacién. ¥ ' brotes de
enfermedad debidos a una baja vacunacién pueden aumentar la aceptacion de la vacuna inmediatamente
después. «°

Entre los aspectos importantes para una comunicacién eficaz con el publico sobre las vacunas se encuentran
el suministro de informacidn fiable, la obtencién de la confianza de la persona, el refuerzo de la comprension
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de los beneficios y los riesgos de las vacunas y el uso de un lenguaje adaptado al paciente que sea accesible,
comprensible y que tenga en cuenta las barreras especificas de los pacientes para la vacunacion y los
conocimientos sanitarios. >4

Debido a la importancia de fomentar la confianza en las vacunas y de abordar las preocupaciones y dudas
relacionadas con las vacunas a nivel mundial, la FIP aborda este tema en una publicaciéon separaday, por lo
tanto, la seccién 2.1.1s6lo se centrarda brevemente en el papel que el personal de farmacia puede desempefiar
para disipar los mitos sobre las vacunas y cambiar las actitudes hacia la vacunacion.

Con la creciente disponibilidad y facilidad de acceso a la informacién sanitaria en linea, hay cada vez mas
oportunidades de que el publico se vea expuesto aladesinformaciony los mitos. Esto es especialmente cierto
en el caso de la vacunacion y los temas relacionados con las vacunas, sobre todo a la luz de la reciente
pandemia. ¥ Muchos de esos mitos incluyen que las vacunas pueden causar autismo, que las vacunas
contienen dosis toxicas de mercurio que pueden actuar como neurotoxina, o que las diferentes vacunas enlos
nifios no deben administrarse en los periodos de tiempo investigados.*El publico suele estar expuesto a la
desinformacion sobre las vacunas porque el principal beneficio es la ausencia de enfermedades y sintomas
por lo que se puede decidir no recibir una vacuna y, por lo tanto, no experimentar los posibles efectos
negativos, lo que podria reforzar este sentimiento de duda para el futuro.

Los mitos sobre las vacunas son unade lasrazones del rechazo alas mismasy se asocian a diferentes patrones
de comportamiento de vacunacién. Los resultados sugieren que las sesiones educativas pueden superar el
rechazo a las vacunas en algunos casos. “ Los profesionales sanitarios desempefian un papel fundamental a
la hora de apoyar la difusién de informacidn valida y recomendaciones basadas en la evidencia, resolviendo
dudas y aumentando la confianza en las vacunas. Los farmacéuticos deben estar preparados para afrontar
este reto de disipar mitos y proporcionar un papel de apoyo para evitar la difusién de informacion falsa. ¢

La aceptacidn de la vacunacion varia a lo largo de un continuo de percepcidn. Este continuo puede abarcar
desde personas que se niegan rotundamente a vacunarse, pasando por grados intermedios de duda y
preocupacion, hasta personas que aceptan y apoyan plenamente la inmunizaciéon. Es importante que los
profesionales sanitarios comprendan en qué punto del continuo de percepcidn se encuentra cada personay
adopten una estrategia de comunicacion adecuada. “*4Un resumen de consejos sobre la comunicacién de la
vacunacién puede ser util para los farmacéuticos cuando se encuentren con personas que presenten
diferentestiposdeargumentos enlafarmacia. Latabla2 presentaalgunas acciones que pueden llevarse a cabo
enrelacion con los mitos relacionados con la vacunacion:*®

Sl resulta conveniente hacer: No resulta conveniente hacer:
e Destacar los hechos y utilizar elementos visuales e  Repetirlos mitos
siempre que sea posible e Darexplicaciones largas
e Proporcionar explicaciones alternativas e Hacer advertencias explicitas
correctas, conrecursos actualizados e Utilizar unlenguaje fuerte que pueda aumentar
e Presentarsolo los hechos fundamentalesy la percepcion del riesgo
man_tener el mensaje simple ) ) e Confiarsoloenlosrecursos de la web, ya que no
e Explicarlos efectos secundarios conocidos de la permiten el debate caraa cara

vacunacion y reconocer |os riesgos, que son
reales pero poco frecuentes

e Destacar que puede ser un requisito legal que se
notifiquen todos los efectos secundarios (en las
jurisdicciones aplicables)

e Reconocer las preocupaciones planteadas por los
pacientes (no descartarlas)

e Proporcionar unavisién equilibrada, apoyada en
pruebas cientificas, de los hechos que sustentan
los beneficios de las vacunas

e Aprovechar las percepciones positivas existentes
sobre lavacuna

e Hacerhincapié en los beneficios y ocultar
informacion sobre los riesgos
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Otra herramienta Gtil para comunicarse eficazmente en torno a la desinformacion sobre las vacunas es el
marco "Reconocer, puentear, comunicar" (Cuadro 3 ). Utilizando este marco, los farmacéuticos pueden
proporcionar la informacion correcta sobre las vacunas, manteniendo una actitud positiva hacia el individuo
y maximizando el impacto del contenido de lainformacion. s

Razones para Reconozca | Unidn Comunicar

no vacunar

"Las vacunas No es del Con mas El conservante a base de mercurio timerosal, que en su dia se utilizaba

contienen todo precision para evitar contaminaciones bacterianas y flngicas, ya no se utiliza en

mercurio” correcto las vacunas infantiles, excepto en algunos tipos de vacunas contra la
gripe. La OMS también ha llegado a la conclusién de que la cantidad y la
forma del mercurio en las vacunas que contienen tiomersal no suponen
un riesgo acumulativo de toxicidad. >

"Las vacunas No es del Déjenme La mayoria de las vacunas no pueden causar enfermedades porque no

causan todo explicarles | contienen ningun virus o bacteria vivos. Hay algunas vacunas que

enfermedades" | correcto contienen bacterias o virus vivos debilitados, pero incluso éstas no se
han descrito como causantes de la aparicion completa de una
enfermedad, sino en muy raras ocasiones, de una forma mas débil de
enfermedad con sintomas leves. 53

"Lapolioyano | Noesloque |Loquesisé  Quelasreduccionesen lastasasdevacunacion pueden llevarala

esun yo tenia esque reaparicion de enfermedades infecciosas: mantener altas tasas de

problemaen entendido vacunacion evita que las enfermedades infecciosas se propagueny

este pais" protege alos que aun son susceptibles a través de lainmunidad de
grupo.

"Las vacunas No hay Lo que Que existen numerosas pruebas de que las vacunas no estan

causan pruebas de muestran relacionadas con una mayor incidencia del autismo. >

autismo" ello los datos es

"Enlaescuela | Esoescierto. | Peroel Que probablemente ocurrié porque la mayoria de los nifios fueron

de mi hijo asunto real | vacunados, y los pocos que no pudieron serinmunizados fueron por lo

nadie tenia esa es tanto protegidos a través de lainmunidad de grupo. >

enfermedad"

Ante las nuevas dudas sobre las vacunas, los farmacéuticos se encuentran entre los asesores mas fiables y los
que mas influyen en las decisiones relacionadas con la vacunacién en la comunidad. Las limitaciones de
tiempo, el aumento de la carga de trabajo y los recursos limitados hacen que la informacién o el apoyo
formativo sean inadecuados para poder responder a las preguntas de los padres y otras personas. 55 '@
interacciones centradas en el paciente, junto con el apoyo emocional y la participacién del paciente, parecen
potenciar una mayor conexién con los profesionales sanitarios y un resultado positivo de las estrategias de
comunicacion utilizadas por ellos. 5

Para comunicar eficazmente las ventajas de la vacunacién se pueden utilizar diferentes técnicas
fundamentadas. Una de estas técnicas es la imprimacion, que consiste en emparejar un estimulo que influira
en unarespuesta con un estimulo posterior, sin una guia o intencién consciente. La imprimacién mediante la
comunicacion de una declaracion informativa sobre la vacuna antes de la vacunacién aumenté la aceptacion
de la misma, independientemente de su forma. 5

Lacomunicacionsobrelasvacunas debe centrarse en losaspectos positivosy emocionales de lainmunizacion,
incluyendo estrategias de informacién impactantes entre |los distintos profesionales sanitarios. Sin embargo,
esimportante tener en cuenta las diferencias en los contextos regionales o nacionales que podrian contribuir
a la falta de eficacia de los mensajes positivos. 58 El nimero de varones adolescentes que iniciaron su
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vacunacién aumenté significativamente tras el refuerzo de la recomendacién oficial de salud publica
permanente por parte de los profesionales sanitarios a sus padres. %

Otro aspecto en el que se pueden centrar los farmacéuticos es en el aprovechamiento de las intenciones
favorables mediante recordatorios. Estas acciones tienen como objetivo aumentar la probabilidad de que los
posibles receptores de la vacuna mantengan sus intenciones positivas anteriores. Pueden realizarse por
correo electrénico, tarjeta postal, carta, mensaje de texto o llamadas telefénicas. Los mensajes enviados
deben ser claros y concisos y proporcionar informacion especifica. Las llamadas telefénicas son las mas
efectivas porque permiten al receptor programar una cita inmediatamente; sin embargo, permitir a los
receptores elegir como ser contactados aumenta la cobertura de la vacunacion. %

Los programas de incentivos o sanciones constituyen un posible enfoque. Estos incentivos no tienen por qué
ser necesariamente econdémicos, sino que es Util considerar lo que es importante para el paciente y sus
motivaciones, y enmarcar la vacunacion en ese contexto. Por ejemplo, si una persona prioriza el tiempo con
su familia, puede ser Gtil destacar que la vacunacién le permitira mantener a su familia a salvo, y le permitira
tener tiempo con su familia ya que todos se mantienen a salvo gracias a la vacuna. Aunque los incentivos
pueden ayudar a afirmar la importancia de la vacunacion, también podrian reforzar la impresién de que la
vacunacién no es la norma. Estos incentivos son Utiles cuando se ponen en prdctica para las poblaciones
vulnerables. Las sanciones, como los castigos o las limitaciones de acceso a determinados lugares, se utilizan
menos, ya que podrian ser percibidas negativamente por la poblacién. %

2.2 Abogar por la vacunacion

Otroaspectoimportante paraaumentar la coberturade vacunaciénesserundefensordelavacunacionanivel
individual, local y nacional. Esto puede incluir la participacion en diferentes campafias de promocion, la
identificacion y el asesoramiento de grupos de pacientes de alto riesgo, o incluso la participacién o el
asesoramiento en comités de supervision de la inmunizacion y la seguridad. La promocion de la salud es una
combinacion de acciones individuales y sociales encaminadas a conseguir compromisos politicos, aceptacion
social y apoyo a las politicas y sistemas sanitarios para un objetivo o programa sanitario especifico. En este
caso, la promocidn se centra en los servicios de inmunizacidn de las farmacias comunitarias y puede lograrse
mediante las siguientes acciones:®

e Participar o asesorar a comités y grupos internacionales, nacionales o locales de inmunizacion,
incluidos los grupos nacionales de asesoramiento técnico sobre inmunizacion;

e Participaractivamente enlos procesos educativosy proporcionarinformaciénactualizaday oportuna
alos pacientesy al publico sobre la vacunacién;

e Distribuirinformaciéon impresa o electrénica a los pacientes y ala comunidad;
e Educaralosindividuosy alascomunidades para promover la aceptacién de lavacunacion;y
e Dirigir o participar en campafias nacionales de vacunacion.

Los farmacéuticos, debido a su experiencia y conocimientos en materia de medicamentos, deberian formar
parte de comités o grupos consultivos clave en los entornos sanitarios organizados y pueden promover la
administracién adecuada de la inmunizacién entre el personal y los pacientes, fomentando el desarrollo de
politicas organizativas sélidas en materia de inmunizacidn.

Es mas probable que las personas satisfechas difundan sus creencias positivas sobre la vacunacion y ayuden
a reforzar los mensajes de salud en sus circulos sociales después de una interaccion positiva con un
profesional sanitario, con tiempo suficiente para hacer preguntasy sintiendo que fueron tratados con respeto
por el profesional. 5
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.
2.3 Preguntas frecuentes

¢Qué puedo hacer para enfrentarme a los mitos de las vacunas?

e Destacarlos hechosy utilizar elementos visuales siempre que sea posible
Proporcionar explicaciones alternativas correctas, con recursos actualizados
Presentar sélo los hechos fundamentales y mantener el mensaje simple

Explicar los efectos secundarios conocidos de la vacunaciéon y reconocer los riesgos, que son
reales pero poco frecuentes

e Destacar que puede ser un requisito legal que se notifiquen todos los efectos secundarios (en las
jurisdicciones aplicables)

e Reconocer las preocupaciones planteadas por los pacientes (no descartarlas)

¢Qué puedo hacer con respecto a las iniciativas de promocién a nivel local?
e Participar o asesoraralos comitésy grupos de inmunizacién nacionales o locales
e Participaractivamente en los procesos educativos y proporcionar informacién actualizaday
oportuna alos pacientesy al publico sobre la vacunacién
e Distribuirinformacion impresa o electrénica a los pacientesy a la comunidad
e Dirigiro narticinar en camnafias nacionales de vacunacion
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Los farmacéuticosy las farmacias pueden contribuir al éxito de las estrategias de vacunacién mediante varias
funciones logisticas, entre las que se incluyen: la gestién del suministro de vacunas desde los centros de
fabricaciéon hasta el usuario final, garantizando el almacenamiento adecuado de las vacunas -incluida la
gestién de la cadena de frio y otros requisitos especiales de almacenamiento que son fundamentales para la
estabilidad y la eficacia de las vacunas- y, en algunos paises, facilitando las citas de vacunaciéon para los
pacientes.

El papel de los farmacéuticos en el aumento del acceso a las vacunas y la mejora de la cobertura de
inmunizacién en los paises con niveles de ingresos mas bajos sigue siendo un reto debido a la limitacién de
los recursosy la falta de un papel definido de los farmacéuticos. El escaso nimero de estudios identificados y
el limitado papel de los farmacéuticos, pone de manifiesto las oportunidades de probar las intervenciones
relacionadas con las vacunas, de integrar a los farmacéuticos en los programas de inmunizacién y de
asegurarse de que pueden educar, defender y recordar a las personas que deben ser vacunadas. %

3.1 Gestion de la cadena de suministro de vacunas

La gestion de la cadena de suministro de vacunas incluye las etapas de informacién, adquisicion,
programacion, almacenamiento, distribucién, seguimiento y evaluacién. En cada una de estas etapas, los
farmacéuticos deben participar como expertos en medicamentos, tanto a nivel nacional como local. Las
medidas adoptadas son, entre otras:®

e Participaren laeleccién de las vacunas que se van a suministrar;

e Participar en el andlisis de las necesidades de suministro de vacunas y en la asignacién de recursos
financieros, de acuerdo con los objetivos y prioridades de la vacunacion;

e Participar en los procesos de adquisicion de vacunas, garantizando que las vacunas se adquieren de
fuentes fiables y son de calidad reconocida, y para garantizar la sostenibilidad del suministro;

e Establecer y cumplir las condiciones técnicas relacionadas con la conservacion y seguridad de las
vacunas;

e Garantizar el cumplimiento de los requisitos técnicos y reglamentarios relacionados con la
conservaciéon de las vacunas en todas las etapas de su distribucidon y transferencia, desde la
fabricacién hastala administracién al individuo;

e Garantizar la calidad, seguridad y eficiencia de las vacunas;
e Participaren el control administrativo del proceso de suministro;

e Estudios clinicos y auditorias locales para determinar el consumo, los costes y el impacto de las
vacunas (por ejemplo, el aumento de la cobertura).

e Obtencidn, andlisis e interpretacién de datos relativos al proceso de suministro de vacunas.

Las vacunas deben adquirirse de fuentes fiables que ofrezcan una amplia selecciéon de vacunas con
informacidn actualizada sobre los niveles de existencias y los precios. Deben elaborarse y revisarse politicas
y procedimientos para garantizar que no se adquieran ni se permitan en el sistemavacunas de calidad inferior,
adulteradas, sin licencia y espurias, con etiquetas falsas, imitaciones o falsificadas. 4

Es preciso desarrollary revisar las politicas y los procedimientos relativos a la adquisicion de vacunas en caso
de falta de suministro, las estrategias de preparacién ante catastrofes o pandemias, asi como la rotacién de
existenciasy la retirada de productos.
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A modo de ejemplo, los investigadores han demostrado que en la India podria alcanzarse un alto nivel de
cobertura de lavacuna contra el Haemophilus influenzae tipo b mediante el acceso a este tipo de vacunas en
todo el pais a través de las farmacias comunitarias. En este estudio se destaca la utilidad de este tipo de
distribucién como complemento de los servicios del sector publico. 8

La gestion adecuada del suministro de vacunas es uno de los primeros pasos para avanzar hacia servicios mas
avanzados relacionados con la vacunaciény el desarrollo de una clinica o servicio de vacunacion dirigido por
farmacéuticos. No s6lo hay que tener en cuenta el suministro de vacunas, sino también administracién de
estas, como jeringuillas, agujas, toallitas con alcohol y guantes médicos. Asimismo, se necesita un equipo
adecuado para la eliminacién segura de materiales de riesgo bioldgico, objetos punzantes y otros residuos
médicos (por ejemplo, un contenedor para objetos punzantes). También debe haber siempre materiales
disponibles para tratar un episodio anafilactico u otra emergencia (por ejemplo, un kit de respuesta a la
anafilaxia) - véase la seccién 6.3 sobre las orientaciones para la fase posterior a la administraciony la gestion
de la anafilaxia).

3.2 Almacenamiento de vacunas

Se pueden emplear multiples estrategias para asegurar el almacenamiento adecuado de las vacunas que
ayudaran a garantizar su administracién segura. Estas incluyen:5

e Rotar las vacunas para garantizar que las que tienen una fecha de caducidad mas corta se utilicen
primero;

e Comprobar frecuentemente la caducidad de las vacunas;
e Codificacién por colores de las vacunas segtn el tipo y la edad;
e Separarlasvacunas pediatricas de las de adultos;

e Utilizacion de abreviaturas normalizadas en las etiquetas de las vacunas, basadas en las directrices
especificas de cada pais;

e Separar las vacunas que parecen o suenan familiares;

e Nodejar las vacunas preparadas o los envases (abiertos o cerrados) durante un tiempo prolongado a
temperatura ambiente; y

e Evitar el almacenamiento que pueda provocar la congelacion de la vacuna (por ejemplo, contra la
pared trasera de un refrigerador).

Las vacunas son productos médicos delicados que requieren un cuidado especial en su manipulacién y
almacenamiento. Deben almacenarse en un dreadesignada, lejos de posibles fuentes de contaminacion(como
alimentos, bebidas o medicamentos de alto riesgo) o de posibles cambios en sus condiciones de
almacenamiento (como fuentes de agua, luz o temperaturas extremas). En el caso de las vacunas refrigeradas,
deben tomarse medidas para garantizar la integridad de la cadena de frio. Deben elaborarse y revisarse las
politicas y procedimientos relativos a la gestion de la cadena de frio. El equipo de refrigeraciéon debe
proporcionar el sistema de regulacion de la temperatura y la capacidad de control de la temperatura
necesarios. El equipo también debe ser evaluado regularmente para garantizar su capacidad de
funcionamiento éptimo. &

Con su conocimiento de la cadena de suministro de vacunas y del almacenamiento de productos en frio, los
farmacéuticos pueden garantizar la seguridad y la calidad de las vacunas. 3 Los farmacéuticos deben
comprender las consecuencias de una mala manipulaciéon de las vacunas y conocer los parametros
recomendados para su manipulacién y almacenamiento.

Este aspecto esaln masimportante en el caso de las vacunas de ARNm mas recientes, incluidas las de COVID-
19, que son muy delicadas y requieren una mayor precaucién en su manipulacion

Algunos de los parametros a tener en cuenta para el adecuado almacenamiento de las vacunas son asegurary
supervisar estrictamente que todas las personas involucradas en la logistica de las vacunas sigan la
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temperatura de almacenamiento recomendada, y evitar la congelacién, la degradaciéon térmica y la
fotodegradacion.

Un aspecto especifico de la cadena de suministro cuando se trata de vacunas es el requisito de que muchas de
ellas se almacenen en frigorificos o congeladores, lo que pone de manifiesto laimportancia de la gestion de la
cadena de frio. Las vacunas tienen diferentes sensibilidades al calor debido a la formulacién de lavacunao a
los componentes que pueden ser sensibles a la temperatura. %

Las vacunas pueden resultar dafiadas por el calor, tanto si estan expuestas a mucho calor en poco tiempo (por
ejemplo, comoresultado de mantenerlavacunaenunvehiculo cerrado al sol), como si se tratade una pequefia
cantidad de calor durante un largo periodo (por ejemplo, como resultado de la aperturay cierre frecuente de
la puerta de un frigorifico). ©

Antesdellegar al paciente, lavacuna pasa porunalargacadenade diferentes manipuladores. Entre ellos estan
el fabricante, los distribuidores, las instalaciones de almacenamiento, los centros sanitarios y las farmacias.
La cadenade frio garantiza que las vacunas se almacenen y transporten dentro de los rangos de temperatura
recomendados desde su fabricacion hasta su administracion. La pérdida de potencia de las vacunas puede
conducir a un fallo de estas, definido como la aparicién de la enfermedad en individuos previamente
vacunados. 7

Una gestidén eficaz de la cadena de frio garantiza que las vacunas se almacenen y transporten dentro de los
rangos de temperatura recomendados. Las vacunas deben mantenerse dentro de un rango de temperatura
especifico, que suele ser de 2°a 8°C(36° a 46°F) para la mayoria de las vacunas liquidas. 7

Los monitores de frascos de vacunas (VVM) pueden ser un indicador util del estado de una vacuna. Sin
embargo, en los paises de bajos ingresos representa un reto implementar el uso de los VVM en la gestion y el
suministro de vacunas.”? Los VVM consisten en un circulo y un cuadrado interior que tiene un color inicial
diferente. Cuando la diferencia de colores deja de ser visible, significa que la vacuna no debe utilizarse (Figura
1).

Cumulative heat exposure

VVM start colour Discard point

' '

The YWM start colour of the inner square i5 never pure-white, it is always Beyond discard paint.
slightly purple and begins lighterin colour than the auter drcle. From this pednt —  Square colour is darker ———
forward, the inner square starts to darken in colour, until the temperature and/ than the auter circle.

or duration of heat reaches a level which degrades the vacdne, at which time
the VWM's discard point will be evident.

DO NOT USE THIS VACCINE
INFORM YOUR SUPERVISOR

<——— USETHISVACCINE -

Para garantizarla correcta manipulaciény las condiciones de almacenamiento de las vacunas, se debe asignar
a personas especificas la responsabilidad general de gestionar la cadena de frio, lo que incluye, pero no se
limita a las siguientes acciones:”?

e Comprobacionyregistrode las temperaturas de las vacunas (porla mafianay al final de la sesion/dia);
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e Garantizar quelasvacunas, los diluyentes y los paquetes de agua se almacenan correctamente;
e Supervisar el mantenimiento de los equipos de |la cadena de frio;
e Mantenerlasvacunasenunequipo de refrigeracion adecuado;

e Utilizar un dispositivo de control de la temperatura adecuado para garantizar que se mantienen las
temperaturas correctas;

e Transportar las vacunas utilizando contenedores correctamente preparados y envasados;
e Protegerlasvacunas contralaluzsolar o artificial;
e Mantenerlasvacunasen su envase original hasta su uso;y

e Almacenar lasvacunas dentro de su gama de temperatura especificada.

Sin embargo, no sélo el calor sino también el frio extremo puede afectar a la potencia y eficacia de algunas
vacunas. Las vacunas como la DPT (difteria, tos ferina y tétanos), la de la hepatitis By la del toxoide tetanico,
pueden resultar dafiadas por la congelacién. Se puede utilizar una prueba de agitacion para averiguar si esto
haocurrido. La prueba consiste en tomar dos viales de vacunas-el que se cree que puede haber sido congelado
y otro del mismo fabricante que se sabe que nunca ha sido congelado- y agitar ambos simultaneamente.
Inmediatamente después delaagitacién, lavacunaque nuncase hacongelado tendra un aspecto lisoy turbio,
y al cabo de 30 minutos empezara a aclararse y no tendra sedimentos. Si una vacuna ha sido congelada y
descongelada, no tendra un aspecto liso y tendra algunas particulas granulares inmediatamente después de
laagitacidn,y después de 30 minutos estara clara, pero con un sedimento grueso en el fondo del vial. Si un vial
no supera la prueba de agitacion, debe desecharse. %

No obstante, algunas vacunas pueden requerir una congelacion para su almacenamiento y transporte, como
es el caso de las vacunas de dcidos nucleicos, que pueden ser especialmente sensibles y termolabiles.

A continuacién, se presta especial atencion a las condiciones de almacenamiento de las vacunas
recientemente desarrolladas contra la COVID-19, teniendo en cuenta la especial relevancia y actualidad de
esta cuestion en la gestion de la actual pandemiay también las particulares condiciones de ultracongelacién
que requieren algunas de estas vacunas. La informacién que figura a continuacién y otros detalles sobre las
vacunas contra la COVID-19 pueden encontrarse en el documento de la FIP Vacunas contra la COVID-
19:Preguntas frecuentes.

Moderna

e Losviales de dosis multiples de la vacuna Moderna COVID-19 se conservan congelados entre -25°y -
15°C(-13°y 5°F). Almacenar en la caja original para protegerla de la luz.

e Noalmacenaren hielo seco o por debajo de -40°C (-40°F).

e Losviales pueden almacenarse refrigerados entre 2°y 8°C (36° y 46°F) hasta 30 dias antes del primer
uso. Los viales sin perforar pueden almacenarse entre 8°y 25°C (46°y 77°F) durante un maximo de 12
horas.

e Despuésderetirarla primera dosis, el vial debe mantenerse entre 2°y 25°C(36°y 77°F). Desechar el
vial después de seis horas. No volver a congelar.

e Puede consultar el documento de orientacién de la OMS aqui::
https://www.who.int/publications/i/item/interim-recommendations-for-use-of-the-moderna-mrna-
1273-vaccine-against-covid-19

e Puedeconsultarunafichainformativa para proveedores de servicios sanitarios (EE. UU.) aqui:
https://www.fda.gov/media/144637/download

e Hagaelseguimiento de las fechas de caducidad aqui: https://www.modernatx.com/covidigvaccine-
eua/providers/vial- lookup

Pfizer/BioNTech

e Almacenarenuncongeladoraunatemperatura de-80°a-60°C hasta seis meses, o utilizar los
cargadores especialmente disefiados como solucion de almacenamiento temporal para mantener


https://www.fip.org/files/content/priority-areas/coronavirus/Other_FIP_resources/Frequently_Asked_Questions_COVID-19_Vaccine_26-01-2021_final.pdf
https://www.fip.org/files/content/priority-areas/coronavirus/Other_FIP_resources/Frequently_Asked_Questions_COVID-19_Vaccine_26-01-2021_final.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/interim-recommendations-for-use-of-the-moderna-mrna-1273-vaccine-against-covid-19
https://www.who.int/publications/i/item/interim-recommendations-for-use-of-the-moderna-mrna-1273-vaccine-against-covid-19
https://www.fda.gov/media/144637/download
https://www.modernatx.com/covid19vaccine-eua/providers/vial-lookup
https://www.modernatx.com/covid19vaccine-eua/providers/vial-lookup
https://www.modernatx.com/covid19vaccine-eua/providers/vial-lookup
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las temperaturas requeridas durante un maximo de 30 dias, afiadiéndose hielo cada cinco dias de
acuerdo con las instrucciones de manipulacion.

e Almacenaren el contenedor térmico a una temperatura de entre-9o y -60°C (entre-130 y -76°F). Los
contenedores pueden mantener la temperatura durante 10 dias sin abrir, lo que permite su
transporte a los mercados de todo el mundo. Almacenar en el envase original para protegerlo de la
luz.

e Unavezsacadadel congelador, lavacunasin diluir puede almacenarse hasta 30 diasauna
temperatura de entre 2°y 8°C(35° y 46°F) y hasta dos horas a temperaturas de hasta 25°C (77°F) antes
de su uso. Durante el almacenamiento, minimizar la exposicién a la luz ambiental y evitar la
exposicion alaluzsolardirectay alaluz ultravioleta. Los viales descongelados pueden manipularse
en condiciones de luz ambiental. La informacion sobre las condiciones de almacenamiento
aprobadas por la Agencia Europea del Medicamento puede encontrarse aqui:
https://www.ema.europa.eu/en/news/more-flexible-storage-conditions-biontechpfizers-covid-19-
vaccine

e Unavezdescongelada, laampolladelavacuna puede conservarse de forma segura hastaun mesen
condiciones de refrigeracidn (2-8°C). La vacuna no contiene ningun conservante. Deseche cualquier
vacuna no utilizada.

e Unavezdiluidos, los viales deben marcarse con el tiempo de dilucién y desecharse en las seis horas
siguientes a la dilucion. No volver a congelar.

e Resumen conrespecto al almacenamiento y manipulacién aqui:
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by- product/pfizer/downloads/storage-summary.pdf

e Hagaelseguimiento de las fechas de caducidad aqui: https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-
by- product/pfizer/downloads/expiration-tracker.pdf

e lLainformacién sobrelaseguridad del hielo seco esta disponible aqui:
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by- product/pfizer/downloads/dry-ice-safety-hcp.pdf

e Registrode temperatura para el almacenamiento de vacunas en frio esta disponible aqui:
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/temp-log-ultra-cold-
storage-celsius.pdf

e Etiquetas de almacenamientoy manipulacion: https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-
product/pfizer/downloads/storage-handling-label.pdf

e Etiquetas de seguimiento de lafechay la hora mas allda del uso pueden encontrarse aqui:
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info- by-product/pfizer/downloads/bud-tracking-labels.pdf

e Informacion paralos profesionales sanitarios (Reino Unido) disponible aqui:
https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-pfizer-biontech-vaccine-for-
covid-19/information-for-healthcare-professionals-on-pfizerbiontech-covid-19-vaccine

e Hojainformativa paralos proveedores de servicios sanitarios (EE.UU.) disponible aqui:
https://www.fda.gov/media/144413/download

Universidad de Oxford/AstraZeneca

e Elvial multidosis sin abrir debe almacenarse en un refrigerador a una temperatura de 2°a 8°C(36°a
46°F). No congelar. Mantener los viales en la caja exterior para protegerlos de la luz.

e Unavezabierto el vial (primera puncién), debe desecharse al final de la sesién de inmunizacion o
dentro de las seis horas siguientes a su apertura, lo que ocurra primero. Dentro de este periodo, el
producto puede conservarse y utilizarse a temperaturas de hasta 30 °C. Los viales de vacunas
abiertos también deben conservarse a temperaturas refrigeradas entre 2°Cy 8 °C durante el periodo
de uso.

e Informacién sobre los documentos de orientacién (OMS):
https://www.who.int/publications/i/item/WH0-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-
AZD1222-2021.1

e Informacion para los profesionales sanitarios (Reino Unido) esta disponible aqui:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/fil
e/ 948334/Information_for UK_healthcare _professionals_on COVID-19 Vaccine_AstraZeneca.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/news/more-flexible-storage-conditions-biontechpfizers-covid-19-vaccine
https://www.ema.europa.eu/en/news/more-flexible-storage-conditions-biontechpfizers-covid-19-vaccine
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/storage-summary.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/storage-summary.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/expiration-tracker.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/expiration-tracker.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/expiration-tracker.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/dry-ice-safety-hcp.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/dry-ice-safety-hcp.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/temp-log-ultra-cold-storage-celsius.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/temp-log-ultra-cold-storage-celsius.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/temp-log-ultra-cold-storage-celsius.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/storage-handling-label.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/storage-handling-label.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/storage-handling-label.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/bud-tracking-labels.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/info-by-product/pfizer/downloads/bud-tracking-labels.pdf
https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-pfizer-biontech-vaccine-for-covid-19/information-for-healthcare-professionals-on-pfizerbiontech-covid-19-vaccine
https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-pfizer-biontech-vaccine-for-covid-19/information-for-healthcare-professionals-on-pfizerbiontech-covid-19-vaccine
https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-pfizer-biontech-vaccine-for-covid-19/information-for-healthcare-professionals-on-pfizerbiontech-covid-19-vaccine
https://www.fda.gov/media/144413/download
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948334/Information_for_UK_healthcare_professionals_on_COVID-19_Vaccine_AstraZeneca.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948334/Information_for_UK_healthcare_professionals_on_COVID-19_Vaccine_AstraZeneca.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948334/Information_for_UK_healthcare_professionals_on_COVID-19_Vaccine_AstraZeneca.pdf
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3.2.1.1 Cortes de energia

En algunas situaciones, puede producirse un corte de energia y comprometer el suministro eléctrico,
afectando asi a los sistemas de refrigeracion que se utilizan para el almacenamiento de las vacunas. En caso
de que esto ocurra, hay algunos pasos que se pueden seguir:’4

Deje lavacunaen el refrigerador con la puerta cerrada;

Coloque un cartel en la puerta del frigorifico que diga "Mantenga la puerta del frigorifico cerrada. No
utilizar la vacuna hasta nuevo aviso”.

Sies posible, cierra el frigorifico con llave;

Transportar la vacuna a otro refrigerador con temperatura controlada en un lugar diferente, si es
posible; y

Asegurarsede quelaneveraestacontroladaconuntermémetrode min/maxounregistrador de datos.

Cuando vuelva la electricidad, registre las temperaturas minimas y maximas del frigorifico y contrélelo de
cerca (por ejemplo, cada hora) para asegurarse de que la temperatura es estable, y luego vuelva a controlar
una o dos veces al dia.

3.3 Preguntas frecuentes

¢Cuales son las principales pruebas que pueden utilizarse para evaluar el estado de las vacunas?

Las formas de entender el estado de una vacuna incluyen la temperatura recomendada, |la prueba
de agitacion, la congelaciony la degradacion térmicay fotografica

é¢Cuales son los principales aspectos a tener en cuenta sobre el almacenamiento de las vacunas?

Comprobacion y registro de las temperaturas de las vacunas (por la mafiana y al final de la
sesién/dia)

Garantizar que las vacunas, los diluyentes y los paquetes de agua se almacenan correctamente
Supervisiéon del mantenimiento de los equipos de la cadena de frio

Transportar las vacunas utilizando contenedores correctamente preparados y envasados
Conservar las vacunas en su envase original hasta su uso

Almacenar las vacunas dentro de su rango de temperatura especificado
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4.1 Registros de vacunacion

Los registros de vacunacion contienen informacion que puede ser utilizada por los profesionales de la salud
para apoyar la promocion de la vacunacion a las personas y el seguimiento de los pacientes, contribuyendo
asiaaumentarla cobertura de vacunacion. Al tener acceso (derechos de lectura) a los registros de vacunacion
de los pacientes, los farmacéuticos pueden evaluar su estado de vacunacién, identificar qué vacunas pueden
faltar o requerir una dosis de refuerzo, y aconsejarles en consecuencia.

Es esencial que todos los profesionales de la atencidn primaria, incluidos los farmacéuticos, tengan acceso a
datos fiables sobre las vacunas que ha recibido un paciente, para que puedan aconsejar al paciente de forma
adecuada, y tomar medidas proporcionando la vacunacién o derivando al paciente a otro proveedor. El
historial de vacunacién autodeclarado podria no ser suficiente o lo suficientemente fiable para que los
farmacéuticos avancen en la cobertura de vacunacién basandose Gnicamente en esto. 3

Los resultados de una encuesta realizada por la FIP en 2020 indicaron que, en aproximadamente dos tercios
de los 99 paises o territorios que participaron en el estudio, los farmacéuticos no tienen acceso a los registros
de vacunacion. De los restantes paises en los que los farmacéuticos si tenian acceso a dichos registros, s6lo
uno de cada tres tenia acceso a todos los registros, mientras que los demas sdélo tenian acceso a alguna
informacién. El mismo estudio también descubrié que en casi la mitad de los paises que respondieron, los
farmacéuticos no estan autorizados a registrar los detalles de la vacunacién en un registro de vacunacion
compartido (acceso por escrito). 3

Los registros de vacunacidn compartidos también son esenciales para apoyar la colaboracion entre los
distintos profesionales de la salud y para garantizar la continuidad de la atencidn, accediendo y actualizando
los registros de vacunacion de los pacientes y actuando sobre esa informacion. Naturalmente, se trata de
informacidn sensible y confidencial que debe ser gestionada como tal, conservando el paciente el control de
quién debe tener acceso a ella y como puede ser utilizada. La privacidad y la proteccion de los datos
almacenados son factores esenciales a tener en cuenta.’s

Al acceder a los registros de vacunacion, los farmacéuticos tienen la oportunidad de llevar a cabo las
siguientes acciones:®

e Revisarelestado devacunaciéon de los pacientes seguin los calendarios de vacunacion establecidos en
el pais;

e Desarrollar sistemas de recordatorio de vacunacién para mantener el calendario de vacunacion del
paciente al dia;

e Evaluarlassituaciones especiales de salud y las contraindicaciones relacionadas con la vacunaciény,
si procede, remitir al paciente a un médico para su evaluacion;

e Identificary educar a los grupos de riesgo, especialmente a los que no estan cubiertos por los planes
de vacunacién nacionales y obligatorios;

e Detectar, notificary hacer un seguimiento de los eventos que se han notificado como atribuibles a las
vacunas (en otras palabras, sospechas de reacciones adversas a las vacunas) a la unidad nacional y/o
regional de farmacovigilancia.

e Detectar, notificar y controlar los errores de medicacion (prescripcion, indicacion, dispensacion,
administracién) relacionados con las vacunas.

Ademads, cuando sea posible vacunar en la farmacia y se conceda a los farmacéuticos el derecho a escribir en
los registros de vacunacién, los detalles de la vacunacién deben registrarse minuciosamente, incluyendo al
menos los siguientes elementos:’

e Nombre del paciente, fecha de nacimiento y niumero de identificacion;
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e Nombredelavacuna, marca, fabricante, lote y fecha de caducidad;
e Identificacion profesional de la persona que administro la vacuna; y

e Fecha, hora, lugar de inyeccion y via de administracion.

4.2 Facilitacion de las citas de vacunacion

En algunos paises en los que la vacunacion en farmacia no esta disponible o esta limitada a ciertas vacunas,
los farmacéuticos pueden desempefiar un papel de apoyo a las personas en la programacion de las vacunas
por parte de otros proveedores, incluidos los sistemas nacionales de salud.

Los programas de citacion para la vacunacion permiten a los farmacéuticos evaluar sistematicamente el
historial de vacunacién de los pacientes, programar las citas e incluso administrar las vacunas si esta
permitido. 7* También es posible coordinarse con diferentes centros sanitarios de una misma zona para
colaborar en la gestion de los calendarios y las dosis de vacunacién, con el objetivo siempre de aumentar la
cobertura de vacunaciény la adecuada inmunizacion de las personas. 77

4.3 Preguntas frecuentes

¢Por qué es importante que los farmacéuticos accedan a los registros de vacunacién?

Los registros de vacunacién contienen informacién que puede ser utilizada por los profesionales sanitarios
para apoyar la promocién de lavacunacion alas personasy el seguimiento de los pacientes, contribuyendo
asi a aumentar la cobertura de vacunacion. Al tener acceso (derechos de lectura) a los registros de
vacunacioén de los pacientes, los farmacéuticos pueden evaluar su estado de vacunacion, identificar qué
vacunas pueden faltar o requerir una dosis de refuerzo, y aconsejarles en consecuencia.

¢Qué pueden hacer los farmacéuticos para facilitar la logistica de los calendarios de vacunacién de los
pacientes?

Los programas de citacién para la vacunacién permiten a los farmacéuticos evaluar sistematicamente el
historial de vacunacién de los pacientes, programar las citas e incluso administrar las vacunas si esta
permitido. También es posible coordinarse con diferentes centros sanitarios de la misma zona para
colaborar en la gestion de los calendarios y las dosis de vacunacion, con el objetivo siempre de aumentar
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Para garantizar que los farmacéuticos puedan realizar actividades relacionadas con los servicios de
vacunacién en las farmacias comunitarias, es necesario contar con diferentes elementos. Entre ellos se
encuentran un marco normativo apropiado, una plantilla de farmacéuticos con la formacién adecuada y una
infraestructura apropiada. Este capitulo ofrece una vision general de los elementos clave relacionados con
estos requisitos. Se pueden encontrar detalles mas amplios en publicaciones anteriores de la FIP, como Give
itashot: Ampliacion dela coberturade inmunizacion a través de los farmacéuticos, y Programa de vacunacidn

pandémica basado en |la farmacia: Herramienta de autoevaluacién reglamentaria

5.1 Marco normativo y técnico

Como parte del marco legal y técnico, es necesario tener:

Normativa nacional que identifica y define las actividades de vacunacién que pueden realizar los
farmacéuticos u otros profesionales autorizados en la farmacia;

Guias y procedimientos operativos estandar para todas las actividades relacionadas con la
vacunacién que se lleven a cabo en la farmacia, incluida la promocién de la vacunacion, la gestion de
la cadena de suministro de vacunas, el asesoramiento sobre el estado de vacunacion de un paciente,
la dispensacion de vacunas, la comprension de la indicacion/recomendacion farmacéutica de las
vacunas y la administracién de vacunas, ya sea intra o extramuros, y la resolucion de problemas en
caso dereacciones o acontecimientos inesperados; y

Especificaciones técnicas de los profesionales necesarios, infraestructura, equipamiento, materiales,
gestidn, seguridad e higiene, documentacién y formacién continua que debe cumplir una farmacia si
ofrece servicios de administracion de vacunas.

Estas especificaciones técnicas deben incluir directrices o procedimientos operativos estandar para:

Almacenamiento y conservacion de las vacunas en la farmacia (cumplimiento de los requisitos de la
cadenade frio);

Administracién de lavacuna;
Registro de las vacunas indicadas, recomendadas o administradas;
Registro y notificacion de las vacunas administradas;

Notificacién de sospechas de reacciones adversas o errores de medicacién relacionados con las
vacunas;

Eliminar los materiales peligrosos (potencialmente infecciosos y contagiosos) y los productos de
desecho de la administraciéon de vacunas;

Limpieza del area reservada para la administracidon de vacunas en la farmacia; y

Gestién de las emergencias derivadas de la administracién de vacunas en la farmacia.

5.2 Requisitos de educacion y formacién del personal de

farmacia

Las competencias requeridas paralos servicios relacionados conlavacunacionincluyen lassiguientesy deben
desarrollarse a través de programas de formacidon de pregrado o de desarrollo profesional continuo
adecuadamente certificados, segln las actividades de vacunacién autorizadas para ser realizadas en la
farmacia en cada pais:


https://www.fip.org/file/4699
https://www.fip.org/file/4699
https://www.fip.org/files/content/priority-areas/coronavirus/Vaccines/2021-02_FIP_PBV_regulatory_self-assessment_tool.pdf
https://www.fip.org/files/content/priority-areas/coronavirus/Vaccines/2021-02_FIP_PBV_regulatory_self-assessment_tool.pdf
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Conocimiento de las enfermedades infecciosas prevenibles por vacunacion, inmunizaciones, tipos de
vacunas disponibles en el pais, gestion de la cadena de suministro de vacunas, planes nacionales de
vacunacién, vacunas especificas para los distintos grupos de riesgo, consideraciones basicas en la
administracién de vacunas (orales o inyectables), farmacovigilancia de las vacunas, manipulacién de
materiales y residuos infecciosos;

Habilidades de comunicaciony trabajo en equipo con otros profesionales de la salud y la comunidad;
y

Habilidades técnicas para la administracion de medicamentos inyectables por via intramuscular,
intradérmicay subcutanea.

5.3 Infraestructura

La buena practica farmacéutica (BPF) es la practica de la farmacia que responde a las necesidades de las
personas que utilizan los servicios de los farmacéuticos para proporcionar una atencién dptimay basada en
la evidencia. En el contexto de la vacunacidn, los requisitos de la BPF sirven para garantizar unainmunizacion
segura, oportunay eficaz. Los siguientes requisitos de infraestructura estan relacionados con las condiciones
logisticas y operativas para ofrecer servicios de vacunacion 6ptimos:’®

Las farmacias debendisponer de unasalaadecuaday cémoda que cumplalosrequisitos técnicos para
la administracién de medicamentos inyectables.

Esta sala debe estar suficientemente aislada para garantizar la confidencialidad para atender las
preocupaciones del paciente y administrar la vacuna.

Dado que los servicios de vacunacion pueden requerir una cantidad de tiempo considerable, incluido
el tiempo de espera después de recibir una vacuna para evaluar cualquier efecto adverso, la zona de
espera debe ser suficientemente espaciosa para que todos los pacientes puedan esperar
cémodamente.

Las farmacias deben tener un sistema de registro de las vacunas administradas, que incluya los datos
del paciente y otrainformacion sobre las vacunas.
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Segun la encuesta de la FIP sobre el papel de los farmacéuticos en la vacunacién, en marzo de 2020, la
vacunacién en farmacias estaba disponible en al menos 36 paises y territorios de todo el mundo, 16 mas de los
que seidentificaron en la encuesta anterior de la FIP sobre este tema en 2016 (Figura2). Esto significa que casi
1.800 millones de personas podian acceder a los servicios de vacunacion en una farmacia comunitaria. 3 Estas
cifras hanaumentado desde que se realizd esta encuesta, ya que nuevos paises han introducido la vacunacion
en farmacias desde entonces, como Italia,” Lituania®y Polonia. &
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Lavacunaciénen lafarmaciaserefierealaadministracion de unavacunaen unafarmacia comunitaria porun
farmacéutico u otro miembro autorizado del equipo de la farmacia u otro profesional sanitario. Las acciones
relacionadas conlaadministracion de la vacunaincluyen:®

e Registro y documentacion de todas las vacunas administradas: registro en la cartilla de vacunacion
del paciente (registro electronico o tarjeta de vacunacion) y en los registros de la farmacia.

e Informar de las vacunas administradas al registro nacional oficial de vacunacion u otro, segun
proceda.

e Gestiénde los productos de desecho relacionados con la administracién de vacunas.

e Seguimiento de los pacientes para promover el cumplimiento de los calendarios de vacunacion.

La participacién de los farmacéuticos en la inmunizacion tiene como resultado una mayor aceptacién de las
vacunas,aumentando la cobertura de estas.52®Este capitulo ofrece orientacién sobrelas acciones apropiadas
que deben llevar a cabo los farmacéuticos u otros miembros del personal de farmacia en las fases de
preadministracién, administraciony postadministracion de la vacuna. Paralas tres fases, es fundamental que
los farmacéuticos y otros miembros del personal de farmacia que ofrezcan servicios de vacunacién a la
comunidad cumplan con la normativa vigente en su jurisdiccién con respecto a la administracion de vacunas,
y que estén certificados para prestar dichos servicios después de llevar a cabo la formacién necesaria antes
de empezar a administrar las vacunas.
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.
6.1 Fase de preadministracién

La fase de preadministracion comienza en el area de dispensacion, cuando se interactia con el individuo y se
reconoce su intencion de ser vacunado. A continuacion, la evaluacién de la elegibilidad del paciente y la
necesidad de recibir la vacuna especifica (incluyendo criterios administrativos y criterios clinicos, como la
verificacién de que no hay contraindicaciones), lainscripcién de la vacunacién en el registro correspondiente,
la higiene de manosy la preparacién de los materiales, que debe tener lugar en una sala separaday privada de
la farmacia. El farmacéutico también debe explicar al paciente los posibles efectos adversos antes de iniciar
la fase de administracidn.

Aunque los beneficios de lavacunacion normalmente superan con creces los riesgos que conlleva, hay algunas
situaciones o personas en las que no debe administrarse una vacuna. El farmacéutico debe evaluar la
elegibilidad accediendo a los registros de salud del paciente cuando sea posible y haciéndole una serie de
preguntas para determinar si podria haber alguna contraindicacidn. Las contraindicaciones precisas difieren
seglin el tipo devacunay podrian incluir:5+8

e Reaccion alérgica grave tras una vacunacion anterior;

e Conmenosdeseis semanas de vida;

e Usoconcomitante de aspiring;

e Embarazo (aunque varias vacunas se recomiendan realmente durante la gestacion);

e Inmunodeficiencia/historia familiar de inmunocompetencia (aunque en realidad se recomiendan
varias vacunas para estos pacientes);

e Encefalopatia no atribuible a otra causa en los siete dias siguientes a la vacunacién anterior; y

o Antecedentes deintususcepcién (una condicion enla que un segmento del intestino se "pliega”
dentro de otro, causando una obstruccion o bloqueo intestinal. &

Ademas de las situaciones en las que la administracion de la vacuna esta contraindicada, también hay
situaciones que podrian implicar posibles precauciones y que incluyen:®+8

e Antecedentesdereaccidn de hipersensibilidad de tipo Arthus;
e Enfermedad aguda moderada o grave con o sin fiebre;

e Embarazo;

e Trastorno neurolégico progresivo;

e Temperaturasuperiora40,5°C, colapso o estado de shock, menos de 48 horasdespuésdelavacunacion
previa;y

e Convulsién menos de tres dias después de la vacunacién anterior.
Es importante examinar siempre a los pacientes para conocer las contraindicaciones y precauciones
especificas del producto antes de la administracion de la vacuna, incluso si el paciente ha recibido

previamente la misma vacuna. ® En el cuadro 4 se establece un conjunto de recomendaciones para las
condiciones o circunstancias mas comunes.

Condicion/circunstancia Medidas recomendadas Razonamiento

Anafilaxia o reaccion alérgica grave | No vacunar. Busque mas asesoramiento La anafilaxia a una dosis anterior
aladosis anterior delavacuna médico para confirmar la causalidad y para | delavacunaesuna
correspondiente ayudar con otras vacunas contraindicacion pararecibir la

mismavacuna



Condicién/circunstancia
Enfermedad febril aguda

(temperatura 238,5°C) o
enfermedad sistémica aguda

Inmunosupresion o estado de
inmunocompromiso

En el embarazo

Medidas recomendadas

Aplazar todas las vacunas hasta que estén
afebriles.

Todos los pacientes con enfermedades
leves deben

servacunados.

Vacunas de rutina: se recomiendan las
vacunas contrala gripe y el neumococo.
Vacunas vivas: contraindicadas en

pacientes gravemente inmunodeprimidos.

En general, no serecomiendala
vacunacion en pacientes con corticoides.

Las vacunas contra la gripe, la tos ferinay
|la COVID-1987 se recomiendan
ampliamente a todas las mujeres
embarazadas.

Las vacunas vivas deben aplazarse hasta
después del parto
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Razonamiento

Para evitar un evento adversoy
atribuir los sintomas a la
vacunacion

Laseguridady la eficacia de las
vacunas

pueden no ser dptimas en
pacientes inmunodeprimidos

No hay pruebas suficientes para
garantizar la seguridad de la
administracion de vacunas vivas
durante el embarazo

Las percepciones erroneas de las contraindicaciones hacen que se pierdan oportunidades de administrar las
vacunas recomendadas y exacerban las dudas sobre las vacunas, lo que puede comprometer la consecucién
de lainmunidad de grupo y, por tanto, la proteccién de las comunidades. Los pacientes con estas condiciones
deben ser vacunados con todas las vacunas recomendadas. Las afecciones que suelen considerarse
erroneamente como contraindicaciones para la vacunacién son las siguientes:®

e Enfermedad aguda leve con osin fiebre;

e Faltadeexamen fisico previo en una persona que parece estar bien;

e Terapia antimicrobiana actual;

e Fasede convalecenciade la enfermedad;

e Nacimiento prematuro (algunas vacunas son menos inmunogénicas en los nifios prematuros);
e Exposicionreciente a una enfermedad infecciosa;

e Antecedentesdealergiaala peniciling, otras alergias no vacunas, familiares con alergias o que
reciban inmunoterapia con extractos de alérgenos;

e Historiadel sindrome de Guillain-Barrég;

e Reaccionlocal aunadosis anterior de lavacuna u otras reacciones adversas, como irritabilidad,
somnolencia, convulsién febril (en nifios), vomitos y diarrea;

e Enfermedad aguda leve, con osin fiebre (por ejemplo, infeccion de las vias respiratorias superiores,
diarrea) o convalecencia de una enfermedad aguda;

e Inmunoterapia concomitante con extractos de alérgenos;

e Antecedentes personales o familiares de alergias;

e Dermatosis, eczemas o infecciones cutaneas localizadas;

e Enfermedad crénica de corazén, pulmon, rifién o higado;

e Enfermedades neuroldgicas no evolutivas, como la paralisis cerebral; y

e Sindrome de Down u otras afecciones cromosdmicas.

La vacunacién no esta exenta de riesgos y ocasionalmente se producen acontecimientos adversos. La
prevalencia de los éstos es muy baja, ya que las vacunas se administran a grandes poblaciones de personas
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sanas, lo que también conduce a la tolerancia publica de los bajos niveles de preocupacién por la seguridad.
Los farmacéuticos estan bien situados para vigilar y detectar estos acontecimientos en la comunidad.

Los acontecimientos adversos pueden producirse como resultado de errores del producto, defectos de
calidad, errores de vacunacién (causados por una manipulacién, prescripcién o administraciéon inadecuadade
lavacuna), exceso de ansiedad por el procedimiento de vacunacion, o un acontecimiento casual (causado por
algo distinto de los tres primeros). Mediante la manipulacion correcta de las vacunas y el uso correcto de los
protocolos de vacunacidn, se pueden minimizar las reacciones adversas a la vacunacion.

Las reacciones adversas pueden estar relacionadas con los componentes individuales de la vacuna, incluidos
los antigenos, los adyuvantes, los estabilizadores y los conservantes, o pueden ser causadas por una
susceptibilidad preexistente, relacionada con variantes genéticas, exposiciones ambientales o
comportamientos personales. Por lo tanto, es dificil predecir las reacciones adversas y establecer su relacién
causal con lavacuna. ®

Como consecuencia de la respuesta inmunitaria, pueden producirse reacciones locales o sistémicas, como
dolor o fiebre. Por lo general, son leves y autolimitadas y no requieren un tratamiento especifico. Los eventos
localizados pueden incluir hipersensibilidad en el lugar de la inyeccion o hinchazon, enrojecimiento, calor o
dolor. Los eventos sistémicos pueden incluir dolor de cabeza, malestar, pérdida de apetito, fiebre, dolor
muscular o irritabilidad. ¢

Los acontecimientos adversos tras la vacunacion podrian estar relacionados con algunos errores especificos
de vacunacién, y en algunas situaciones pueden prevenirse o minimizarse si se ponen en practica las
directrices y recomendaciones correctas (Tablas):®

Error de vacunacion

INYECCION NO ESTERIL

Reutilizacién de la jeringa/aguja desechable, lo que
provoca la contaminacién del vial

Jeringa o aguja mal esterilizada
Vacuna o diluyente contaminado

ERROR DE RECONSTITUCION

Agitaciéon inadecuada de lavacuna
Reconstitucion con un diluyenteincorrecto
Farmaco sustituido por vacuna o diluyente
Reutilizacidn de la vacuna reconstituida

INYECCION EN EL SITIO INCORRECTO

Vacuna de Bacillus Calmette-Guérin (BCG) administrada
porvia subcutanea

Vacunas contra la difteria, el tétanosy la tos ferina (DTP)
/difteriay tétanos (DT)/o toxoide tetanico (TT)
administradas de forma demasiado superficial
Inyeccién en las nalgas

VACUNA TRANSPORTADA/ALMACENADA
INCORRECTAMENTE

Congelacién de lavacunadurante el transporte
Falta de mantenimiento de la cadena de frio de las
vacunas

CONTRAINDICACION IGNORADA
El personal de vacunaciéon ignora o no se familiariza con
las contraindicaciones de unavacuna

Posible acontecimiento adverso tras la vacunacion

Reacciones locales en el lugar de la inyeccion (por
ejemplo, absceso, hinchazdn)

Sepsis

Sindrome de shock téxico

Transmisién de enfermedades por via sanguinea (por
ejemplo, hepatitis B, VIH)

Muerte

Absceso local

Vacuna ineficaz*.

Efecto del medicamento (por ejemplo, insulina, oxitocina,
relajantes musculares)

Sindrome de shock téxico

Muerte

Reaccion local (por ejemplo, absceso)
Dafio al nervio ciatico

Aumento de la reaccion local de la vacuna congelada
Vacunaineficaz*.

Reaccion grave evitable

*No se trata de un acontecimiento adverso estrictamente, pero representa un fallo de la vacuna
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Ademas de conocer las principales contraindicaciones y los acontecimientos adversos, el farmacéutico debe
tener en cuenta todos los pasos desde que una persona entra en la farmacia hasta que se le administra la
vacuna. Ser amable y utilizar un tipo de discurso adecuado son formas de mejorar la comunicacion, ganar
confianzay relajar al paciente. También es importante recordar los comportamientos que pueden comunicar
indisponibilidad o indiferencia hacia el paciente, como dividir su atencién con tareas paralelas. Por ejemplo,
trabajar en el ordenador, continuar una actividad anterior o hablar con los compafieros puede contribuir a
una primeraimpresion negativa, que podria influir en el resto del proceso de atenciéon. Es importante adoptar
comportamientos cordiales, como:®

e Saludar proactivamente al paciente (por ejemplo, "Buenos dias, cdmo esta?");
e Identificar el motivo de la visita (por ejemplo, "¢Puedo ayudarle?"); y
e Mantener el contacto visual.

Durante la participacion de los pacientes también es importante recopilar informacién sobre ellos. Ademas,
seaconsejadisponerde un formulario de seleccién para que los pacientes lo relleneny firmen. Ademas de esta
informacidn, se puede pedir al paciente que rellene otras hojas de registro para la farmacia, ya sea en papel o
en formato digital. %

En cada visita sanitaria debe completarse una evaluacién de lainmunizacidn, lo que permite al farmacéutico
comprobar que ha transcurrido el intervalo de tiempo correcto desde la administracién de cualquier vacuna
o producto sanguineo anterior. En este momento se puede tranquilizar al paciente diciéndole que todo ird
bieny el farmacéutico puede preguntarle si se siente nervioso. %

En el proceso de manipulacion de los suministros relacionados con las vacunas y de las propias vacunas, la
higiene correctade las manos debe sersiempre un procedimiento rutinario. Independientemente de la técnica
elegida, los principios de una buena higiene de manosincluyen:®

e Quiteselasjoyasylosadornosdelas manosy losantebrazos;

e Mantenga las ufias limpias, cortas y sin esmalte. No utilice ufias artificiales;
e Respetarlas diferentes etapas del procedimiento de higienizacion;

e Sécatebienlas manos contoallas de papel desechables;

e Noutilicetoallas de tela de varios usos;

e Utilizar frecuentemente cremas dermoprotectoras;

e Nocomience la preparacién del material ni ninguna otra actividad (por ejemplo, ponerse los guantes)
con las manos mojadas;

e Noutilice agua caliente para lavarse las manos (aumenta el riesgo de dermatitis) y
e Noutilice un antiséptico cuando las manos estén visiblemente sucias, utilice agua y jabon.

Antes de la preparacién de las vacunasy entre las sesiones con los pacientes individuales, se debe utilizar una
frotaciéon de manos a base de alcohol. Cada vez que las manos se ensucien o entren en contacto con fluidos
corporales, debe utilizarse aguay jabon.

La preparacién de los materiales debe hacerse minuciosamente para facilitar la prestacién del servicio. Los
materiales necesarios son, entre otros, los siguientes:48

e Dispositivosdeinyeccion;
e Compresas;
e 70°dealcohol;

e Vendas adhesivas;y
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Una mesa limpia sin nada en ella que no esté relacionado con el proceso de administracion de la

vacuna.

Otras consideraciones:

Las jeringas y agujas usadas (no cortar, recapitular o separar de la jeringa) deben colocarse en un
contenedor deriesgo bioldgico resistente a la puncion;

Serecomienda el uso de guantes, especialmente cuando sea probable el contacto con fluidos
corporales potencialmente infecciosos, si el vacunador tiene lesiones abiertas en las manos. Si se
utilizan, los guantes deben cambiarse entre las sesiones con cada paciente.

No se recomienda el uso de gafas de proteccion de forma rutinaria.

No se recomienda el uso de algodon, debido al riesgo de que las particulas puedan entrar en los
tejidos durante la puncién.

A continuacion se presenta un proceso paso a paso que sigue el procedimiento inicial comun a la mayoria de
los preparados:’?
(Los pasos 1a3sdloincluyen las ampollas, si utiliza un vial, comience por el paso 4).

Ponte un par de guantes desechables.

Golpear suave y rapidamente la parte superior de la ampolla hasta que el liquido descienda
completamente al cuerpo de la ampolla. Recoger todo el volumen de liquido, para garantizar la
administracién de la dosis exacta prevista.

Identifique la zona de presién para romper la ampolla (por ejemplo, el punto de color) y, con una
compresaalrededor de su parte superior, aplique presion rapiday firmemente en ladireccién opuesta
al cuerpo. Asi se evita que las astillas de vidrio se adhieran a los guantes.

Deseche la parte superior del vial en un recipiente apropiado.

Utilizando una jeringa y una aguja estériles, introduzca la aguja en la ampolla o el vial y aspire
cuidadosamente todo el contenido en la jeringa tirando suavemente del émbolo de la jeringa.

a. Utiliceunaaguja con la longitud suficiente para alcanzar el fondo de la ampollg; el bisel de
laaguja debe quedar siempre por debajo del nivel del liquido;

b. Sies necesario, invierta la ampolla o el vial para que todo el liquido esté al alcance de la
aguja, evitando la aspiracion de aire.

Después de aspirar todo el liquido en la jeringa, retire 1a aguja de la ampolla o del vial. Deseche la
ampolla o el vial en un recipiente adecuado. En el caso de las ampollas multidosis, coléquela en el
area designaday devuélvala al refrigerador tan pronto como sea posible.

Coloque la jeringa con la aguja hacia arriba. Tire del émbolo un poco mas y luego presione hacia
abajo para expulsar el exceso de aire. Para eliminar las burbujas de aire dentro de la jeringa:

a. Mantengalajeringa en posicion vertical (con la aguja hacia arriba);

b. Golpearlajeringa, para que las burbujas suban; y
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c. Tireligeramente del émboloy luego empujelo expulsando el aire hacia la parte superior de la
jeringa. No expulse el liquido.

Deseche la aguja de aspiraciéon en un contenedor de objetos punzantes.

Sin quitar el capuchon protector, coloque una nueva aguja en la jeringa.

Coloque la jeringa preparada en una bandeja o banco limpio.

Proceder inmediatamente a la administracidn, para minimizar la contaminacion microbioldgica.

Durante la fase de preadministracién, éstos son alguno de los errores que se dan frecuentemente: 5%

No se realiza la autentificacién del estado de vacunacion del paciente;

Error en el intervalo entre dosis, o vacunacién antes de la edad indicada;

Indicacién incorrecta;

Manipulacién incorrecta (por ejemplo, reconstitucion, derrame);

Dosis parciales de vacuna extraidas de viales separados para obtener una dosis completa;

No inspeccionary eliminar las vacunas con anomalias o particulas extrafas;

Inyecciéon de una vacuna caducada o con una exposicion prolongada a temperaturas incorrectas;
Desviacion de la temperatura;

Confusiondelos nombres, la fecha o el envase, lo que lleva a lainyeccién de lavacunaincorrecta; y

No respetar las precauciones y contraindicaciones especificadas en la informacién del producto.

Para garantizar la seguridad de la administracién de la vacuna, utilice las estrategias establecidas en la
siguiente lista de comprobacion:®

1.
2.

Compruebe que se dispone de cantidades suficientes de vacunas y diluyentes para la sesion.
Compruebe los viales para ver si hay lo siguiente y tome las medidas oportunas:
o Fechasde caducidad;
o Abrirlas fechas de los viales;
o Estado del monitor del vial de lavacuna;
o Estadode congelacidn.
Colocar los viales en el lugar apropiado en el area de inmunizacién.
Preparar las vacunas individualmente para cada paciente.
Aseglrese de que hay suficientes suministros disponibles para la sesion, incluyendo:
o Jeringas;
o Jeringas de reconstitucidn;
o Cajadeseguridad;
o Acontecimientos adversos tras el kit de inmunizacion;y

o Registrodevacunacion.
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6. Laveselas manosconaguay jabon.

El cuadro 6 resume los elementos clave que deben comprobarse y las medidas que deben tomarse antes de
administrar unavacunaa una persona.

Elemento a comprobar Acciones sugeridas

Paciente correcto e Sedeberevisar el estado de vacunacion del paciente
e Todos los pacientes deben ser examinados en cuanto a contraindicacionesy
precauciones cadavez que se administre unavacuna, incluso si el paciente
harecibido previamente una dosis de la misma vacuna

Vacunay diluyente adecuados e Compruebe siempre la etiqueta del vial o de la caja para determinar que se
trata de lavacuna correctay del diluyente (si es necesario)
e (Cadavacunaydiluyente (si es necesario) debe ser cuidadosamente
inspeccionado para detectar dafios, particulas y contaminacion antes de su
uso

e Verificar que lavacunase haalmacenado a las temperaturas adecuadas

El momento adecuado e Estoincluyelaadministracionalaedad correcta, el intervalo adecuadoy

antes de que lavacunao el diluyente caduquen

e Comprobar el calendario para asegurarse de que el paciente se vacunaen el
momento adecuado y con el intervalo apropiado

e Sedebecomprobarlafechade caducidad de cada vial de vacuna. La vacuna
o el diluyente caducados no deben utilizarse nunca

e Unavezreconstituida, lavacuna debe administrarse segun las directrices o
desecharse

Dosis correcta e Antesdedispensaroadministrar unavacuna, verifique que la dosis es
correcta

e Elegirférmulas de vacunas especificas para cada edad

e Aseglrese de extraer la cantidad correcta de liquido cuando extraiga de
viales multidosis

La ruta correcta, lalongitud de e Lasvacunasseadministran por viaintramuscular (IM), subcutanea (SC), oral,
laagujay latécnica nasal e intradérmica

e Elegirlos suministros correctos para administrar las vacunas por inyeccién
(tamafio de la jeringay de la aguja, via y lugar)

e Cuando se administraninyecciones IM, esimportante utilizar una aguja con
lalongitud correcta para alcanzar la masa musculary no filtrarse en el
tejido SC; la aguja debe introducirse rapidamente en un angulo de 90°

e Lasinyecciones SCseadministran en un angulo de 45° vy el tejido SC se
pellizca para evitar la inyeccién en el musculo

El sitio correcto e Utilizar un lugar anatémico distinto para cada inyeccién

e Lospuntosdeinyeccion seeligenen funcion de la edad o el tamafio del
paciente.
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Elemento a comprobar Acciones sugeridas

La documentacién adecuada Fabricante de vacunas

Numero de lote
Fecha de administracion
Fecha de caducidad de lavacuna

Nombrey direccién comercial del profesional sanitario que administrala
vacuna

e Fechaenquese proporcionaladeclaracion de informacién sobre lavacuna
junto con su fecha de publicacién

e Lugardelainyeccién (porejemplo, zona deltoidea)
e Viadeadministracion (por ejemplo, intramuscular)

6.2 Fase de administracion

Las tasas de vacunacién entre los pacientes de edad avanzada siguen siendo subdptimas, lo que sugiere un
acceso deficiente y barreras a la vacunacion. Los farmacéuticos facilitan la vacunacién en los ancianos
proporcionando un punto de acceso conveniente, fomentando la confianza en la vacunacion y aumentando
activamente la concienciacién parareducir la complacencia. 8

La menor eficacia de las vacunas en los ancianos (mayores de 65 afios) se atribuye generalmente a la
disminucion de la eficacia del sistema inmunitario. En consecuencia, los adultos mayores son mas
susceptibles alas enfermedades infecciosas. Las mejores estrategias para los ancianos deben centrarse enlas
vacunas conjugadas con antigenos multivalentes y deben administrarse antes de la vejez para estimular una
fuerte memoria inmunolégica. 73

Ademas, los ancianos suelen tenerla piel masfinay, porlo tanto, son mas propensos a tener reacciones locales
como roturas de la piel o hematomas después de la vacuna. Este grupo de edad es normalmente mas
susceptible de estar tomando medicamentos que influyen en la coagulacién de la sangre (por ejemplo,
anticoagulantes)y, porlo tanto, esto podria produciren raras ocasiones también reacciones localesenel lugar
de administracion. %

Las vacunas mas comunes estudiadas en esta poblacion fueron la neumocécicay ladela gripe. Otros estudios
deberian explorar el impacto de los farmacéuticos en el acceso a las vacunas mas alla de las tasas de
vacunacién, especialmente en lo que respecta al impacto financiero en los pacientes. %

La cobertura vacunal en edades tempranas es fundamental para promover la vacunacion a lo largo de la vida.
Siseamplia el ambito de los centros de atencién primaria para incluir la administracidon de vacunas, sin duda
aumentard la proporcion de nifios y adolescentes que reciben las dosis a tiempo. ®En el caso concreto de la
vacuna contra el virus del papiloma humano (VPH), los padres estan dispuestos a vacunar a sus hijos en una
farmacia porque reconocen al farmacéutico como un profesional sanitario capaz. %

Todavia hay muchos adolescentes que noson conscientesde la posibilidad devacunarse contraenfermedades
como el VPH y los farmacéuticos pueden desempefiar un papel en el aumento de la cobertura en este grupo
de edad. ®®Los farmacéuticos, en concreto los que llevan pocos afios ejerciendo, tenian percepciones positivas
sobrelaadministraciondevacunasalosadolescentes, perosus percepciones sereforzaron conunaformacion
adicional. #

Los servicios de inmunizacién de adolescentes en las farmacias tienen potencial para expandirse en los
proximos afios, aunque todavia hay preocupaciones sobre el suministro y la disponibilidad de vacunasy la
aclaracion del consentimiento para las vacunas en el caso de los menores. *®
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Antes de administrar una vacuna, los farmacéuticos deben conocer la via de administracion adecuada para
cada vacunay estar familiarizados con la técnica de administracion. La via de administracion de las vacunas
sedeterminadurante lafase de preaprobacion, en funcidon de su composicién einmunogenicidad. Las vacunas
deben administrarse en lugares donde induzcan una respuesta inmunitaria adecuada y donde la posibilidad
de lesidn (local, neuroldgica o vascular) sea minima. Para evitar reacciones adversas locales o sistémicas y
garantizar una respuesta inmunitaria adecuada, deben seguirse las recomendaciones de administracion de
los fabricantes, incluidas las relativas al lugar anatémico.”?

En general, se recomienda la administracion de vacunas por inyeccion intramuscular profunda, ya que la
administracién subcutanea o intradérmica puede causar una marcada irritacién, induracién, decoloracién de
la piel y formacion de granulomas. La via subcutanea presenta riesgo de dafio neurovascular, por lo que se
recomienda para las vacunas menos reactivas. 73

En el cuadro 7 se presenta un resumen de las vias de administracion.

Ruta Donde administrar Como administrar Calibre y longitud de

la aguja
Oral Boca Administrar el liquido lentamente por un lado del | N/A
interior de la mejilla o de lalengua, segtn la
vacuna administrada.
Nunca administre la vacuna directamente en la
garganta.

Intranasal Nariz El paciente debe estar sentado en posicion N/A
vertical con la cabezainclinada hacia atras y una

mano de la persona que administre la vacuna
apoyando la parte posterior de la cabeza.

Introduzca la punta del pulverizador y rocie la

mitad del contenido en la fosa nasal.

Retire el clip divisor de dosis y repita el

procedimiento en la otra fosa nasal.

<12 meses: muslo
>12 meses: triceps
superior externo

Subcutanea Pellizcar el tejido en el lugar.

Inserte laagujaenunangulo de 45° e inyecte la
vacuna.

Retire laagujay aplique unaligera presiénen el
lugar de lainyeccion durante varios segundos
conunagasa.

Calibre23a25,5/8
pulgadas

Intramuscular Hasta 18 afios: calibre
22a25,des/8a1

pulgada

<3 afios:
muslo anterolateral

Extienda la piel del lugar de la inyeccion tensa
entre el pulgary el indice.

Introduzca la aguja completamente en el
musculo enun angulo de 90° e inyecte la vacuna.
Retire laagujay aplique unaligera presiénen el
lugar de lainyeccion durante varios segundos
con una gasa.

>3 afios y adultos:
musculo deltoides »>18 afios: calibre 23 a
25
,des5/8a1,5pulgadas
(segun el sexoy el

peso)

Intradérmica

Region deltoidea del
brazo

El paciente debe estar sentado con el brazo
doblado en el codo y la mano en la cadera.
Introduzca la aguja en la capa dérmica de la piel e
inyecte lavacuna.

Calibre 30
(normalmente una
jeringa precargada)

La administracion intramuscular (IM) deposita el farmaco directamente en el tejido muscular profundo. El
musculo estriado esta muy vascularizado, lo que da lugar a una absorcion mas rapida del farmaco en
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comparacién con el tejido subcutaneo, lo que conduce a una accion sistémica mas rapida. La via IM es la
preferida para la administracion de vacunas y suele ser menos irritante, ya que el musculo esta menos
inervado por fibras sensoriales y, por tanto, es menos sensible. La via IM permite la absorcion de volimenes
relativamente altos de dosis de vacunas porque el tejido muscular esta dotado de una gran area vascular, lo
que permite una rapida absorcién. Algunos musculos se utilizan especificamente como lugares de inyeccién
porque presentan, en relacién con otros musculos, un menor riesgo de lesion de las estructuras anatémicas
subyacentes, a saber, los grandes vasos, los huesos y las estructuras nerviosas, los musculos identificados
como los mas adecuados y seguros para la administraciéon del farmaco son:”3

e Deltoides (parte externa del hombro);
e Gluteo mayor (el musculo mas externo de los gluteos);

e El gliteo medio (situado en la superficie exterior de la pelvis) y el minimo (situado inmediatamente
debajo del gltiteo medio);

e Vasto lateral (muslo anterolateral)

En los musculos deltoides o vasto lateral, la tasa de absorcién es mas rapida en comparaciéon con la misma
administracién en los gluteos. Esto se debe a que, por lo general, hay una mayor cantidad de grasa subcutanea
en el gliteo y estaregion tiene menos perfusidn. Esta es larazén por la que las vacunas suelen administrarse
en el deltoides. % La seleccion del sitio de administracién intramuscular debe considerar:

e Eltamafo del musculo, que debe ser voluminoso y estar bien desarrollado;

e Elestado muscular del paciente (por ejemplo, la presencia derigidez, hernias de laxitud, parestesias o
atrofia);

e Elvolumen del medicamento que se va a administrar (las personas de estatura media pueden llevar
mas volumen que las personas delgadas o los nifios); y

e La preferencia del paciente (esto no anula las indicaciones contenidas en el resumen de
caracteristicas del producto).

LaviaIM también presenta un riesgo de complicaciones que debe tenerse en cuenta:

e Administraciénintravascular por perforacion accidental del vaso, cuando hay proximidad de vasos de
gran calibre;

e Lesion nerviosa por traumatismo o compresion accidental, con eventual paralisis muscular (por
ejemplo, del nervio ciatico);

e Lesion inflamatoria muscular, debida a la administraciéon de una sustancia irritante o a la
administraciéon de un gran volumen;

e Lesion 6seadurante lainsercién de la aguja;
e Apariciondeinfeccionesinespecificas o abscesos estériles o sépticos, nédulos fibrosos o hematomas.

e Administracién del farmaco fuera del tejido muscular, debido al tamafio de la capa subcutanea.

Si se administran varias inyecciones en una sola visita, administre cada inyeccion en un lugar diferente.

El siguiente método de administracidn se basa en diferentes recomendaciones y proporciona un
procedimiento paso a paso para la administracién de las vacunas: 54738

1 Aseglrese de que el paciente esta comodamente sentado y doble el brazo sobre el regazo, para
mantener la relajacion del musculo.

5 Crear una atmdésfera tranquilay segura, einformar al individuo sobre el procedimiento, manteniendo
lajeringa/aguja fuera de su angulo de vision para minimizar la ansiedad.
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3.

Sujete la jeringa con los dedos y el pulgar en los lados de la jeringa y con el bisel (agujero) de la aguja
hacia arriba.

Con la palma de la mano apoyada en su hombro, sujete suavemente el lugar de la inyeccion con el
pulgary el indice. Un lugar indicado para la inyeccidn es el centro del deltoides, aproximadamente 5
cm por debajo del acromion (el extremo exterior del omoplato que forma la parte mas alta del hombro
y al que se une la clavicula).

Sujetar el cilindro de la jeringay, con una accién similar a la de un dardo (rapida y suave), introducir la
agujaenunangulo de 9o° hasta el fondo de la piel y el musculo.

Presione el émbolo suavemente, teniendo cuidado de no mover la aguja bajo la piel.
Saque la aguja rapiday suavemente en el mismo angulo en que entré.
Realizar una asepsia local de la aplicacion. No frotar ni masajear la zona.

Desechelaagujay lajeringadirectamente enla caja de seguridad.

Ademas de los pasos descritos anteriormente, hay que tener en cuenta algunos puntos adicionales:

Esté atento a los signos de ansiedad, y tranquilice y consuele al receptor de la vacuna;
Deje tiempo para hablar sobre lavacunay la enfermedad;

Habla envoz bajay ten paciencia;

Proporcionar privacidad durante la vacunacion;y

Explicar como se administrara lavacunay cémo puede sentirse.

El dolor asociado a las inyecciones es una fuente de angustia para los pacientes y los cuidadores. Pueden
utilizarse las siguientes estrategias basadas en la evidencia para reducir el dolor del procedimiento:**

Inyectar las vacunas rapidamente sin aspiracion;

Evite decirle al paciente que lainyecciénlevaadoler o decirle "viene un pinchazo agudo”, porque esto
podria prepararlo para estar mas ansioso y tener mas dolor;

Asegure a los pacientes que cualquier dolor es s6lo de corta duracion;

Utilizar anestésicos o analgésicos topicos;

Utilice liquidos de sabor dulce;

Inyectar la vacuna mas dolorosa en ultimo lugar;

Utilice técnicas de distraccion;

Aplicar frio en la piel en el lugar de lainyeccion, sin frotar el lugar de la inyeccién;
Coloque al paciente en la posicion adecuada;

Administrar vacunas que pueden ser mas propensas a causar una reaccion local en diferentes
extremidades;

Separar los puntos de inyeccién 2,5 cm o mas; y

Utilizar vacunas combinadas, si procede, para disminuir el niGmero de inyecciones.
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Durante la fase de administracién, algunos de los errores mas comunes que pueden ocurrir son: 4%
e Velocidad deinyeccion demasiado lenta o demasiado rapida;
e Técnicasinadecuadas de tratamiento del dolor;
e Insuficiente preparacién del paciente;
e Rutadelaadministracién o error del sitio;
e Preparacionincorrectadelavacunaodelajeringa;
e Procedimiento incorrecto u olvidado (por ejemplo, seleccion inadecuada de la aguja);
e Torpeza, que llevaaunaadministraciéon incorrecta; y

e Distraccién debida a un acontecimiento externo.

Para garantizar la seguridad de la administracién de la vacuna, utilice las estrategias establecidas en la
siguiente lista de comprobacion:®

1. Saludaral pacientey al cuidador.
2. Revisarlatarjetadevacunacién del paciente.

3. Determinarlaelegibilidad delavacunabasandose en el calendario nacional, laedad del pacientey las
posibles contraindicaciones.

Reconstituir cada vacuna con su diluyente correspondiente (para vacunas liofilizadas).

Llenar las jeringas justo antes de la administracion utilizando una técnica aséptica.

Administrar cada vacuna segln la técnica recomendaday el lugar de inyeccién correcto.
Deseche inmediatamente las agujas y jeringas en cajas de seguridad después de cada inyeccidn.

Registrar todas las vacunas en los documentos de registro correspondientes.

w o N o uv &

Comunicar los mensajes clave, incluyendo la posible reaccion adversa y la fecha de la préxima visita.

6.3 Fase posterior a la administracién

Tras la administracién de cualquier producto inyectable, es necesario vigilar las posibles reacciones agudas.
Los receptores de cualquier vacuna deben ser observados para detectar reacciones adversas inmediatas. La
mayoria de los casos de anafilaxia a una vacuna comienzan en los 30 minutos siguientes a su administracion.
Por lo tanto, como medida de seguridad adicional, los receptores de vacunas deben mantenerse en
observaciéon durante al menos 15 minutos después de la inmunizacion para que puedan ser tratados
rapidamente si es necesario; 30 minutos es un intervalo mas seguro cuando existe una preocupacion
especifica sobre una posible alergia a la vacuna. **?

Alos pacientes que durante o después de la administracidon de un inyectable se quejen de mareos se les debe
aconsejar que se acuesten hasta que sientan una mejoria, ya que existe el riesgo de caidas y posibles
traumatismos. Se pueden seguir las siguientes recomendaciones generales para garantizar la seguridad del
paciente en el periodo posterior ala administraciéon de una vacuna:®

e Desechelosvialesdevacunasy el equipo de inyeccion usados de forma segura;

e Cubra rapidamente el lugar de la inyeccidon con una gasa seca, aplique presion durante 1 0 2
minutos, luego retirelay deje el lugar de lainyeccién expuesto al aire;

e Dejaelentornolimpioyordenado;

e Documentarlavacunacién (incluyendo la fecha de administracion, el nimero de lote y el nombre
del vacunador);
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e Manejar los eventos adversos inmediatos después de la vacunacién (por ejemplo, anafilaxia,
episodio vasovagal); y

e Sigalarecomendaciénde que la personavacunaday sus padres o cuidadores permanezcan en las
proximidades del lugar delavacunacion durante al menos 15 minutos después del procedimiento.

La anafilaxia es una reaccion de hipersensibilidad sistémica aguda, potencialmente mortal, con mecanismos,
presentacion clinica y gravedad variables, que resulta de la liberacion repentina de mediadores de los
mastocitos y baséfilos. *3

Los signos y sintomas que pueden indicar una anafilaxia son el eritema (enrojecimiento de la piel), la urticaria
(erupcion cutanea con protuberancias rojas, elevadasy que pican) y el angioedema (hinchazén bajo la piel), las
sibilancias y la caida de la presion arterial, y el shock con un componente distributivo (es decir, resultante de
unavasodilatacidn excesivay de la alteracion de la distribucion del flujo sanguineo) e hipovolémico (es decir,
que implica la pérdida de fluidos corporales debido a la extravasaciéon de fluidos) concomitantes. ** La
contraccion del musculo liso gastrointestinal puede causar nduseas, vomitos y diarrea. También puede
producirse una hinchazén de la conjuntivay de los labios, la lengua o la garganta. **

Se desconoce laincidencia exacta de la anafilaxia. La tasa de incidencia "por todas las causas" oscilé entre 1,5
y 7,9 por cada 100.000 personas al afio en Europa. **®Esto podriaindicar que aproximadamente una de cada 300
personas sufre un episodio deanafilaxiaensuvida.Sinembargo, hay que tener en cuenta que las estimaciones
varian entre grupos de edad y entre regiones geograficas. Los autores del estudio citado identificaron tasas
de mortalidad asociadas a la anafilaxia del 0,0001% o menos. Independientemente de las estimaciones, es
importante tener en cuenta que la anafilaxia es un asunto grave y que hay que estar preparado para actuar
ante este tipo de reacciones.

La administracién rapida de adrenalina debe realizarse cuando se sospeche una reaccion anafilactica para
minimizarlaliberacion de mediadoresy laescaladade las manifestaciones clinicas. La faltade administracion
rapida de adrenalina se ha asociado a muertes, encefalopatia (por hipoxia o isquemia) y a la aparicion de
anafilaxia bifasica. ®

En cuanto a la anafilaxia, es importante que los farmacéuticos sean conscientes de los problemas de los
pacientes durante lavacunaciény estén preparados para actuar en caso necesario. La formacion en primeros
auxilios y reanimacion cardiopulmonar podria ser una ventaja util para los farmacéuticos a la hora de
enfrentarse a un evento como éste.

Un episodio vasovagal o sincope vasovagal es la forma mas comun de sincope reflejo. El sincope reflejo
describe cualquier forma de episodio sincopal causado por un fallo en la autorregulacion de la presién
sanguineay, en ultima instancia, una caida de la presiéon de perfusién cerebral que da lugar a una pérdida de
conciencia transitoria. **’

A los pacientes que puedan ser propensos a este tipo de episodios (o con antecedentes de los mismos) se les
debe indicar que beban liquidos para mejorar su estado de volumen y que cambien de posicion lentamente.
Los pacientes deben ser conscientes de los "signos de advertencia" de un episodio vasovagal y se les debe
indicar que se acuesten si perciben que puede comenzar un episodio. Esto puede evitar que se produzca el
episodio real o, al menos, reducir el riesgo de dafio por caida. 7

Durante la fase de post-administracién, algunos errores comunes que pueden ocurrir son: 548

e Losresiduos noseeliminan inmediatamente, lo que lleva a la reutilizacién del material (por
ejemplo, jeringuillas);
e Eliminacionincorrecta de los residuos (por ejemplo, objetos punzantes médicos);
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e Nocontrolaral receptor de lavacuna (por ejemplo, posibilidad de sincope vasovagal y raros
eventos anafilacticos);

No registrar el procedimiento en la historia clinica;

Informacién incorrecta del paciente registrada;

No registrar la fecha de vacunacion;

No reconocer los signos tempranos de los efectos secundarios.

Para garantizar la seguridad en la administraciéon de las vacunas, utilice las estrategias expuestas en la
siguiente lista de comprobacién: ®

1.

w

w N o R

Evaluar correctamente si los viales abiertos pueden utilizarse en la siguiente sesidn de acuerdo con la
politica nacional de viales multidosis.

Deseche los viales abiertos que no deban reutilizarse.

Anote lafecha de aperturade losviales que pueden reutilizarse y coléquelos en la caja de "primer uso"
del frigorifico.

Devolver los viales sin abrir a la nevera.

Complete el informe de resumen de la sesion.

Enumerar los nombres de las personas que no se vacunarony que requieren un seguimiento.
Manejar correctamente las cajas de seguridad llenas.

Tomar las medidas oportunas para garantizar un stock de vacunas suficiente paralasiguiente sesién.
Informar a los individuos de la fecha y hora de la préxima sesion.

6.4 Preguntas frecuentes

éQué cosas importantes hay que recordar antes de administrar las vacunas?

Identificar las contraindicaciones en los pacientes.

Identificar las posibles precauciones.

Educar alos pacientes sobre las contraindicaciones mas comunes que se perciben de forma
erronea.

Discutir las posibles reacciones locales o sistémicas comunes.

Comprometerse positivamente con los pacientes.

Compruebe las vacunas en si, preparese adecuadamente.

éQué hay que tener en cuenta al administrar las vacunas?

Determinar la via de administracién adecuada.

Siseadministran varias vacunas, utilizar diferentes lugares de administracion.

Una experiencia positiva para los adolescentes puede promover la vacunacion de por vida.
Fomentar lavacunacion antes de la edad avanzada para estimular una fuerte memoria
inmunoldgica.

Utilizar las vacunas conjugadas en los ancianos.

éQué cosas importantes hay que recordar después de administrar las vacunas?

Elimine los residuos con antelacion.

Si el paciente muestra signos de alerta temprana de una reaccién anafilactica, administre
adrenalina.

Tras lavacunacion. el paciente debe permanecer un minimo de 15 minutos en las inmediaciones.
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LaFIP apoyaladifusiéondelacoberturadevacunacionentodo el mundo mediante laampliaciényeldesarrollo
de las funciones de los farmacéuticos. Los farmacéuticos son profesionales sanitarios de confianza en todas
las comunidades. Tienen una experiencia clave en salud publica, promocién delasalud y educacién, y trabajan
para ofrecer un asesoramiento basado en la evidenciay de confianza a través de las relaciones que establecen
con las comunidades que atienden.

La promocion de la vacunacién deberia formar parte de la practica diaria de los farmacéuticos comunitarios,
haciendo que cada contacto cuente. Debido a los crecientes niveles de reticencia a las vacunas, los
farmacéuticos deben estar equipados con la formacién y las herramientas adecuadas para comunicar de
manera efectiva y proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia a las poblaciones con el fin de
apoyar la aceptacién de las vacunas.

En lo que respecta al suministro y almacenamiento de vacunas, los farmacéuticos pueden desempefiar un
papelimportante ala hora de facilitar el acceso a las vacunas, gestionar las existencias y garantizar la eficacia
y seguridad de las mismas mediante una gestién adecuada de la cadena de frio.

Otro aspecto importante del papel del farmacéutico en la vacunacién es la gestion de los registros de
vacunaciény la facilitacién de las citas de vacunacion. El acceso a los registros de vacunacion por parte de los
farmacéuticos todavia no es una prdctica generalizada en todo el mundo, por lo que podria seguir siendo un
obstaculo para proporcionar recordatorios y derivaciones adecuadas a los sistemas sanitarios.

La administracion de vacunas en las farmacias comunitarias, en particular, abre una oportunidad para hacer
que la vacunacién sea mas accesible y oportuna a lo largo de la vida, especialmente para los adultos y los
adultos mayores. Los farmacéuticos adecuadamente formados y certificados pueden aportar valor tanto a los
individuos como a la sociedad a través de este servicio que, sin duda, contribuye a mejorar la coberturay la
aceptacién de la vacunacion.
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