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1. LA COVID-19 

La enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) es una enfermedad infecciosa que apareció a finales de 
2019. Es predominantemente un enfermedad respiratoria que pueden afectar a otros órganos. Las 
personas con COVID-19 han reportado una amplia gama de síntomas, que van desde síntomas leves 
hasta enfermedades graves. 

Los síntomas pueden aparecer de 2 a 14 días después de la exposición al virus. Los síntomas pueden 
incluyen: fiebre o escalofríos; tos; dificultad para respirar; fatiga; dolores musculares o corporales; dolor 
de cabeza; nueva pérdida de sabor u olor; dolor de garganta; congestión o estornudos; náuseas o 
vómitos; Diarrea. 

El 18 de diciembre de 2020 la Comisión de Salud Pública aprobó la Estrategia de vacunación frente a 
COVID-19 en España. En Canarias se comienza a trabajar toda esta información en su estrategia de 
vacunación frente a Covid-19 autonómica donde se recogen los criterios de priorización, objetivos, los 
grupos de población por orden de priorización, los aspectos que deberían considerarse para que la 
vacunación se realizase de la mejor manera posible en cuanto hubiera vacunas disponibles y planes 
operativos continuos para dar respuesta al objetivo principal que es reducir la morbimortalidad por 
COVID-19, proteger a la población más vulnerable y con mayor riesgo de mortalidad y de enfermedad 
grave, así como a la de mayor riesgo de exposición y transmisión a otras personas.  

El 27 de diciembre de 2020 se comienza a vacunar en la Comunidad Autónoma de Canarias según el 
orden de prioridad marcado por la estrategia nacional y sus diferentes grupos e indicaciones especificas, 
incluyéndose a población infantil de 5 a 11 años el 15 de diciembre de 2021.  

De forma continua y paralelamente, los nuevos datos que aportaban la evidencia científica, mostraban 
una disminución de la efectividad de la vacunación a lo largo del tiempo, se hizo fuera necesario la 
recomendación una dosis de refuerzo para la población de 18 años o más de edad (octubre del 2021) y 
una dosis adicional para completar primovacunación, más una dosis de recuerdo para la población de 12 
años o más de edad y con pertenecientes al grupo de alto riesgo, población inmunodeprimida a causa de 
tratamientos inmunosupresores o diferentes patologías descritas.    

La situación epidemiológica de COVID-19 necesariamente precisa una valoración contínua en la población 
más vulnerable, sobre todo en mayores de 60 años, por grupos de edad, y en internos de residencias. 
además de mantener la evidencia científica actualizada sobre la efectividad de las vacunas existentes o la 
autorización de nuevas vacunas, todo ello, con la intención de valorar la necesidad o no de administrar 
más dosis de recuerdo e identificar la población diana 

La Estrategia de vacunación es un documento vivo y se va modificando a medida que se va ampliando el 
conocimiento y el contexto de la pandemia va cambiando.  

Aunque en este momento no es posible predecir cómo será la evolución de la pandemia, el escenario 
más plausible es la aparición de nuevas ondas epidémicas en otoño-invierno 2022-2023, posiblemente 
por nuevas variantes, que previsiblemente pueden afectar de forma más importante a las personas más 
vulnerables. Este hecho, junto con la circulación de otros virus respiratorios, como el de la gripe, puede, 
además, generar de nuevo una importante sobrecarga del sistema sanitario.  
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MENSAJES A TRASMITIR 

- Todas las vacunas que se aprueben cumplirán dos requisitos básicos: seguridad y eficacia.  

- El padecimiento de la infección no garantiza la protección frente a las nuevas subvariantes de ómicron  

- La inmunidad híbrida (infección más vacunación con vacunas originales), a pesar de ser más 
robusta que solo vacunarse o solo infectarse, puede que no sea tan duradera ni logre una sustancial 
protección frente a las nuevas subvariantes. Vacunarse con dosis de recuerdo aportan beneficios a la 
hora de obtener una mejor protección frente a nuevas variantes y subvariantes y una respuesta mas 
amplia 

- Las vacunas originales disponibles hasta el momento (Monovalentes) continúan ofreciendo 
protección frente a la enfermedad grave, hospitalizaciones y fallecimientos, recomendando, por tanto, 
su uso en series primarias y recuerdo 

- Los datos disponibles de las nuevas vacunas multivalentes (Original/Ómicron), utilizadas como 
dosis de recuerdo, indican que pueden potenciar y ampliar la respuesta inmune y por consiguiente la 
protección frente a todas las manifestaciones clínicas 

- Se necesita alcanzar altas coberturas de vacunación en los grupos más vulnerables, 
independientemente de su historial de infección, ya que las dosis de recuerdo están asociadas con una  
mayor protección contra la variante ómicron y algunas de sus subvariantes  

- Es necesario mantener las recomendaciones de iniciar primovacunación si aún no se ha hecho, 
completar pauta de vacunación incluso aunque se haya pasado la enfermedad y administrar dosis 
de recuerdo a los 5 meses de completar su primovacunación (o con intervalo mínimo de 4 semanas) 

- Vacunarse es un acto solidario y de responsabilidad 

- La vacunación con pauta completa muestra una alta protección frente a enfermedad grave, mostrando 
un riesgo 15 veces menor y de hospitalización 14 veces menor en vacunados con respecto a no 
vacunados en personas entre 60 y 80 años, según análisis de la información disponible en la base de 
datos de vigilancia epidemiológica. 
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2. GRUPOS DE VACUNACIÓN ESTRATEGIA  

Se ha establecido la siguiente priorización de grupos: 

- Grupo 1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en residencias de personas 
mayores y de atención a grandes dependientes. 

- Grupo 2. Personal de primera línea en el ámbito sanitario y sociosanitario (diferentes al grupo 1) 

- Grupo 3. Otro personal sanitario y socio-sanitario (no incluidas en grupo 2) 

Personas no incluidas en la categoría de primera línea del grupo 2 que de manera específica realizan 
actividades que exigen contacto estrecho con personas que puedan estar infectadas por SARS-CoV-2. 

- Grupo 3A. Previamente definido en la Actualización 2 de la estrategia. Incluye los siguientes 
profesionales en activo:  

1. Personal de ámbito hospitalario, de atención primaria, no considerado de primera línea, en función 
del riesgo de exposición de la actividad laboral y la posibilidad de adoptar las medidas de 
protección adecuadas.  

2. Se vacunará al personal de odontología, higiene dental y otro personal sanitario que atiende de 
forma habitual a pacientes sin mascarilla y durante un tiempo superior a 15 minutos.  

- Grupo 3B. Personal en activo de los colectivos que figuran a continuación, en función del riesgo de 
exposición de la actividad laboral y la posibilidad de adoptar las medidas de protección adecuadas:  

3. Personal de los servicios de salud pública implicado en la gestión y respuesta a la pandemia que 
no se haya vacunado en el grupo 2.  

4. Personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad, incluyendo servicios de 
inspección sanitaria , medicina legal y forense, consultas médicas privadas, servicios de ayuda a 
domicilio (SAD), centros de menores y centros de día o equivalentes así como estudiantes 
sanitarios y sociosanitarios que realicen prácticas clínicas.  

5. Personal sanitario: fisioterapeutas y terapeutas ocupacionales, personal de oficinas de farmacia, 
protésicos dentales, logopedas y personal de psicología clínica. 

6. Trabajadores de instituciones penitenciarias (IIPP) 

- Grupo 3C. Personal sanitario y sociosanitario no vacunado con anterioridad 

- Grupo 4. Personas consideradas como grandes dependientes (grado III) a partir de 12 años y 
cuidadores principales. En este grupo se incluyen aquellas personas consideradas grandes 
dependientes (grado III) según la Ley de Dependencia (Ley 39/2006, de 14 de diciembre*), aquellas 
que hayan solicitado el reconocimiento y las que no lo hayan solicitado aún pero esté médicamente 
acreditado por tener enfermedades que requieran intensas medidas de apoyo para desarrollar su vida, 
incluidas aquellas institucionalizadas y no institucionalizadas.  
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- Según los datos de la Consejería de Derechos Sociales, Igualdad, Diversidad y Juventud del Gobierno 
de Canarias, la población con grado 3 de discapacidad reconocida. También incluyen usuarios de 
atención domiciliaria, o que tengan un Índice de Barthel < 35, o un Índice de KATZ en niveles E, F o G 
y mutualistas que no han elegido el SCS u otros usuarios que no están en tarjeta con las mismas 
característica de riesgo de y priorización. También, las personas que realizan un trabajo 
proporcionando cuidados estrechos a personas de poblaciones de riesgo en sus hogares (mayores, 
personas dependientes, enfermos, etc.). 

- Grupo 5. Personas vulnerables por su edad, no residentes de centros de mayores  

- Grupo 5A. Personas de 80 y más años de edad (nacidas en 1941 y años anteriores)  

- Grupo 5B. Personas entre 70 y 79 años de edad (nacidas entre 1942 y 1951, ambos incluidos).  

- Grupo 5C. Personas entre 66 y 69 años de edad (nacidas entre 1952 y 1955, ambos incluidos) 

- Grupo 6. Colectivos en activo con una función esencial para la sociedad  

- Grupo 6A. Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, Emergencias y Fuerzas Armadas. Incluye: 
Guardia Civil, Policía Nacional, Autonómica y Local, Bomberos, técnicos de las Fuerzas y Cuerpos de 
Seguridad, profesionales de Protección civil, Emergencias y Fuerzas Armadas.  

- Grupo 6B. Docentes y personal de educación infantil y necesidades educativas especiales, 
incluyendo tanto docentes como otros profesionales que atienden al alumnado.  

- Grupo 6C. Docentes y personal de educación primaria y secundaria, tanto docentes como otros 
profesionales que atienden al alumnado en centros de enseñanza reglada con carácter obligatorio, 
de titularidad pública y privada.  

- Grupo 7. Personas con condiciones de muy alto riesgo a partir de 12 años 

!   

- Grupo 8. Personas entre 60 y 65 años de edad (nacidas entre 1956 y 1961, ambos inclusive)  

- Grupo 9. Personas entre 50 y 59 años de edad (nacidas entre 1962 y 1971, ambos inclusive)  
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- Grupo 10. Personas entre 40 y 49 años de edad (nacidas entre 1972 y 1981, ambos inclusive)  

- Grupo 11. Personas de 30 a 39 años (nacidas entre 1982 y 1991, ambos inclusive) 

- Grupo 12. Personas de 20 a 29 años (nacidas entre 1992 y 2001, ambos inclusive)  

- Grupo 13. Personas de 12 a 19 años 

- Grupo 14. Personas de 5 a 11 años (ver estrategia de vacunación población infantil) 

3. VACUNAS DISPONIBLES FRENTE AL COVID 
A continuación, se enumeran las vacunas autorizadas (precualificadas) para su uso de emergencia por la 
OMS (disponibles en: https://extranet.who.int/pqweb/sites/default/files/documents/Status_COVID_VAX_29Sept2021.pdf 

3.1 Distribución de vacunas autorizadas EN ESPAÑA  
- Comirnaty 30 µg/dosis (Pfizer/BioNTech)  
- Comirnaty 30 µg/dosis RTU- lista para usar (Pfizer/BioNTech)  
- Comirnaty 10 µg/dosis, presentación pediátrica (Pfizer/BioNTech)  
- Comirnaty 3 µg/dosis, presentación pediátrica (Pfizer/BioNTech)  
- Comirnaty bivalente original/Omicron BA.4-5 (Pfizer/BioNTech)  
- Comirnaty bivalente original/Omicron BA.4-5 10 µg/dosis, presentación pediátrica (Pfizer/BioNTech)  
- Spikevax 0,2 mg/ml (Moderna)  
- Spikevax bivalente original/Omicron BA.1 0,2 mg/ml (Moderna)  
- Spikevax bivalente original/Omicron BA 4/5 (Moderna 
- VidPrevtyn Beta (Sanofi)  
Información: https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/vacunasCovid19.htm 

4.  PRIMOVACUNACIÓN  

4.1. Primovacunación, 1º y 2º dosis toda la población de 12 o más años 
Actualmente, toda la población de 12 años o más recibirá su primovacunación con ARNm (0,3ml. 
Comirnaty® 30 mcg o RTU (Pfizer-BioTech) o 0,50 ml. Spikevax® (Moderna) preferiblemente el mismo 
tipo de vacuna que la administrada con anterioridad, pudiéndose usar pauta heterólogas.  El intervalo de 
tiempo entre la 1º y 2º dosis será el recomendado por FT de vacuna ARNm (Comirnaty® (Pfizer-
BioTech) o Spikevax® (Moderna) 

* Según FT: 21 días en caso de Comirnaty® (Pfizer-BioTech) o 28 días en caso de Spikevax® (Moderna) 

Antecedentes de Infección SARS-CoV-2*  y primovacunación 1º y 2º dosis 
Se debe posponer la vacunación de las personas con síntomas sospechosos de COVID-19 o con 
COVID-19 confirmada recientemente por laboratorio hasta que estén completamente recuperadas y haya 
finalizado el período de aislamiento. No es necesario realizar ningún test diagnóstico virológico o 
serológico de cara a valorar la vacunación ni después. 

Población Vacunas ARNm  
Comirnaty® Pfizer-BioTech) o Spikevax® (Moderna

Toda la población de 12 o más años 1º dosis 
2º dosis: a los 21/28 días* de 1º dosis
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* Se considera persona con antecedente de infección sintomática o asintomática por SARS- CoV-2 aquella que tiene una 
prueba positiva de infección activa –PDIA- (PCR y test de antígenos) o un resultado positivo de IgG por serología de alto 
rendimiento (ELISA o CLIA) frente a la proteína de la nucleocápside. También se incluirán como confirmados los así 
considerados por las CCAA que se incorporan en el registro SERLAB y/o se declare a SiVIES. 

4.2. Primovacunación, dosis adicional población de 12 o más años inmunodeprimida o G7) 
Las dosis adicionales formarían parte de la pauta de primovacunación para personas de 12 años o más 
del grupo G7 anteriormente. Personas que por tener el sistema inmune debilitado no alcanzan el nivel de 
protección adecuado a la pauta establecida de vacunación para la población general.  

La dosis adicional se realizará siempre con vacuna ARNm (0,3ml. Comirnaty® 30 mcg o RTU (Pfizer-
BioTech) o 0,50 ml. Spikevax® (Moderna). La dosis adicional será al menos a los 28 días de la 2º dosis 
(en caso de recibir tratamiento inmunosupresor puede administrarse durante el tratamiento a ser posible 
15 días antes del ciclo de medicación) 

Antecedentes de Infección SARS-CoV-2  y dosis de adicional  
La administración de dosis adicional con antecedente de infección sintomática o asintomática por SARS-
CoV-2, independientemente de la fecha de confirmación será al menos 28 días tras la segunda dosis, 
cuando estén completamente recuperadas y haya finalizado el período de aislamiento 

NOTA: En personas que no han recibido la pauta completa de primovacunación o que no se haya 
iniciado se podrán utilizar vacunas de ARNm monovalentes, así como las vacunas de ARNm bivalentes y 
vacunas de proteínas como VidPrevtyn Beta y Nuvaxovid, si estuviera disponible  

Menores de 65 años
Mayores de 65 años/

inmunodeprimidos/internos 
residencias

INFECCIÓN confirmen 
ANTES de la vacunación:

1 única dosis a las 4-8 semanas 
de haber pasado la infección 

2º dosis.  Esperar hasta estar  
recuperados y finalizar aislamiento. 

INFECCIÓN confirmada 
DESPUÉS de la 1º dosis

2º dosis a las 4-8 semanas de 
haber pasado la infección 

2º dosis. esperar estar recuperados y 
finalizar aislamiento. 

Población Vacunas ARNm

Grupo 7. Personas con condiciones de muy alto riesgo

1º dosis
2º dosis: a los 21/28 días* de 1º dosis

Dosis adicional: al menos 28 días de 2º dosis (en caso de 
recibir tratamiento inmunosupresor puede administrarse 

durante el tratamiento a ser posible 15 días antes del ciclo de 
medicación) 

Población inmunodeprimida

INFECCIÓN entre la 2º y dosis adicional Dosis adicional.  al menos 28 días tras la 2º dosis, estar 
recuperados y finalizar aislamiento
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Se considera primovacunación completa: 

5. RECOMENDACIONES DE 1º DOSIS DE RECUERDO FRENTE A COVID-19 

Las dosis de recuerdo se administrarían a personas vacunadas para restaurar la protección si se pierde 
con el tiempo, incluidos los vacunados con Janssen. Se realizará siempre con vacuna ARNm 
independientemente de la vacuna utilizada en la primovacunación (0,3ml. Comirnaty® (Pfizer-BioTech) o 
0,25 ml. Spikevax® (Moderna) o 0,5 ml. Novavax 

Es prioritaria la administración de dosis de recuerdo en los grupos de mayor vulnerabilidad:  
- Personas internas en centros de mayores y en otros centros sociosanitarios  
- Personas de 18 o más años de edad, de forma ordenada por cohortes de edad priorizando la 

vacunación de las personas de 40 y más años. 
- Personas de 12 años o más con condiciones de riesgo con primovacunación completa (dos dosis más 

una dosis adicional) 
- Personal sanitario y sociosanitario independientemente de la edad 
- Personas con primovacunación con Janssen y Vaxzevria 
- Embarazadas de 18 años o más 
- Personas que hayan recibido vacunas no autorizadas por la EMA ni disponibles en España (tanto las 

autorizadas por la OMS para su uso de emergencia como las que no lo están).  
- También se podrá administrar una dosis de recuerdo a aquellas personas de 12 o más años de edad 

que por motivos administrativos (como realizar viajes internacionales por motivos de estudios o 
laborales) o de cualquier otra índole requieren su administración (intervalo mínimo 4 semanas) 

Población entre 12 y 64 años de edad

SIN antecedentes de 
infección por SARS-CoV-2 

ANTES de comenzar 
vacunación Covid-19 

o 
CON antecedentes de 

infección por SARS-CoV-2 
DESPUÉS de comenzar 
vacunación Covid-19

- Una dosis de Janssen 
- Dos dosis de vacuna ARNm 
- Dos dosis de vacuna Astra Zeneca 
- Dos dosis de pauta heteróloga ej: Una dosis de Astra Zeneca y una dosis de ARNm, 

una dosis de vacuna fuera de UE + una dosis de ARNm 
- Dos dosis de cualquier vacuna que se haya administrado fuera de la UE 
- Tres dosis de vacuna ARNm (pauta de dos dosis + 1 dosis adicional) en pacientes de 

alto riesgo (G7)

CON antecedentes de 
infección por SARS-CoV-2 

ANTES de comenzar 
vacunación Covid-19

- 1 dosis de vacuna ARNm 
- 1 dosis de vacuna Astra Zeneca 
Excepto Grupo 1 y Grupo 4 (grandes dependientes) que independientemente de su 
edad deben recibir 2 dosis, y el Grupo 7 (personas con condiciones de muy alto riesgo) 
que deben recibir independientemente de su edad tres dosis

Población de 65 años o más de edad

Independientemente de si ha 
sufrido o no infección antes o 

después 

- Una dosis de Janssen 
- Dos dosis de vacuna ARNm 
- Dos dosis de vacuna Astra Zeneca 
- Dos dosis de pauta heteróloga ej: Una dosis de Astra Zeneca y una dosis de ARNm, 

una dosis de vacuna fuera de UE + una dosis de ARNm 
- Dos dosis de cualquier vacuna que se haya administrado fuera de la UE 
- Tres dosis de vacuna ARNm (pauta de dos dosis + 1 dosis adicional) en pacientes de 

alto riesgo (G7)
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5.1. 1º La dosis de recuerdo personas inmunocompetentes  
El intervalo de tiempo entre la última dosis de vacuna en la primovacunación y la dosis de recuerdo será:  

- A partir de los 5 meses cuando la última dosis recibida fue vacuna ARNm o vacuna no autorizada por la EMA.  

- A partir de los 3 meses cuando la última dosis recibida fue vacuna de Janssen o Vaxzevria (Astra Zeneca) 

Antecedentes de Infección SARS-CoV-2 y dosis de recuerdo personas inmunocompetentes e 
Por lo general, toda persona de 12 años o más sin condiciones de alto riesgo se puede administrarse la 
dosis de recuerdo con un intervalo mínimo de 4 semanas, pero se recomienda su administración a los 5 
meses tras el diagnóstico de la infección y siempre que estén completamente recuperadas y haya 
finalizado el período de aislamiento, garantizando el intervalo aconsejado entre dosis.  
- En  Residentes C. Mayores y embarazadas: Cuando estén completamente recuperadas y haya 

finalizado el período de aislamiento a partir 3 o 5 meses según vacuna administrada en 
primovacunación 

Notas: 
- En personas menores de 65 años con antecedente de COVID-19 que recibieron una sola dosis de vacuna y que 
precisaron un certificado de vacunación con dos dosis (en vacunas con pauta de dos dosis), por viajes internacionales o 
estudios y se administró una 2º dosis (esta dosis se considerará su dosis de recuerdo)   

Tabla sobre dosis de refuerzo, personas de 12 años o más inmunocompetentes 

*  La dosis de refuerzo será a partir de los 5 meses cuando la última dosis recibida de primovacunación fue vacuna de ARNm o vacuna no autorizada por la EMA. y a partir 
de los 3 meses cuando la última dosis recibida fue vacuna de Janssen o Vaxzevria (Astra Zeneca) 

No se recomienda la realización de pruebas serológicas o virológicas antes o después de la vacunación en población 
inmunocompetente.  

5.2. 1º Dosis de recuerdo en personas que han recibido vacunas no autorizadas por la EMA 
Las personas que hayan recibido vacunas no autorizadas por la EMA ni disponibles en España (tanto las 
autorizadas por la OMS para su uso de emergencia como las que no lo están), se administrará la dosis de 
recuerdo con vacuna de ARNm a partir de los 5 meses de haber completado la pauta de vacunación 
establecida para estas personas 

Población 
Si primovacunación fue con 

ARNm  o  
2 dosis de una vacuna no 

autorizada por la EMA 

Si primovacunación fue con 
Janssen/AZ

Infección por SARS-CoV-2 tras 
pirmovacunación

- Residentes C. Mayores  
- Embarazadas

A partir 5 meses 
primovacunación

a partir 3 o 5 meses* 
primovacunación

 A partir 3 o 5 meses** 
primovacunación cuando estén 
completamente recuperadas y 
haya finalizado el período de 

aislamiento

Población de 12 o más años Dosis refuerzo a partir 5 
meses primovacunación

Dosis refuerzo a partir 3 o 5 
meses* primovacunación

 A partir de los 5 meses (intervalo 
mínimo de 4 semanas)

- Vacunados con Janssen®  
- Vacunados pauta  

homologa con  
Vaxzevria® (Astra Zeneca)

Dosis refuerzo a partir de  los  3 
meses primovacunación

 A partir de los 5 meses (intervalo 
mínimo de 4 semanas)
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5.3. 1º Dosis de recuerdo para personas de alto riesgo* 
Por lo general, todas las personas de 12 años o más con condiciones de riesgo con primovacunación 
completa, (dos dosis más una dosis adicional), recibirán su dosis de refuerzo a los 5 meses de la última 
dosis (dosis adicional). 
Se realizará siempre con vacuna ARNm independientemente de la vacuna utilizada en la 
primovacunación (0,3ml. Comirnaty® (Pfizer-BioTech) o 0,50 ml. Spikevax® (Moderna) o 0,5 ml. 
Novavax 

*Condiciones de alto riesgo incluiremos a:  

Tabla 1. Pacientes con otros tratamientos inmunosupresores no incluidos en esta tabla podrían ser candidatos a recibir la tercera dosis 
tras valoración clínica individualizada por su profesional sanitario que determine que puede tener un incremento del riesgo de clínica 
grave y fallecimiento por COVID-19. 

- Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos o CAR-T, con primovacunación en los dos años tras el trasplante/
tratamiento, en tratamiento inmunosupresor o que tengan EICH independientemente del tiempo desde TPH.  

- Receptores de trasplante de órgano sólido, independientemente del tiempo transcurrido.  
- Tratamiento sustitutivo renal (hemodiálisis y diálisis peritoneal).  
- Tratamiento quimio y radioterápico en los 6 meses previos por cualquier indicación. Inmunodeficiencias primarias.  
- Infección por VIH con 200 cel/ml (analítica de los últimos 6 meses).  
- Fibrosis quística.  
- Síndrome de Down con 40 o más años de edad (nacidos en 1981 o antes).  
- Tratamientos inmunosupresores (tabla 1). Dada la larga duración y el poder inmunosupresor de algunos de los fármacos, los 

pacientes se seguirán considerándose inmunodeprimidos durante un periodo de 3 meses (6 meses en el caso de recibir Rituximab) 
posterior a haber recibido la medicación

 Tipo de tratamiento Tiempo previo a la 
vacunación Descripción del tratamiento

Inmunomoduladores  
biológicos 

Personas que han recibido en 
los tres meses anteriores 
(seis meses en caso de 

rituximab) a la 
primovacunación 

- Anticuerpos monoclonales anti TNF o moléculas análogas al receptor 
de FNT: Infliximab, Adalimumab, Certolizumab, Etanercept, 
Golimumab 

- Anticuerpos monoclonales frente a LB CD20: Rituximab, 
Ocrelizumab, Obinituzumab y Ofatumumab 

- Inhibidores de la proliferación de células B: Ibrutinib 
- Proteínas de fusión supresoras de LT: Abatecept 
- Antagonistas del receptor humano para la interleukina 1: Anakinra, 

Canakinumab 
- Anticuerpos monoclonales anti receptor de interleukina IL-6: 

Tocilizumab, Sarilumab, 
- Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a α 4 integrina: Natalizumab 
- Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a integrina α4β7: Vedolizumab 
- Anticuerpos monoclonales inhibidores de IL-12, IL-23 y IL-17: 

Ustekinumab, Guselkumab, Ixekizumab, Tildrakizumab, 
Riskankizumab, Secukinumab y Brodalumab  

- Anticuerpos monoclonales anti-CD52: Alemtuzumab  
- Anticalcineurínicos: Tacrolimus y sirolimus 
- Antimetabolitos: Micofenolato y Ciclosporina 
- Antagonistas de los receptores de la 1 esfingosina fosfato: 

Fingolimod, Siponimod, Ozanimod y Ponesimod 
- Familias de la Janus kinasa (JAK): Tofacitinib, Baricitinib, Upadacitinib 

y Filgotinib

Corticoides orales
Personas que han recibido en 
los en los treinta días previos 

a la vacunación  

- Corticoides orales a altas dosis de manera continuada (equivalente a 
≥20 mg/día de prednisolona durante 10 o más días consecutivos  

- Corticoides orales a dosis moderadas (equivalente a ≥10 mg/día de 
prednisolona durante más de cuatro semanas consecutivos  

- Altas dosis de corticoides orales (equivalente a >40mg/día de 
prednisolona durante más de una semana) por cualquier motivo

Inmunomoduladores no 
biológicos 

Personas que han recibido en 
los tres meses anteriores a la 

vacunación

- Metotrexato (>20 mg/semana o >15 mg/m2/sem, oral o subcutáneo),  
- 6 mercaptopurina (>1,5 mg/kg/día) o azatioprina (>3 mg/kg/día), 

ciclosporina, micofenolato, tacrolimus y sirolimus. 
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Pautas de vacunación 1º dosis de refuerzo en personas alto riesgo de 12 años o más 

*Según intervalo recomendado por FT de vacuna  ARNm (Comirnaty® (Pfizer-BioTech) o Spikevax® (Moderna)

**Ver tiempo previo. Tabla 1


5.4. Dosis de recuerdo en personas que han recibido una dosis fuera de la UE 
En aquellas personas de 18 y más años de edad que hayan recibido vacunas no autorizadas por la EMA 
ni disponibles en España pero que sean vacunas autorizadas (precualificadas) para su uso de emergencia 
por la OMS (ver tabla 1) se completará la pauta de la siguiente forma:  
- Si tiene una pauta completa de primovacunación no será necesario administrar ninguna dosis adicional. 
En estas circunstancias se valorará la administración de una dosis de recuerdo a partir de los 5 meses de 
la última dosis recibida si no se ha administrado con anterioridad. En los que se ha administrado esta 
dosis de recuerdo no será necesario ninguna otra dosis.  
- Si sólo han recibido una dosis de la vacuna se administrará una segunda dosis de cualquier vacuna 
disponible en España, al menos 4 semanas tras la última dosis recibida y completará la pauta con una 
dosis de recuerdo.  

En personas de 18 y más años de edad que hayan recibido vacunas no autorizadas por la EMA ni 
disponibles en España ni precualificadas por la OMS, a efectos de emitir el Certificado COVID Digital e 
independientemente del número de dosis recibidas, será necesario la administración de una dosis de 
cualquier vacuna disponible en España a partir de las 4 semanas de la última dosis recibida.  

Población diana situación y antecedentes Pauta vacunación dosis refuerzo

Grupo 7. Personas de alto riesgo en 
general Haber completado la primovacunación  

1º dosis: 0  
2º dosis: a los 21/28 días* de 1º dosis 

3º dosis (adicional): al menos 28 días de 2º 
4º dosis (recuerdo): a los 5 meses de la última dosis

Personas de alto riesgo por estar en 
tratamiento Inmunomoduladores biológicos 
o no biológicos ** 

Personas que han recibido en los tres 
meses anteriores (seis meses en caso de 
rituximab) a la primovacunación terapia 
específica con alguno de los fármaco  

1º dosis: 0  
2º dosis: a los 21/28 días* de 1º dosis 

3º dosis (adicional): al menos 28 días de 2º dosis, puede 
administrarse durante el tratamiento a ser posible 15 

días antes del ciclo de medicación 
4º dosis (recuerdo): a los 5 meses de la última dosis

Personas de alto riesgo por estar en 
tratamiento con Corticoides orales**

Personas que han recibido en los treinta 
días a la vacunación terapia específica con 
alguno de los fármaco 

1º dosis: 0  
2º dosis: a los 21/28 días* de 1º dosis 

3º dosis (adicional): al menos 28 días de 2º dosis, puede 
administrarse durante el tratamiento a ser posible 15 

días antes del ciclo de medicación 
4º dosis (recuerdo): a los 5 meses de la última dosis

Si dos años 
previos hayan sido receptores de 

trasplante de progenitores 
hematopoyéticos y siempre que tras el 

trasplante hubieran  
completado la primovacunación COVID-19. 

1º dosis: 0  
2º dosis: a los 21/28 días* de 1º dosis 

3º dosis (adicional): al menos 28 días de 2º dosis 
4º dosis (recuerdo): a los 5 meses de la última dosis

Personas de alto riesgo. Pacientes 
receptores de trasplante de progenitores 
hematopoyéticos (TPH) o terapias celulares 
CAR-T

Trasplante reciente que previo al mismo 
hubiera recibido una/dos dosis de vacuna 

COVID-19 

Comenzar la pauta de vacunación de 3 dosis desde 
el principio e independientemente de las dosis 

recibidas con anterioridad,  
1º dosis: 2-6 meses tras TPH o CAR-T 
2º dosis: a los 21/28 días* de 1º dosis 

3º dosis (adicional): al menos 28 días de 2º dosis 
4º dosis (recuerdo): a los 5 meses de la última dosis

Trasplante que no ha recibido ninguna 
dosis

Empezar pauta de vacunación de 3 dosis 
1º dosis: 2-6  meses tras TPH o CAR-T 
2º dosis: a los 21/28 días* de 1º dosis 

3º dosis (adicional): al menos 28 días de 2º dosis 
4º dosis (recuerdo): a los 5 meses de la última dosis
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En la población menor de 18 años se procederá de la misma forma descrita para la población de 18 y 
más años de edad completando la pauta de primovacunación con cualquiera de las vacunas y la pauta 
recomendadas según la edad.  

Tabla 1. 

!  
Actualizada a fecha: 19 enero 2023. Más información en: https://covid19.trackvaccines.org/agency/who/ 

6.   RECOMENDACIONES  DE USO DE EVUSHELD PARA LA PREVENCIÓN DE 
COVID-19 

El 8 de febrero de 2022, la Comisión de Salud Pública (CSP) aprobó la recomendación de uso de 
Evusheld® en personas con alto grado de inmunosupresión y en otras personas que no se pueden 
vacunar frente a COVID-191. La administración de este fármaco, una combinación de anticuerpos 
monoclonales cilgavimab y tixagevimab, proporciona mediante una inmunización pasiva, protección 
frente a una posible infección por variantes del virus SARS-CoV-2 frente a las cuales es susceptible de 
neutralizar. Posteriormente, estas recomendaciones se han ido revisando según la evidencia sobre el uso 
de este fármaco y las nuevas variantes de ómicron que han ido surgiendo. El 22 de febrero de 2023 se 
aprueba por la Comisión de Salud Pública la elaboración del documentos por la Ponencia de Programa y 
Registro de Vacunaciones y revisado por FACME donde se hacen las últimas recomendaciones de uso de 
Evusheld® para la prevención de Covid-19 

La evidencia reciente sugiere la ausencia de actividad neutralizante in-vitro frente a las variantes 
circulantes actualmente predominantes en España (derivados de los linajes BQ.1, XBB y BA.2.75) por lo 
que en este momento no se recomienda el uso de Evusheld® para profilaxis preexposición de COVID-19. 

Se continuará revisando la situación epidemiológica de las variantes de SARS-CoV-2 que circulen en 
España y se revisarán las recomendaciones en función de la susceptibilidad de neutralización de 
Evusheld® frente a las mismas. 
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7. RECOMENDACIONES  DOSIS  DE RECUERDO CAMPAÑA OTOÑO 2022 

La información epidemiológica disponible a partir de SIVIES (25 de noviembre de 2022), indica un ligero 
aumento en los indicadores de gravedad con respecto la situación en septiembre 2022 tanto en la tasa 
de ocupación hospitalaria como en ingresos en UCI en personas con 60 o más años. La letalidad en 
personas de esta edad es similar a la observada en septiembre 2022. 

Además, los datos procedentes de la vigilancia epidemiológica también apuntan a que todos los grupos 
de población vacunados con dosis de refuerzo de vacunas bivalentes tienen tasas de defunción más 
bajas que aquellos que habían sido vacunados pero que no habían recibido dosis de refuerzo con 
vacunas bivalentes. 

En relación con el papel de la inmunidad híbrida (por vacunación y por inmunidad postinfección) hay que 
considerar que las personas que han tenido una infección por SARS-CoV-2 se pueden beneficiar de la 
vacunación, ya que se ha observado que la respuesta inmunológica en futuras exposiciones al SARS- 
CoV-2 es más robusta y también más amplia comparada con la que se alcanza en personas que han 
recibido vacuna o que solo han pasado la infección, y con mejor protección frente a nuevas variantes y 
subvariantes 

Ante esta situación el pasado 16 de diciembre del 2022 se publican la primera actualización 
recomendaciones de vacunación frente a COVID-19 para el otoño-invierno en España. 

El pasado 19 de enero 2023 se publica una nueva actualización de la Guía para personal sanitario sobre 
vacunación frente a COVID-19 en Otoño-Invierno donde indica las recomendaciones de la dosis de 
recuerdo de esta Temporada: Se recomienda una dosis de recuerdo en la temporada Otoño-
Invierno 2022-23 independientemente del número de dosis recibidas con anterioridad a:  

- La población adulta de 60 y más años de edad. 

- Las personas internas en residencias de mayores y otros centros de atención a la discapacidad 

- Las personas menores de 60 años con condiciones de riesgo (tabla 1) 

- Personas con alto grado de inmunosupresión que recibieron Evusheld 

- Personal de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, tanto de atención primaria como 
hospitalaria, pública y privada  

- También se podrá vacunar a las personas menores de 60 años sin factores de riesgo que lo soliciten 
por razones administrativas o por otros motivos, no existiendo contraindicación 

NOTA Se priorizará la vacunación en residencias de mayores y otros centros de atención a la 
discapacidad, la población de 80 y más años población de 60 o mas años y a los menores de 60 años con 
alguna condición de riesgo (tabla 1) 

La dosis de recuerdo Otoño- Invierno 2022 se realizará preferentemente con las vacunas ARNm 
multivalentes (0,3ml. Comirnaty Original/Omicron BA 4-5® (Pfizer-BioTech) o 0,5 ml. Spikevax 
Bivalente BA1® (Moderna) o independientemente de la vacuna utilizada en la primovacunación. También 
se podrán utilizar las vacunas de proteínas (como VidPrevtyn)  
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Tabla 1. 

Tabla 2. 

*https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Actualizaciones_Estrategia_Vacunacion/
docs/COVID-19_Actualizacion9_Modificada_EstrategiaVacunacion.pdf 

Población con condiciones de riesgo de 12 a 59 años

- Personas con enfermedades crónicas cardiovasculares, neurológicas o respiratorias, incluyendo displasia 
bronco-pulmonar, fibrosis quística y asma.  

- Diabetes mellitus  
- Obesidad mórbida (índice de masa corporal ≥40 en adultos, ≥35 en adolescentes o ≥3 DS en la infancia) 
- Enfermedad renal crónica y síndrome nefrótico  
- Hemoglobinopatías y anemias  
- Hemofilia, otros trastornos de la coagulación y trastornos hemorrágicos crónicos, así como receptores de 

hemoderivados y transfusiones múltiples  
- Asplenia o disfunción esplénica grave 
- Enfermedad hepática crónica, incluyendo alcoholismo crónico 
- Enfermedades neuromusculares graves  
- Inmunosupresión (G7) (incluyendo las inmunodeficiencias primarias y la originada por la infección por VIH, 

por fármacos –incluyendo tratamiento con eculizumab-, en los receptores de trasplantes y déficit de 
complemento) (Tabla 2 y 3) 

- Cáncer y hemopatías malignas 
- Implante coclear o en espera del mismo 
- Fístula de líquido cefalorraquídeo 
- Enfermedad celíaca 
- Enfermedad inflamatoria crónica 
- Tastornos y enfermedades que conllevan disfunción cognitiva: síndrome de Down, demencias y otras. Se hará 

un especial énfasis en aquellas personas que precisen seguimiento médico periódico o que hayan sido 
hospitalizadas en el año precedente.  

- Personas institucionalizadas de manera prolongada  
- Mujeres embarazadas en cualquier trimestre de gestación y mujeres durante el puerperio (hasta los 6 meses 

tras el parto y que no se hayan vacunado durante el embarazo en esta campaña 2022-2023)  
- Convivientes con personas con alto grado de inmunodepresión 

Población con condiciones de alto riesgo de inmunosupresión de 12 años o más*

- Receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos o CAR-T, con primovacunación en los dos años 
tras el trasplante/tratamiento, en tratamiento inmunosupresor o que tengan EICH independientemente del 
tiempo desde TPH.  

- Receptores de trasplante de órgano sólido, independientemente del tiempo transcurrido.  
- Tratamiento sustitutivo renal (hemodiálisis y diálisis peritoneal).  
- Tratamiento quimio y radioterápico en los 6 meses previos por cualquier indicación. Inmunodeficiencias 

primarias.  
- Infección por VIH con 200 cel/ml (analítica de los últimos 6 meses).  
- Fibrosis quística.  
- Síndrome de Down con 40 o más años de edad (nacidos en 1981 o antes).  
- Tratamientos inmunosupresores (tabla 3). Dada la larga duración y el poder inmunosupresor de algunos de 

los fármacos, los pacientes se seguirán considerándose inmunodeprimidos durante un periodo de 3 meses 
(6 meses en el caso de recibir Rituximab) posterior a haber recibido la medicación
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Tabla 3 

Es importante recordar a la población que inicie o complete, cuanto antes y según cada caso, la pauta de 
primovacunación recomendada para su edad, incluso aunque haya pasado la enfermedad.  

Pautas Vacunación Dosis Recuerdo Otoño-Invierno 2022-23. 
Población 12 años o más años de edad  

La dosis de recuerdo Otoño- Invierno 2022 se realizará con las vacunas ARNm multivalentes (0,3ml. 
Comirnaty Original/Omicron BA 4-5® (Pfizer-BioTech) o 0,5 ml. Spikevax Bivalente BA1® (Moderna) 
independientemente de la vacuna utilizada en la primovacunación. También se podrán utilizar las vacunas 
de proteínas como VidPrevtyn.  

Esta dosis de recuerdo se administrará a partir de los 5 meses de la última dosis de vacuna recibida, 
independientemente del número de dosis recibidas con anterioridad. Excepto en personas de 80 y más 
años de edad, residentes en centros de mayores y personas con alto grado de inmunosupresión en los 
que se recomienda la administración de la dosis de recuerdo respetando un periodo de 3 meses tras la 
infección   

 Tipo de tratamiento Tiempo previo a la 
vacunación Descripción del tratamiento

Inmunomoduladores  
biológicos 

Personas que han recibido en 
los tres meses anteriores 
(seis meses en caso de 

rituximab) a la 
primovacunación 

- Anticuerpos monoclonales anti TNF o moléculas análogas al receptor 
de FNT: Infliximab, Adalimumab, Certolizumab, Etanercept, 
Golimumab 

- Anticuerpos monoclonales frente a LB CD20: Rituximab, Ocrelizumab, 
Obinituzumab y Ofatumumab 

- Inhibidores de la proliferación de células B: Ibrutinib 
- Proteínas de fusión supresoras de LT: Abatecept 
- Antagonistas del receptor humano para la interleukina 1: Anakinra, 

Canakinumab 
- Anticuerpos monoclonales anti receptor de interleukina IL-6: 

Tocilizumab, Sarilumab, 
- Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a α 4 integrina: Natalizumab 
- Anticuerpo monoclonal IgG1 frente a integrina α4β7: Vedolizumab 
- Anticuerpos monoclonales inhibidores de IL-12, IL-23 y IL-17: 

Ustekinumab, Guselkumab, Ixekizumab, Tildrakizumab, 
Riskankizumab, Secukinumab y Brodalumab  

- Anticuerpos monoclonales anti-CD52: Alemtuzumab  
- Anticalcineurínicos: Tacrolimus y sirolimus 
- Antimetabolitos: Micofenolato y Ciclosporina 
- Antagonistas de los receptores de la 1 esfingosina fosfato: 

Fingolimod, Siponimod, Ozanimod y Ponesimod 
- Familias de la Janus kinasa (JAK): Tofacitinib, Baricitinib, Upadacitinib 

y Filgotinib

Corticoides orales
Personas que han recibido en 
los en los treinta días previos 

a la vacunación  

- Corticoides orales a altas dosis de manera continuada (equivalente a 
≥20 mg/día de prednisolona durante 10 o más días consecutivos  

- Corticoides orales a dosis moderadas (equivalente a ≥10 mg/día de 
prednisolona durante más de cuatro semanas consecutivos  

- Altas dosis de corticoides orales (equivalente a >40mg/día de 
prednisolona durante más de una semana) por cualquier motivo

Inmunomoduladores no 
biológicos 

Personas que han recibido en 
los tres meses anteriores a la 

vacunación

- Metotrexato (>20 mg/semana o >15 mg/m2/sem, oral o subcutáneo),  
- 6 mercaptopurina (>1,5 mg/kg/día) o azatioprina (>3 mg/kg/día), 

ciclosporina, micofenolato, tacrolimus y sirolimus. 
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Tabla resumen 

* Con diagnóstico registrado       ** Ver tabla 2    ***Ver tabla 1 
NOTA Los pacientes receptores de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) o terapias 
celulares CART-T que hayan recibido trasplante reciente, deben comenzar desde el principio la pauta de 
vacunación frente al Covid-19 independientemente de las dosis recibidas. 

Coadminitración con otras vacunas:  
Esta dosis de recuerdo otoño-invierno 2022-23 se podrá administrar junto con la vacuna de la gripe y/u 
otras vacunas (como la vacunación frente a neumococo), o bien, adelantarse a ellas, en función de la 
situación epidemiológica y la factibilidad 

8.  OTROS ASPECTOS ESPECÍFICOS DE LA VACUNACIÓN COVID-19 

1. Es importante incidir en que, en España, la vacunación no es obligatoria. La Ley 33/2011, de 4 de 
octubre, General de Salud Pública, parte del principio general de voluntariedad en las actuaciones de 
salud pública, concretamente el artículo 5.2 señala expresamente que: "Sin perjuicio del deber de 
colaboración, la participación en las actuaciones de salud pública será voluntaria, salvo lo previsto en 
la Ley Orgánica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas especiales en materia de salud pública".               
Por tanto, la regla general es la voluntariedad y como en el resto de vacunas del calendario de 
vacunación a lo largo de toda la vida, la vacuna frente a COVID-19 no es obligatoria para nadie  

2. Si por motivos de desabastecimiento o similares, se retrasa la administración de dosis más allá del 
intervalo recomendado entre dosis, no se invalida la dosis puesta, que seguirá protegiendo 
parcialmente. “Dosis puesta dosis que cuenta” 

3. Coadministración de vacunas: Los estudios sobre utilización concomitante de las vacunas frente a 
COVID-19 con otras vacunas están en desarrollo, aunque no se espera que haya interferencia con las 
vacunas inactivadas. Las vacunas de ARNm frente a COVID-19 se pueden administrar de manera 
concomitante con otras vacunas, en lugares anatómicos diferentes, incluidas las vacunas frente a la 
gripe y el neumococo. No hay que realizar ningún tipo de intervalo especial entre las vacunas 
empleadas en pacientes alérgicos (para la desensibilización) y la vacunación frente al COVID-19.  

Población Diana Intervalos entre dosis Si infección 
reciente* Tipo de vacuna

- Personas internas en Centros de 
mayores/discapacidad 

- Adultos de 80 años o más  
- Personas mayores de 12 años con 

condiciones de riesgo***

Al menos 5 meses desde la última dosis 

Independientemente del número del número 
de infecciones previas

3 meses tras 
infección

0,3ml. 
Comirnaty® 

BA4-5 
(15/15mcg) 

(pfizer)

Personas mayores de 12 años sin 
condiciones de riesgo

Al menos 5 meses desde la última dosis 5 meses tras 
infección o

Personas con alto grado de 
inmunosupresión** que recibieron 

Evusheld

Tras recibir Evusheld siempre que hayan 
pasado intervalo de 5 meses desde la última 
dosis de vacunación

Tras recibir Evusheld 
siempre que hayan 
pasado intervalo de 

3 meses tras 
infección

0,5 ml. 
Spikevax® 

Bivalente BA1 
(Moderna) 

� !1 9 �



Actualización 10-2–2022

4. Es importante recordar a las personas con alto grado de inmunosupresión que es fundamental 
mantener las medidas de protección que han demostrado eficacia en la prevención del contagio de 
SARS-CoV-2, como son el uso de mascarilla, el distanciamiento social, la higiene de manos y la 
ventilación de espacios cerrados. 

5. Se considera importante registrar los casos de rechazo a la vacunación en el Registro de vacunación, 
con la finalidad de conocer las posibles razones de reticencia en diferentes grupos de población. 

6. Vacunación de viajeros internacionales. Se vacunarán los viajeros internacionales que estén 
enmarcados en alguno de los grupos de población en los que se recomienda la vacunación 

 1. viajes con duración de un tiempo prolongado superior a 3 semanas, 
 2. viajes por motivos laborales, de estudios o por causa de fuerza mayor, como puede ser la  
 tramitación de adopciones internacionales, la visita a familiares en sus países de origen por  causa   
 justificada  y aportando  justificación (hospitalizaciones, accidentes, decesos, tratamientos  
 quirúrgicos, etc.).  
 3. también se podrá tener en cuenta la incidencia acumulada (IA) del país de destino (tomando 
 como referencia una IA superior a 150 casos por 100.000 habitantes a 14 días 

7. En el documento Recomendaciones para utilizar con seguridad las vacunas frente a la COVID-19 se 
recoge información sobre los errores que ocurren con más frecuencia con las diferentes vacunas 
frente a COVID-19 y sobre prácticas seguras de vacunación. https://www.sanidad.gob.es/profesionales/
saludPublica/ccayes/alertasActual/nCov/documentos/RECOMENDACIONES_USO_SEGURO_VACUNAS_COVID19.pdf 

8. Tras la vacunación, debe informarse a la persona que ha recibido la vacuna frente a COVID-19 de 
las posibles reacciones adversas, cómo tratarlas y de las señales de alarma. Las reacciones 
locales en el lugar de la inyección son relativamente frecuentes después de la administración de estas 
vacunas. Esto suele ocurrir durante los primeros 7 días tras la vacunación y se resuelve en unos 
pocos días.   

9. Las reacciones alérgicas pueden ser:  

- Reacciones moderadas: urticaria aguda generalizada, angioedema, broncoespasmo o disnea 
aislada, …): se recomienda NO administrar la dosis de recuerdo hasta estudio por Alergología. La 
cita debe realizarse por vía preferente para poder administrar la dosis.  

- Reacciones graves: se recomienda NO administrar la dosis y derivar para estudio en Alergología. 
La cita debe realizarse por vía preferente. Las reacciones alérgicas graves pueden aparecer tras 
cualquier dosis, aunque no se haya presentado ninguna reacción tras recibir dosis previas y sin que 
la persona tenga antecedentes de alergia grave a otros agentes.  

10. En la vacunación en alérgicos la observación post vacunación será de al menos, 30 minutos 
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11. Cuadros de miocarditis y pericarditis.  Se han observado, muy raramente, tras la administración 
de vacunas de ARNm, Comirnaty monovalente (Pfizer/BioNTech) y Spikevax monovalente (Moderna). 
Estos cuadros se presentan principalmente en hombres jóvenes (12 a 29 años), después de la 2ª 
dosis de estas vacunas y en los 14 días siguientes a la vacunación. Parece que el perfil de riesgo es 
similar para las dosis 2ª y 3ª. La evolución es similar a los cuadros de miocarditis y pericarditis que 
aparecen por otras causas, generalmente de buena evolución. Los síntomas de miocarditis/
pericarditis son variables, y frecuentemente incluyen dificultad para respirar, palpitaciones que 
pueden acompañarse de ritmo cardiaco irregular y dolor precordial. Estas condiciones habitualmente 
mejoran por sí solas o con el tratamiento adecuado. Se recomienda a los profesionales sanitarios que 
consideren la posibilidad de miocarditis y pericarditis ante la aparición de síntomas sugestivos para su 
adecuado diagnóstico y tratamiento y que informen a las personas que reciban estas vacunas sobre 
los síntomas indicativos de miocarditis/pericarditis. https://facme.es/wp-content/uploads/2021/07/FACME-
RECOMENDACIONES-DX-MANE-JO-DOCUMENTACIOiEN-DE-MIOCARDITIS-PERICARDITIS-ASOCIADOS-A-VACUNAS-

COVID-19-20210709_def.pdf No se recomienda la administración de otra dosis de las vacunas de ARNm a 
las personas que han presentado un episodio de miocarditis o pericarditis tras dosis previas.  

12. Centros residenciales con casos y brotes con sospecha o confirmados de COVID-19 
activos. Como norma general se vacunará a todos los nuevos residentes que no hayan sido 
vacunados con anterioridad de estos centros salvo en estas situaciones particulares en las que se 
pospondrá: 

1. Casos confirmados activos, es decir, personas con síntomas o sin ellos con una prueba diagnóstica 
de infección activa (PDIA) positiva en los últimos 14 días: se vacunarán cuando termine el 
aislamiento, 3 días desde la resolución de la fiebre y del cuadro clínico respiratorio con un mínimo 
de 14 días desde el inicio de los síntomas-a 

2. Aquellos casos que se confirmen entre la primera y la segunda dosis de vacuna recibirán la 
segunda dosis según el intervalo establecido, siempre que haya terminado el periodo de 
aislamiento oportuno, 

3. Casos sospechosos, es decir, personas con cuadro clínico compatible, incluidos pacientes con 
antecedentes de una PDIA positiva de hace más de 90 días: se vacunarán cuando se haya 
descartado la sospecha. 

13.  Intercambiabilidad de las vacunas  

Hay varios estudios en marcha sobre intercambiabilidad entre las diferentes vacunas frente a la 
COVID-19. La recomendación actual para cualquier persona con pauta incompleta de vacunación es 
completarla con la administración de una dosis completa de una vacuna de ARNm, independientemente 
de la vacuna administrada previamente (0,3 ml de Comirnaty® (Pfizer-BioTech) o 0,5 ml de Spikevax® 

(Moderna) o  

En caso de reacción adversa grave tras la 1ª dosis se valorará la administración de Nuvaxovid® 
(Novavax), para completar la pauta (ahora mismo no disponible en España)  

- Se considera pauta homóloga a la administración de vacunas del mismo tipo en todas su dosis en la 
misma persona y pauta heteróloga a la administración de vacunas de distinto tipo (no marca 
comercial) en todas sus dosis.  
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VACUNAS MONOVALENTES 
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VACUNA PFIZER- BIONTECH. 

COMIRNATY® 30 mcg 
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RECEPCIÓN Y DISTRIBUCIÓN DE LAS VACUNAS PFIZER-BIONTECH (COMIRNATY® 30 MCG) 
EN CANARIAS 
Se definen dos puntos de recepción para la Comunidad Autónoma ubicados en las islas capitalinas: 

- En Santa Cruz de Tenerife: almacén general ubicado en el Hospital Universitario de Canarias. 

- En Las Palmas: almacén general del Complejo Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil. 

Las vacunas llegan ultracongeladas entre (-60 a -90ºC), mediante envíos aéreos en contenedores con 
hielo seco, Una vez llegan a los puntos de recepción se almacenan en ultracongeladores con 500 litros de 
capacidad. (almacenes primarias) 

La distribución a islas no capitalinas (almacenes secundarios) o a puntos de vacunación se hace a través 
de neveras isotérmicas, con dispositivos de control de temperatura, que aseguran temperaturas inferiores 
a 8ºC para que a su llegada se puedan almacenar entre 2-8ºC durante 30 días o preparar y administrar 
directamente una vez estén descongeladas y atemperadas siguiendo los pasos establecidas por FT de 
Cominarty 

TRANSFERENCIA DE BANDEJAS COMPLETAS A UN CONGELADOR DE TEMPERATURA ULTRA 
BAJA ULTRA (ULT) (- 90º A -60ºC) 

- Bandejas que llegan en bandejas completas con 195 viales cerrado no debe estar a temperatura 
ambiente durante más tiempo más de 5 minutos. Las bandejas de viales abiertas o las bandejas que 
contengan menos de 195 viales, extraídas del congelador a temperatura ultrabaja (<–60 °C), pueden 
permanecer a temperaturas de hasta 25 °C durante un máximo de 3 minutos. 

- Antes de volver a embalar los viales en otro contenedor térmico de envío para el transporte, llevar los 
viales de vuelta a -90 a -60ºC (ULTF o contenedor térmico Pfizer) antes de transferir a nuevos 
Contenedores 

- Pfizer no recomienda el reutilización de su contenedor remitente para la redistribución debido a la 
posibilidad de daños en el contenedor y para asegurarse de que se devuelve a más tardar 30 días 
después de la recepción. 
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TRANSFERENCIAS DE VIALES CONGELADOS CONSERVADOS A ENTRE –25 °C Y –15 °C  

- Las bandejas de viales cerradas que contengan 195 viales extraídas del congelador (entre –25°C y 
15°C) pueden permanecer a temperaturas de hasta 25 °C durante un máximo de 3 minutos.  

- Las bandejas de viales abiertas o las bandejas que contengan menos de 195 viales, extraídas del 
congelador (entre –25 °C y –15 °C), pueden permanecer a temperaturas de hasta 25 °C durante un 
máximo de 1 minuto. 

! !   

TRANSFERENCIA DE VIALES O BANDEJAS COMPLETAS A UN REFRIGERADOR (2º A 8ºC) 

- Una bandeja de 25 viales o 195 viales puede tomar hasta 2 o 3 horas para descongelar en el 
refrigerador, respectivamente, mientras que un número menor de viales se descongelará en menos 
tiempo. Los viales pueden estar en el refrigerador durante un máximo de 30 días. 

- Si se necesita menos de una bandeja completa para redistribución a POD tendrá que ser en una 
unidad de embalaje más pequeña que se transporta a través de mensajero o un vehículo de control 
(TCV). 

- El reembalaje debe realizarse en un entorno de 2 a 8º C siempre que sea posible. De lo contrario, el 
tiempo en la temperatura de la habitación debe ser rastreado y minimizado para permanecer dentro 
de la asignación de 2 horas para la temperatura ambiente. 

- Si utiliza transporta a 2 a 8ºC, POD debe tener asegurar que no se exceda 12 horas el transporte. Las 
12 horas disponibles para el transporte deben incluirse como parte del total permitido 120 horas de 
estabilidad del producto a 2 a 8ºC. 
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! !  

CARACTERÍSTICAS VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG 

PRESENTACIÓN Y COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  
Este medicamento es un vial multidosis con tapa de plástico de color morado sellada con aluminio y se 
debe diluir antes de su uso. 

Un vial (0,45 ml) contiene al menos 6 dosis de 0,3 ml tras la dilución con 1,8 ml de suero salino al 0,9%. 
es necesario el uso de jeringas y/o agujas de volumen muerto (si se utilizan jeringas y agujas estándar 
podría no haber suficiente volumen en el vial para extraer al menos 6 dosis).  

Una dosis (0,3 ml) contiene 30 microgramos de vacuna de ARNm frente a COVID-19 (encapsulado en 
nanopartículas lipídicas). 

Es una vacuna que contiene tozinameran, que es una molécula de ARN mensajero (ARNm) 
monocatenario con caperuza en el extremo 5’ producido mediante transcripción in vitro acelular a partir 
de los moldes de ADN correspondientes,que codifica la proteína de la espícula (S) viral del SARS-CoV-2. 
El ARNm se produce por transcripción in vitro, a partir de un modelo de ADN correspondiente, en un 
medio sin células. Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 µg de este ARNm altamente purificado incluido en 
nanopartículas lipídicas.   

 La vacuna contiene los siguientes excipientes: 

((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315),  2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-
ditetradecilacetamida (ALC-0159), 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC) , Colesterol , Cloruro de potasio , 
Dihidrogenofosfato de potasio ,Cloruro de sodio , Fosfato de disodio dihidrato, Sacarosa, Agua para preparaciones 
inyectables. Libres de potasio y sodio. Menos de 1 mmol de potasio (39 mg) 

Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) por dosis; esto es, esencialmente «exento de 
potasio» y  1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente «exento de sodio».  

No contiene conservantes (incluido timerosal) 

� !2 6 �



Actualización 10-2–2022

INDICACIONES TERAPÉUTICAS  

Comirnaty está indicado para la inmunización activa para prevenir la COVID-19 causada por el virus 
SARS-CoV-2, en personas desde 12 años.  Esta vacuna debe utilizarse conforme a las recomendaciones 
oficiales.  

PRESENTACIÓN 

La vacuna se presenta en viales de 
al menos 6 dosis, con 0,45 mL de 
producto que debe ser diluido con 
1,8 mL de suero salino al 0,9% 
antes de su uso.  

Los viales se conservan congelados 
a -70ºC-90ºc y deben ser 
descongelados antes de la dilución 

PAUTAS DE VACUNACIÓN  

Tras la dilución, la vacuna se administra por vía intramuscular en una pauta primaria de 2 dosis (de 
0,3 ml) separadas al menos por 21 días. El intervalo mínimo para que la segunda dosis sea válida es 
de 19 días.  

Si la segunda dosis se aplicara antes de los 19 días, esa dosis no se tendrá en cuenta y se deberá 
administrar una nueva dosis (tercera dosis) a los 21 días de la segunda dosis aplicada fuera de plazo.  

Si se retrasa la segunda dosis más allá del intervalo establecido, se administrará en ese momento, no 
siendo necesario reiniciar la pauta.  

En personas de 12 o más años con inmunosupresión severa puede ser necesaria la administración de 
una tercera dosis al menos 28 días después de la segunda dosis.  

En personas de 18 o más años puede administrarse una dosis de recuerdo de Comirnaty al menos 5 
meses después de la segunda dosis.  

La recomendación actual para cualquier persona con pauta incompleta de vacunación es la 
administración de una dosis de una vacuna de ARNm para completar la misma, independientemente de 
la vacuna administrada previamente.  

Además, en las personas en las que esté recomendada una dosis adicional o una dosis de recuerdo se les 
administrará una vacuna de ARNm, independientemente de la vacuna recibida como primovacunación.  
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CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO  

Está contraindicada la vacunación si existe Hipersensibilidad al principio activo o excipientes (incluyendo 
polietilenglicol) 

- En caso de Hipersensibilidad y anafilaxia: Como precaución, las personas con antecedentes de 
alergia grave (anafilaxia) a otras vacunas o terapias administradas por vía intramuscular deben recibir 
información sobre la posibilidad del riesgo de reacción alérgica grave tras recibir la vacuna. Pueden 
recibir la vacuna las personas con:  

- Alergia a medicamentos administrados por vía oral (incluida la de su equivalente inyectable)            
- Historia de alergias a animales, alimentos, insectos, látex u otras                                              
- Historia familiar de alergia.  

”No se debe administrar una segunda dosis a las personas que hayan experimentado anafilaxia con 
cualquier otra vacuna de ARNm” 

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten 
una enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o de 
fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunación.  

- En caso de Trombocitopenia y trastornos de la coagulación: se debe administrar con precaución en 
personas que estén recibiendo tratamiento anticoagulante o en aquellas que presenten 
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulación (como hemofilia) debido a que en estas 
personas se puede producir sangrado o formación de hematomas tras una administración 
intramuscular. Se recomienda utilizar aguja fina (23G o 25 G) y mantener un presión  en la zona de 
punción, sin frotar, al menos 2 min.  Avisar de la posibilidad de que aparezca. 

- En el caso de Inmunosupresión y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de convalecientes, 
anticuerpos monoclonales o antivíricos) Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, 
independientemente del recuento de CD4+) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los 
corticoides que pueden utilizarse en el tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo 
aumentado de padecer COVID-19 grave y, aunque no hay datos definitivos sobre la seguridad y 
eficacia de la vacuna en esas personas, deben recibir la vacuna a menos que esté contraindicada. 
Hasta que no haya más información disponible, no se recomienda la interrupción del tratamiento 
inmunosupresor. Al tratarse de una vacuna que no contiene virus vivos, los tratamientos con plasma 
de convalecientes o los anticuerpos monoclonales utilizados en el tratamiento de COVID-19 no 
contraindicarían la recepción de la vacuna, aunque para evitar interferencias con la respuesta inmune 
a la vacuna se aconseja demorar la vacunación al menos 90 días.  

- Embarazo.Aunque los ensayos clínicos de las vacunas frente a COVID-19 no incluyeron a 
embarazadas, los datos disponibles, principalmente de utilización de las vacunas en Estados Unidos 
(EE. UU.), no indican ningún efecto adverso sobre el embarazo. Un estudio recientemente publicado 
en los EE. UU., que incluyó a 36.591 embarazadas que se habían vacunado con vacunas frente a 
COVID-19 de ARNm, no encontró señales de seguridad. Por lo tanto, se recomienda la vacunación 
frente a COVID-19 a las mujeres embarazadas. La vacuna evita complicaciones durante el embarazo, 
especialmente, si existen factores de mayor riesgo como pueden ser obesidad, edad mayor de 35 
años, hipertensión arterial, diabetes o preeclampsia. No existe contraindicación para la vacunación 
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frente a COVID-19 en ningún trimestre del embarazo y se debe facilitar que las mujeres 
embarazadas lleguen completamente vacunadas al periodo de máximo riesgo de complicaciones en 
caso de infección por COVID-19 (finales del 2º y 3º trimestre del embarazo). No sería necesario 
suspender la lactancia durante los días posteriores a la vacunación. 

- Población menor de 12 años: Comirnaty 30 µg/dosis está indicada para la vacunación frente a la 
COVID-19, causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 12 años de edad y mayores. Para la 
población pediátrica entre 5 y 11 años debe usarse la presentación Comirnaty 10 µg/dosis. No se ha 
establecido todavía la seguridad y eficacia de Comirnaty en la población pediátrica menor de 5 años. 

”Se recomienda una observación estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación y En personas 
con antecedente de una reacción alérgica grave, independientemente de la causa, se mantendrá un 

seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunación. Deberá disponerse de recursos para actuar 
inmediatamente en caso de anafilaxia y lote/caducidad de dosis administrada” 

EFECTOS ADVERSOS A LA VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG 

Las reacciones adversas más frecuentes, en personas de 16 años o más (después de dos dosis), fueron 
el dolor en el lugar de inyección (>80%), fatiga o sensación de cansancio (>60%), cefalea (>50%), 
mialgias y escalofríos (>30%), artralgias (>20%), fiebre e inflamación en el lugar de inyección (>10%), 
siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y despareciendo en pocos días tras la 
vacunación. Estas reacciones son más frecuentes tras la segunda dosis y su frecuencia disminuye con la 
edad. 

Las reacciones adversas más frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15 años de edad fueron dolor en 
el lugar de inyección (>90 %), cansancio y cefalea (>70 %), mialgia y escalofríos (>40 %), artralgia y 
fiebre (>20 %). Además, se han observado casos muy raros de miocarditis y pericarditis (después de la 
autorización de la vacuna) 

En participantes de 18 y más años, después de la dosis de recuerdo (tercera dosis), las reacciones 
adversas más frecuentemente observadas fueron dolor en el lugar de la inyección (>80%), fatiga 
(>60%), cefalea (>40%), mialgias (>30%), escalofríos y artralgias (>20%). Además, se observó con 
mayor frecuencia la presencia de linfadenopatía (5%) entre los participantes que recibieron la tercera 
dosis comparada con los que recibieron dos dosis (0,4%). 

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN  

No se han realizado estudios de interacción con otros medicamentos. No se ha estudiado la utilización 
concomitante con otras vacunas, aunque no se espera que haya interferencia con las vacunas 
inactivadas. Comirnaty se puede administrar de manera concomitante con otras vacunas, en lugares 
anatómicos diferentes, incluidas la vacuna frente a la gripe y el neumococo. 

No hay que guardar ningún tipo de intervalo temporal entre la administración de las vacunas frente a 
COVID-19 y otras vacunas. 

Tampoco hay que realizar ningún tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacientes 
alérgicos (para la desensibilización) y la vacunación frente al COVID-19. 
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SOBREDOSIS  

En caso de aplicar una dosis mayor a la que corresponde, la experiencia de los ensayos clínicos fase I 
con dosis más altas de una vacuna similar (BNT162b1), mostraron que no hubo problemas relacionados 
con la seguridad, aunque se esperaría que apareciera con mayor frecuencia dolor en el lugar de la 
inyección. En este caso, la segunda dosis se administraría según el esquema habitual.  

Mas información: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_es.pdf 

CONSERVACIÓN DE LA VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG 

I. VIALES CONGELADOS 

Opción 1. CONGELADOR ULTRA DE TEMPERATURA BAJA (ULTF)  

- Los viales deben almacenarse en un ULTF entre -80ºC y -60ºC, protegido de la luz y el embalaje 
original. 

- Los viales son estables durante 9 meses a temperaturas entre -80ºC a -60ºC hasta la fecha de 
caducidad en el vial y la bandeja (9 meses después fabricación) 

Opción 2. ENVASE TÉRMICO ORIGINAL DE PFIZER:  

- El envase original en el que llega la vacuna al remitente térmico mantiene una temperatura con una 
rango de -90ºC a -60ºC. El almacenamiento dentro de este envase no es considerado el recomendado 
para el almacenamiento general. El envase térmico puede utilizarse como almacenamiento durante un 
máximo de 30 días a partir de la entrega. Recargando el hielo seco cada 24 horas. 

Una vez que la vacuna ha sido descongelado, no puede volver a congelar 

!  

II. VIALES DESCONGELADOS NO DILUIDOS 

OPCIÓN 1 DE DESCONGELADO. REFRIGERADOR 

Descongelado bajo refrigeración: Descongelar y luego conservar los viales sin diluir en el refrigerador 
entre 2ºC a 8ºC hasta 30 días. Una caja de 25 viales o 195 viales puede tardar hasta 2 o 3 horas, 
respectivamente, para descongelar en el refrigerador, mientras que un número menor de viales se 
descongelará en menos tiempo. 
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OPCIÓN 2. DE DESCONGELADO.  A TEMPERATURA AMBIENTE:  

Uso inmediato, descongele los viales sin diluir a temperatura ambiente hasta 30ºC, aprox. 30 minutos. 

-   Los viales descongelados se pueden manipular en condiciones de luz ambiente.                                 
-   Los viales deben alcanzar temperatura ambiente antes de la dilución.                                              -       
-   Los viales sin diluir pueden conservarse a temperatura ambiente durante no más de 4 horas 

III. VIALES DESCONGELADOS DILUIDOS 

Almacene los viales entre 2ºC y 30ºC y pueden durar hasta 6 horas desde el momento de la dilución. 

ESQUEMA RESUMIDO DE CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE 

Las dosis de vacuna extraídas del vial pueden permanecer en las jeringas a temperatura ambiente 
durante el tiempo de estabilidad de la vacuna (6 horas). Las jeringas deberán prepararse siguiendo 
medidas asépticas y etiquetándolas adecuadamente.  

Los viales sin abrir también se pueden conservar y transportar a entre –25°C y –15°C durante un total de 
2 semanas  

REQUISITOS DE MANEJO DE VIALES Y BANDEJAS VACUNA PFIZER-BIONTEC. COMIRNATY® 
30 MCG 

Tener precaución durante el manejo de bandejas de viales congeladas para evitar daños en los viales. 

- No apile ni coloque nada encima del contenedor térmico. Cada bandeja (caja plana) contiene 195 
viales. De cada vial tras la dilución, es posible obtener al menos 6 dosis. 

- Los viales congelados deben almacenarse en posición vertical siempre que sea posible. Se entiende 
que el viales pueden rodar alrededor de las bandejas cuando se trasladan dentro y fuera del 
almacenamiento congelado. 

- Se recomienda que siempre que sea posible que los viales congelados se transportan en cajas 
completas sin abrir para que durante el transporte, los viales congelados no se dañen. 

Vial sin abrir   Vial diluido

Conservación Transporte Conservación Transporte

Ultracongelado 
(-60ºc a -90ªC)

15 meses 
Se pueden conservar y transportar a entre (–25 
°C a –15 °C) durante un periodo único máximo 

de 2 semanas y volver a conservar a una 
temperatura de  

(–90 °C y –60 °C) 

En caja termica 
(-70ºc) o en 
congelación

No No

Refrigeración 
(2°C a 8°C)

30 días máximo 12 horas de 
transporte

6 horas Si

Tª ambiente 
(8°C a 30°C) 4 horas cortas distancias 6 horas Sí

Si perdida cadena de frio

Tº entre  
(–3 °C y 2 °C) 24 horas distancia cortas
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- No abra las bandejas del vial ni retire los viales hasta que esté listo para descongelar o usar. 

- Los viales descongelados deben mantenerse en posición vertical durante almacenamiento refrigerado. 

- Se debe utilizar un recipiente apropiado para minimizar el potencial de agitación de viales. 

- Los viales son de vidrio y deben manipularse con Cuidado. La inspección visual antes de su uso debe 
se llevadas a cabo. Los viales descongelados deben embalarse de forma segura cuando se transporta. 

- Se pueden sacar de su almacenamiento en congelador o en contenedor congelado -60 °C las bandejas 
cerradas que contienen los 195 viales y permanecer a temperatura ambiente <25 °C durante un 
máximo de 5 min. para su traslado entre ambientes de temperatura ultrabaja -60 °C). 

- Cuando esté preparado para descongelar o usar la vacuna, tenga en cuenta que: 

• Las bandejas con la tapa abierta o las bandejas que contienen menos de 195 viales retiradas de su 
almacenamiento congelado a -60 ° C (congelador o en contenedor de envío congelado) pueden 
estar a temperatura ambiente <25 °C hasta un máximo de 3 minutos. 

• Después de devolver las bandejas de viales al almacenamiento congelado tras haber estado a 
temperatura ambiente, deben permanecer en su almacenamiento congelado durante al menos 2 
horas antes de que puedan retirarse nuevamente. 

- Almacene las bandejas con viales inmediatamente en un ultracongelador. Mantenga los viales 
protegidos de la luz, en las cajas originales, hasta que estén listos para usar. 

- Si no se dispone de un ultracongelador, el contenedor térmico se puede utilizar para almacenar 
temporalmente las vacunas. Si usa el contenedor térmico en el que ha recibido las vacunas como 
almacenamiento temporal, hasta un máximo de 30 días a partir de la fecha de la entrega,  debe 
abrirlo, inspeccionarlo y reponerlo con hielo seco dentro de las primeras 24 horas tras la recepción. 
Confirme el nivel de hielo seco. Se recomienda no abrir el contenedor térmico durante más de 3 
minutos y no más de dos veces al día. El hielo seco puede ser peligroso. Tome las precauciones de 
seguridad para manejo del hielo seco 

MANIPULACIÓN VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG. EPIS NECESARIOS. 

La naturaleza de esta vacuna requiere que se mantenga a temperaturas extremadamente bajas durante 
el envío y almacenamiento después de su llegada por eso las vacunas se envían en contenedores de 
transporte térmicos aislados que contienen hielo seco. 

El hielo seco es la forma congelada de dióxido de carbono. Cuando se 
calienta, el hielo seco se transforma directamente en gas (sublimación).  

El hielo seco sublima en Tº iguales o superiores a -78 ° C. 

Riesgos: asfixia y quemaduras 
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Precauciones para manipulación: 

- Habitaciones bien ventiladas. 

- Uso de gafas de seguridad y guantes aislantes impermeables cuando haya manipulación de hielo seco.              

                                            !  

 

MANEJO DEL EMBALAJES VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG 

- Cuando reciba el contenedor térmico de envío, inspecciónelo para confirmar que recibió el número 
de bandejas de viales que solicitó. 

- No abra las bandejas de los viales ni retire los viales hasta que esté listo para descongelar  o usar. 

- Tenga cuidado al levantar el contenedor de envío. Peso aprox. 36,5 kg. 

- Asegúrese de que el área tiene una ventilación adecuada 

- Asegurarse llevar gafas de seguridad y guantes aislantes impermeables cuando manipulación de 
hielo seco. 
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TIPOS DE CONTENEDORES DE ENVÍO DE VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30MCG 
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DESEMBALAR CONTENEDORES DE VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG 

Pasos

1
Para ambos tipos de transporte térmico contenedores, primero debemos romper el 
sellado para abrir.

2

Cuando abres el contenedor térmico de envío, verá un 
dispositivo de control de temperatura incrustado en la tapa de espuma. 
Contenedor Softbox, 
Tenga cuidado al abrir la tapa, usa los tres orificios para los dedos en la tapa de 
espuma para abatir la tapa, ya que la tapa de espuma esta fijada 
permanentemente a la tapa del contenedor térmico de envío. 
Contenedor AeroSafe, 
Retire suavemente toda la tapa (con el dispositivo de control de temperatura 
todavía 
adjunto) y colocar a un lado.

3

El dispositivo de control de temperatura rastrea continuamente la temperatura 
durante el envío para asegurar que la congelación del producto de la vacuna se ha 
mantenido a la temperatura requerida durante transporte a los centros de 
vacunación. 
Una vez recibido, mantenga pulsado el botón de parada durante 5 segundos. Los 
puntos de almacenaje ahora  son responsable de continuar monitorizando la 
temperatura.

4

Asegúrese de que ahora esté usando guantes aislantes impermeables y gafas de 
seguridad mientras se prepara para manejar las capas del recipiente que tiene hielo 
seco.  

Debajo de la tapa de espuma está el hielo seco. 

Si utiliza el contenedor térmico de envío como almacenamiento temporal, se 
necesitará ser llenado y volver poner hielo, para ello será necesario extraer la 
cápsula de hielo con guantes impermeables.

5

Ahora verá la caja que 
incluye las bandejas de viales. 
Abre la caja y verá hasta 5 bandejas de viales dentro. 
Retire la caja que contiene la bandeja de viales vial. 

Recuerde, no abra las bandejas de viales hasta que esté listo para descongelar o/y 
usar los viales

6

Después de retirar las bandejas de viales del contenedor de transporte térmico, 
debe almacenar inmediatamente el 
producto de la vacuna a temperatura ultrabaja (ULT) en un ultracongelador. 
Si no dispone de un ultracongelador, 
el contenedor de transporte térmico se puede utilizar como almacenamiento 
temporal.

El contenedor de transporte térmico 
se puede utilizar como 
almacenamiento temporal 
hasta por 30 días desde su 
entrega.

Si usa el contenedor térmico de 
envío como almacenamiento 
temporal, cada 24 horas se 
repondrá con hielo seco

!
La térmica AeroSafe tiene 
compartimentos de hielo seco en los 
lados a los que se puede acceder 
con la vaina de hielo seco todavía en 
el recipiente.

!  
Softbox tiene compartimentos que 
permiten hielo seco para distribuir 
en todos los lados de la caja. 
Solo son accesibles después de quitar 
la vaina de hielo seco.

!  
un mon i t o r de t empe ra t u ra 
Sensitech

!  
Softbox

!  

Softbox

!
Monitor controlado en tiempo real

!
AeroSafe.

!

!
AeroSafe.
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DESECHAR HIELO SECO 

Una vez que el contenedor térmico de envío no se necesita para almacenar la vacuna, puede desecharse 
el hielo seco tomando las precauciones necesarias de seguridad: 

- Abra contenedor térmico y déjelo a temperatura ambiente en un área bien ventilada, el hielo seco 
pasara de ser un sólido a un gas. 

- NO deje hielo seco en un Área no segura. 

- NO lo coloque en el desagüe ni en el inodoro. 

- NO lo arroje a la basura. 

- NO lo coloque en un área cerrada como un recipiente 
hermético o cámara frigorífica. 

DEVOLUCIÓN EMBALAJE DE VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG 

“El contenedor de transporte térmico después de su uso, incluido el dispositivo de control de 
temperatura, debe devolverse al proveedor a más tardar 30 días después de la recepción” 

- Deseche las bandejas de viales vacías como desechos médicos para que no se puedan reutilizar 

- Cuando el contenedor de transporte térmico esté listo para ser 
devuelto y todos los componentes están dentro, sellaremos con cinta. 

- Avise transportista 

NOTA: Asegúrese de que las marcas de hielo seco UN1845 y peligro de 
clase 9 en forma de diamante etiqueta en el contenedor de transporte 
térmico están tapadas, para ello colocar una etiqueta en blanco sobre 
estas marcas en la preparación para el regreso, ya no contiene hielo seco. 

� !3 6 �

Devolución del contenedor AeroSafe, 

Siga las instrucciones que están en la la solapa del 
contenedor para asegurar que la etiqueta de devolución esté 
orientada y visible hacia afuera.

Elementos necesarios para la devolución: 
-Dispositivo de control de temperatura
-Tapa de espuma
-Cápsula de hielo seco
-Caja que contiene las bandejas de viales

Devolución del contenedor Softbox
Aplique la etiqueta de envío de devolución preimpresa 
sobre la etiqueta de envío existente.

Elementos necesarios para la devolución: 
- Dispositivo de control de temperatura 
- Tapa de espuma  
- Cápsula de hielo seco 
- Caja que contiene las bandejas de viales
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PREPARACIÓN VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG.                            
MATERIAL NECESARIO 

ANTES DE LA DILUCIÓN. 

El vial de dosis múltiple de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech (Cominaty 30 mcg) contiene una 
suspensión congelada y debe estar descongelado y diluido antes de la administración. 

!  

DILUCIÓN 

!  

Material para la dilución. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos  

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- Cloruro de sodio al 0,9% Inyección (monodosis de 2ml) 

- Jeringa de 2ml para cargar SF 

- Agujas de 21 G o más estrecha  

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes 

*No es necesario usar guantes, con las siguientes excepciones: 
• Tener heridas abiertas en las manos. 
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• Si el protocolo del servicio regional de salud o del servicio de prevención de riesgos laborales, así lo contempla. 
• Si el profesional lo prefiere (en este caso es importante recordar que se ha de cambiar los guantes en cada acto) 

PREPARACIÓN DE DOSIS 

Material para preparación de dosis por vial de vacuna. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes* 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- 6 Jeringa de 1ml para cargar dosis de 0,3 ml 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos 

- 6 agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- 6 Agujas más IM para extraer dosis de 0,3 ml. si se hace cambio de aguja hay que tener en cuanta 
que se debe usar el mismo calibre de aguja para extraer dosis que para administrar, así evitaremos 
perdidas en trayecto de la aguja. 

PROPUESTA:  
- Diluir con SF con 21G o 23G.  
- Extraer dosis con 23G, introduce lentamente 0,3 ml de aire antes de extraer la dosis líquida para 

compensar presiones. 
- Administrar con 23G (misma aguja con la que se extrae dosis o cambiarla) 
En caso de cambio de aguja hay que hacer una técnica precisa:  
Introducir 0,4 ml. de aire en el vial, aspirar 0,3 ml. de vacuna, retirar un poco la aguja hasta que el bisel 
no toque el líquido, aspirar aire hasta que nuestro embolo llegue a 0,4 ml., sacar del todo la aguja del 
vial, cambiar de aguja, purgar la jeringa hasta 0,3 ml. y administrar.  

- No combine múltiples viales para obtener una dosis extra.                                                                

ADMINISTRACIÓN VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY®.  

1. Inspeccione visualmente cada dosis de la jeringa dosificadora antes de la administración. Durante la 
inspección visual 
- Verificar el volumen de dosificación final de 0,3 ml. 
- Confirmar que no hay partículas y que no se observa decoloración 
- No administrar si la vacuna está decolorada o contiene partículas. 
- Asegúrese que la aguja esté bien fijada a la jeringa para evitar perdidas/derrames de vacuna 
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2. Lavado de manos 
3. Colocación de guantes 
4. Asegurarse que la piel del lugar de la inyección está intacta y no presenta lesiones 
5. Desinfectar piel con antiséptico 
6. Administrar la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 (Comirnaty 30 mcg) por vía intramuscular 

(deltoides) en el brazo no dominante (zona externa con ángudo de 90º). Introducir la aguja e 
inyectar rápidamente (No es necesario hacer un aspirado) 

7. Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa-aguja al contenedor de residuo 
8. Colocar apósito y presión en zona de punción 2 min. No masajear 
9. Retirarse los guantes y volver a realizar la higiene de las manos  

Recordatorio: lavar de manos y cambio de guantes entre usuarios 

Material para administración de dosis de vacuna. 
- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico.  

- 0,3 ml de Vacuna precargada e inspeccionada 

- Agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos. 

- Rotulador para marcar en el vial fecha y hora de la dilución.  

Tiempo estimado en preparación vacuna (sin incluir descongelación que serían 30 minutos más) 
• 20 seg. lavado de manos 
• 1,3 min. aproximadamente. (Reconstituir la vacuna y preparar dosis) 
• 30 seg. más en administrar (limpiar, inyectar, cubrir lugar de punción e informar de posibles efectos 
post-vacunación) 
• 20 seg. lavado de mano 
• 1 minutos registro (si no hay inconvenientes) 

Tiempo aproximado: por dosis de vacuna/persona: 3´40´´ /4´. 
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VACUNA PFIZER- BIONTECH. 

COMIRNATY® 30 mcg  

RTU (lista para usar) 
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CARACTERÍSTICAS VACUNA PFIZER-BIONTECH (COMIRNATY® 30 MCG RTU) 

PRESENTACIÓN Y COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  
Este medicamento es un vial multidosis, de vidrio transparente (vidrio tipo I), con tapa de plástico de 
color gris sellada con aluminio y NO debe diluir antes de su uso. 

Un vial (2,25 ml) contiene al menos 6 dosis de 0,3 ml. es necesario el uso de jeringas y/o agujas de 
volumen muerto (si se utilizan jeringas y agujas estándar podría no haber suficiente volumen en el vial 
para extraer al menos 6 dosis).  

Cada dosis de 0,3 ml contiene 30 µg de este ARNm altamente purificado incluido en nanopartículas 
lipídicas.  

Es una vacuna que contiene tozinamerán (Una dosis de 0,3 ml contiene 30 µg de tozinamerán), que es 
una molécula de ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza en el extremo 5’ producido 
mediante transcripción in vitro acelular a partir de los moldes de ADN correspondientes, que codifica la 
proteína de la espícula (S) viral del SARS-CoV-2.    

 La vacuna contiene los siguientes excipientes: 

((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315) - 2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-
ditetradecilacetamida (ALC-0159) - 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC) - Colesterol - Trometamol - 
Hidrocloruro de trometamol - Sacarosa - Agua para preparaciones inyectables  

INDICACIONES TERAPÉUTICAS  

Comirnaty está indicado para la inmunización activa para prevenir la COVID-19 causada por el virus 
SARS-CoV-2, en personas desde 12 años.  Esta vacuna debe utilizarse conforme a las recomendaciones 
oficiales.  

PAUTAS DE VACUNACIÓN  

La vacuna se administra por vía intramuscular en una pauta primaria de 2 dosis (de 0,3 ml) separadas al 
menos por 21 días. El intervalo mínimo para que la segunda dosis sea válida es de 19 días.  

Si la segunda dosis se aplicara antes de los 19 días, esa dosis no se tendrá en cuenta y se deberá 
administrar una nueva dosis (tercera dosis) a los 21 días de la segunda dosis aplicada (la dosis inválida).  

Si se retrasa la segunda dosis más allá del intervalo establecido, se administrará en ese momento, no 
siendo necesario reiniciar la pauta.  

En personas de 12 o más años con inmunosupresión severa puede ser necesaria la administración de 
una tercera dosis al menos 28 días después de la segunda dosis.  

En personas de 18 o más años puede administrarse una dosis de recuerdo de Comirnaty al menos 5 
meses después de la segunda dosis.  
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La recomendación actual para cualquier persona con pauta incompleta de vacunación es la 
administración de una dosis de una vacuna de ARNm para completar la misma, independientemente de 
la vacuna administrada previamente.  

Además, en las personas en las que esté recomendada una dosis adicional o una dosis de recuerdo se les 
administrará una vacuna de ARNm, independientemente de la vacuna recibida como primovacunación.  

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO  

Está contraindicada la vacunación si existe Hipersensibilidad al principio activo o excipientes (incluyendo 
polietilenglicol) 

- En caso de Hipersensibilidad y anafilaxia: Como precaución, las personas con antecedentes de 
alergia grave (anafilaxia) a otras vacunas o terapias administradas por vía intramuscular deben recibir 
información sobre la posibilidad del riesgo de reacción alérgica grave tras recibir la vacuna. Pueden 
recibir la vacuna las personas con:  

- Alergia a medicamentos administrados por vía oral (incluida la de su equivalente inyectable)            
- Historia de alergias a animales, alimentos, insectos, látex u otras                                              
- Historia familiar de alergia.  

”No se debe administrar una segunda dosis a las personas que hayan experimentado anafilaxia con 
cualquier otra vacuna de ARNm” 

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten 
una enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o de 
fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunación.  

- En caso de Trombocitopenia y trastornos de la coagulación: se debe administrar con precaución en 
personas que estén recibiendo tratamiento anticoagulante o en aquellas que presenten 
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulación (como hemofilia) debido a que en estas 
personas se puede producir sangrado o formación de hematomas tras una administración 
intramuscular. Se recomienda utilizar aguja fina (23G o 25 G) y mantener un presión  en la zona de 
punción, sin frotar, al menos 2 min.  Avisar de la posibilidad de que aparezca. 

- En el caso de Inmunosupresión y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de convalecientes, 
anticuerpos monoclonales o antivíricos) Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, 
independientemente del recuento de CD4+) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los 
corticoides que pueden utilizarse en el tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo 
aumentado de padecer COVID-19 grave y, aunque no hay datos definitivos sobre la seguridad y 
eficacia de la vacuna en esas personas, deben recibir la vacuna a menos que esté contraindicada. 
Hasta que no haya más información disponible, no se recomienda la interrupción del tratamiento 
inmunosupresor. Al tratarse de una vacuna que no contiene virus vivos, los tratamientos con plasma 
de convalecientes o los anticuerpos monoclonales utilizados en el tratamiento de COVID-19 no 
contraindicarían la recepción de la vacuna, aunque para evitar interferencias con la respuesta inmune 
a la vacuna se aconseja demorar la vacunación al menos 90 días.  

� !4 2 �



Actualización 10-2–2022

- Embarazo.Aunque los ensayos clínicos de las vacunas frente a COVID-19 no incluyeron a 
embarazadas, los datos disponibles, principalmente de utilización de las vacunas en Estados Unidos 
(EE. UU.), no indican ningún efecto adverso sobre el embarazo. Un estudio recientemente publicado 
en los EE. UU., que incluyó a 36.591 embarazadas que se habían vacunado con vacunas frente a 
COVID-19 de ARNm, no encontró señales de seguridad. Por lo tanto, se recomienda la vacunación 
frente a COVID-19 a las mujeres embarazadas. La vacuna evita complicaciones durante el embarazo, 
especialmente, si existen factores de mayor riesgo como pueden ser obesidad, edad mayor de 35 
años, hipertensión arterial, diabetes o preeclampsia. No existe contraindicación para la vacunación 
frente a COVID-19 en ningún trimestre del embarazo y se debe facilitar que las mujeres 
embarazadas lleguen completamente vacunadas al periodo de máximo riesgo de complicaciones en 
caso de infección por COVID-19 (finales del 2º y 3º trimestre del embarazo). No sería necesario 
suspender la lactancia durante los días posteriores a la vacunación. 

- Población menor de 12 años: Comirnaty 30 µg/dosis está indicada para la vacunación frente a la 
COVID-19, causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 12 años de edad y mayores. Para la 
población pediátrica entre 5 y 11 años debe usarse la presentación Comirnaty 10 µg/dosis. No se ha 
establecido todavía la seguridad y eficacia de Comirnaty en la población pediátrica menor de 5 años. 

”Se recomienda una observación estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación y En personas 
con antecedente de una reacción alérgica grave, independientemente de la causa, se mantendrá un 

seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunación. Deberá disponerse de recursos para actuar 
inmediatamente en caso de anafilaxia y lote/caducidad de dosis administrada” 

EFECTOS ADVERSOS A LA VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 

Las reacciones adversas más frecuentes, en personas de 16 años o más (después de dos dosis), fueron 
el dolor en el lugar de inyección (>80%), fatiga (>60%), cefalea (>50%), mialgias (>40 %), escalofríos 
(>30%), artralgias (>20%), fiebre e inflamación en el lugar de inyección (>10%), siendo 
mayoritariamente de intensidad leve o moderada y desapareciendo en pocos días tras la vacunación. La 
frecuencia de estas reacciones disminuye con la edad.  

Las reacciones adversas más frecuentes en adolescentes de entre 12 y 15 años de edad (después de dos 
dosis) fueron dolor en el lugar de inyección (>90 %), cansancio y cefalea (>70 %), mialgia y escalofríos 
(>40 %), artralgia y fiebre (>20 %). Además, se han observado casos muy raros de miocarditis y 
pericarditis (después de la autorización de la vacuna) 

Se evaluó la seguridad de la vacuna después de la dosis de recuerdo (tercera dosis) en participantes de 
18 y más años de edad. Las reacciones adversas más frecuentemente observadas fueron dolor en el 
lugar de la inyección (>80%), fatiga (>60%), cefalea (>40%), mialgias (>30%), escalofríos y artralgias 
(>20%). Además, se observó con mayor frecuencia la presencia de linfadenopatía (5%) entre los 
participantes que recibieron la tercera dosis comparada con los que recibieron dos dosis (0,4%).  
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INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN  

No se han realizado estudios de interacción con otros medicamentos. No se ha estudiado la utilización 
concomitante con otras vacunas, aunque no se espera que haya interferencia con las vacunas 
inactivadas. Comirnaty se puede administrar de manera concomitante con otras vacunas, en lugares 
anatómicos diferentes, incluidas la vacuna frente a la gripe y el neumococo.  

No hay que guardar ningún tipo de intervalo temporal entre la administración de las vacunas frente a 
COVID-19 y otras vacunas.  

Tampoco hay que realizar ningún tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacientes 
alérgicos (para la desensibilización) y la vacunación frente al COVID-19.  

SOBREDOSIS  

Se dispone de datos de sobredosis de 52 participantes en estudio incluidos en el ensayo clínico que, 
debido a un error en la dilución, recibieron 58 µg de Comirnaty. Los receptores de la vacuna no 
comunicaron un aumento de la reactogenicidad ni de las reacciones adversas.  

En caso de sobredosis, se recomienda vigilar las funciones vitales y un posible tratamiento sintomático   

CONSERVACIÓN DE LA VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG RTU 

La vacuna se puede recibir congelada entre -90ºC y -60ºC.  

Tras la recepción del envío, la vacuna deberá conservarse, sin abrir el vial, siguiendo alguna de las 
opciones siguientes:  

- En un ultracongelador (entre -60ºC y -90ºC), donde puede conservarse hasta 9 meses, protegido de 
luz  

- En frigorífico, entre 2ºC y 8ºC, donde podrá conservarse durante 10 semanas dentro del período de 
validez de 9 meses, protegido de la luz. Al pasar el producto a la conservación entre 2ºC y 8ºC, se 
debe anotar la fecha de caducidad actualizada en el embalaje exterior y la vacuna se debe usar o 
desechar antes de la fecha de caducidad actualizada. Se debe tachar la fecha de caducidad original.  Si 
la vacuna se recibe a entre 2ºC y 8ºC, se debe conservar de este modo. No se puede congelar.  

- El vial sin abrir se puede conservar un máximo de 12 horas a temperaturas entre 8ºC y 30ºC. Una vez 
abierto el vial, la vacuna es estable química y físicamente durante unas 12 horas entre 2ºC y 30ºC.  

Una vez que la vacuna ha sido descongelado, no puede volver a congelar 

!  
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ESQUEMA RESUMIDO DE CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE 

Las dosis de vacuna extraídas del vial pueden permanecer en las jeringas a temperatura ambiente 
durante el tiempo de estabilidad de la vacuna (12 horas). Las jeringas deberán prepararse siguiendo 
medidas asépticas y etiquetándolas adecuadamente.  

PREPARACIÓN VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG RTU.  MATERIAL 
NECESARIO 

El vial de dosis múltiple de la vacuna COVID-19 de Pfizer-BioNTech (Cominaty 30 mcg RTU) contiene una 
suspensión congelada y debe estar descongelado antes de la administración 

!  

PREPARACIÓN DE DOSIS 

Material para preparación de dosis por vial de vacuna. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes* 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- 6 Jeringa de 1ml para cargar dosis de 0,3 ml 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos 

- 6 agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- 6 Agujas más IM para extraer dosis de 0,3 ml. si se hace cambio de aguja hay que tener en cuanta 
que se debe usar el mismo calibre de aguja para extraer dosis que para administrar, así evitaremos 
perdidas en trayecto de la aguja. 

Vial sin abrir

Conservación Transporte

Ultracongelado 
(-60ºc a -90ªC)

18 meses 
No se puede congelar

En caja termica 
(-70ºc)

Refrigeración 
(2°C a 8°C)

10 semanas, 70 días si

Tª entre  
(2ºC a 30ºC)

12 horas 
(Tras 1º punción 12 horas) distancias cortas
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!  

PROPUESTA:  
- Extraer dosis con 23G, introduce lentamente 0,3 ml de aire antes de extraer la dosis líquida para 

compensar presiones. 
- Administrar con 23G (misma aguja con la que se extrae dosis o cambiarla) 
En caso de cambio de aguja hay que hacer una técnica precisa:  
Introducir 0,4 ml. de aire en el vial, aspirar 0,3 ml. de vacuna, retirar un poco la aguja hasta que el bisel 
no toque el líquido, aspirar aire hasta que nuestro embolo llegue a 0,4 ml., sacar del todo la aguja del 
vial, cambiar de aguja, purgar la jeringa hasta 0,3 ml. y administrar.  

- No combine múltiples viales para obtener una dosis extra.                                                                

ADMINISTRACIÓN VACUNA PFIZER-BIONTECH. COMIRNATY® 30 MCG RTU 

1. Inspeccione visualmente cada dosis de la jeringa dosificadora antes de la administración. Durante la 
inspección visual 
- Verificar el volumen de dosificación final de 0,3 ml. 
- Confirmar que no hay partículas y que no se observa decoloración 
- No administrar si la vacuna está decolorada o contiene partículas. 
- Asegúrese que la aguja esté bien fijada a la jeringa para evitar perdidas/derrames de vacuna 

2. Lavado de manos 
3. Colocación de guantes 
4. Asegurarse que la piel del lugar de la inyección está intacta y no presenta lesiones 
5. Desinfectar piel con antiséptico 
6. Administrar la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 (Comirnaty 30 mcg RTU) por vía intramuscular 

(deltoides) en el brazo no dominante (zona externa con ángudo de 90º). Introducir la aguja e 
inyectar rápidamente (No es necesario hacer un aspirado) 

7. Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa-aguja al contenedor de residuo 
8. Colocar apósito y presión en zona de punción 2 min. No masajear 
9. Retirarse los guantes y volver a realizar la higiene de las manos  

Recordatorio: lavar de manos y cambio de guantes entre usuarios 
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Material para administración de dosis de vacuna. 
- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico.  

- 0,3 ml de Vacuna precargada e inspeccionada 

- Agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos. 

- Rotulador para marcar en el vial fecha y hora de la dilución.  

Tiempo estimado en preparación vacuna (sin incluir descongelación que serían 30 minutos más) 
• Tiempo estimado en preparación vacuna  
• 20 seg. lavado de manos 
• 40 seg. preparar dosis 
• 30 seg. administrar (limpiar, inyectar, cubrir lugar de punción e informar de posibles efectos post-
vacunación) 
• 20 seg. lavado de mano 
• 1 minutos registro (si no hay inconvenientes) 

Tiempo aproximado: por dosis de vacuna/persona: 3´- 3´30´´ 

Mas información: https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Guias_Tecnicas/

docs/Guia_Tecnica_COMIRNATY_RTU_Listaparausar.pdf 

� !4 7 �

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Guias_Tecnicas/docs/Guia_Tecnica_COMIRNATY_RTU_Listaparausar.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Guias_Tecnicas/docs/Guia_Tecnica_COMIRNATY_RTU_Listaparausar.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Guias_Tecnicas/docs/Guia_Tecnica_COMIRNATY_RTU_Listaparausar.pdf


Actualización 10-2–2022

VACUNA SPIKEVAX® (MODERNA) 
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CARACTERÍSTICAS VACUNA COVID-19. SPIKEVAX® (MODERNA) 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  
Este medicamento es un vial multidosis. 

Este es un vial multidosis que contiene al menos 10 dosis de 0,5 ml. 

Una dosis (0,5 ml) contiene 100 microgramos de ARN mensajero (ARNm) (incrustado en nanopartículas 
lipídicas SM-102). ARN mensajero (ARNm) monocatenario con casquete en 5 'producido mediante una 
transcripción in vitro libre de células a partir de las correspondientes plantillas de ADN, que codifica la 
proteína de pico (S) viral del SARS-CoV-2.  

 La vacuna contiene los siguientes excipientes: 

Lípido SM-102, Colesterol, 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-Dimiristoil-rac-glicero-3, 
metoxipolietilenglicol-2000 (PEG2000 DMG), Trometamol, Clorhidrato de trometamol, Ácido acético, 
Acetato de sodio trihidrato, Sacarosa, Agua para preparaciones inyectables 

Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 0,5 ml, es decir, esencialmente 
"libre de sodio”.La vacuna contiene: 

La vacuna no contiene: Adyuvantes (incluido el aluminio), Antibióticos, Productos de origen animal o 
humano (incluido tejido fetal), Conservantes (incluido timerosal) y el tapón de la vacuna no contiene 
látex de caucho natural 

INDICACIONES TERAPÉUTICAS  

La vacuna Covid-19 Spikevax® (Moderna) está indicada para la inmunización activa para prevenir el 
COVID-19 causado por el SARS-CoV-2 en personas a partir de 12 años.  Esta vacuna debe utilizarse 
conforme a las recomendaciones oficiales.  

PRESENTACIÓN 

Dispersión de 5 ml en un vial (vidrio tipo 1 o equivalente tipo 1) con tapón (goma de clorobutilo) y 
cápsula de plástico flip-off con precinto (precinto de aluminio). Cada vial contiene al menos 10 dosis de 
0,5 ml.  
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CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO  

Está contraindicada la vacunación si existe Hipersensibilidad al principio activo o excipientes (incluyendo 
polietilenglicol o polisorbato). 

- En caso de Hipersensibilidad y anafilaxia: Como precaución, las personas con antecedentes de 
alergia grave (anafilaxia) a otras vacunas o terapias administradas por vía intramuscular deben recibir 
información sobre la posibilidad del riesgo de reacción alérgica grave tras recibir la vacuna. Pueden 
recibir la vacuna las personas con:  

- Alergia a medicamentos administrados por vía oral (incluida la de su equivalente inyectable)            
- Historia de alergias a animales, alimentos, insectos, látex u otras                                              
- Historia familiar de alergia.  

”No se debe administrar una segunda dosis a las personas que hayan experimentado anafilaxia con 
cualquier otra vacuna de ARNm” 

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten 
una enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o de 
fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunación.  

- En caso de Trombocitopenia y trastornos de la coagulación: se debe administrar con precaución en 
personas que estén recibiendo tratamiento anticoagulante o en aquellas que presenten 
trombocitopenia o padezcan un trastorno de la coagulación (como hemofilia) debido a que en estas 
personas se puede producir sangrado o formación de hematomas tras una administración 
intramuscular. Se recomienda utilizar aguja fina (23G o 25 G) y mantener un presión  en la zona de 
punción, sin frotar, al menos 2 min.  Avisar de la posibilidad de que aparezca. 

- En el caso de Inmunosupresión y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de convalecientes, 
anticuerpos monoclonales o antivíricos) Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, 
independientemente del recuento de CD4+) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los 
corticoides que pueden utilizarse en el tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo 
aumentado de padecer COVID-19 grave y, aunque no hay datos definitivos sobre la seguridad y 
eficacia de la vacuna en esas personas, deben recibir la vacuna a menos que esté contraindicada. 
Hasta que no haya más información disponible, no se recomienda la interrupción del tratamiento 
inmunosupresor. Al tratarse de una vacuna que no contiene virus vivos, los tratamientos con plasma 
de convalecientes o los anticuerpos monoclonales utilizados en el tratamiento de COVID-19 no 
contraindicarían la recepción de la vacuna, aunque para evitar interferencias con la respuesta inmune 
a la vacuna se aconseja demorar la vacunación al menos 90 días.  

- Embarazo. Aunque los ensayos clínicos de las vacunas frente a COVID-19 no incluyeron a 
embarazadas, los datos disponibles, principalmente de utilización de las vacunas en Estados Unidos 
(EE.UU.), no indican ningún efecto adverso sobre el embarazo. Un estudio recientemente publicado en 
los EE.UU., que incluyó a 36.591 embarazadas que se habían vacunado con vacunas frente a 
COVID-19 de ARNm, no encontró señales de seguridad. Por lo tanto, se recomienda la vacunación 
frente a COVID-19 a las mujeres embarazadas.                                                                                                                    

-
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- La vacuna evita complicaciones durante el embarazo, especialmente, si existen factores de mayor 
riesgo como pueden ser obesidad, edad mayor de 35 años, hipertensión arterial, diabetes o 
preeclampsia. No existe contraindicación para la vacunación frente a COVID-19 en ningún 
trimestre del embarazo y se debe facilitar que las mujeres embarazadas lleguen completamente 
vacunadas al periodo de máximo riesgo de complicaciones en caso de infección por COVID-19 (finales 
del 2º y 3º trimestre del embarazo). Se administrarán vacunas de ARNm, independientemente de la 
edad de la gestante. Lactancia . No sería necesario suspender la lactancia durante los días posteriores 
a la vacunación. Fertilidad. en términos de toxicidad los estudios no sugieren efectos perjudiciales 
directos ni indirectos 

- Población menor de 12 años: Spikevax está indicada para la vacunación frente a la COVID-19, 
causada por el virus SARS-CoV-2, en personas de 12 años y mayores. No se ha establecido todavía la 
seguridad y eficacia de Spikevax en la población pediátrica menor de 12 años.  

”Se recomienda una observación estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación y En personas 
con antecedente de una reacción alérgica grave, independientemente de la causa, se mantendrá un 

seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunación. Deberá disponerse de recursos para actuar 
inmediatamente en caso de anafilaxia y lote/caducidad de dosis administrada” 

EFECTOS ADVERSOS A LA VACUNA COVID-19. SPIKEVAX® (MODERNA) 

Las reacciones adversas más frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyección (>90%), fatiga o 
sensación de cansancio (70%), cefalea (>60%), mialgias (>60%), artralgias y escalofríos (>40%), 
náuseas o vómitos (>20%), adenopatías axilares, fiebre, inflamación y enrojecimiento en el lugar de 
inyección (>10%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o moderada y desapareciendo en pocos 
días tras la vacunación. Estas reacciones son más frecuentes tras la segunda dosis y menos frecuentes a 
mayor edad de los vacunados. 

Las reacciones adversas locales y sistémicas se notificaron con más frecuencia después de la dosis 2 que 
después de la dosis 1. 

Las reacciones adversas más frecuentes en adolescentes de entre 12 y 17 años de edad fueron dolor en 
el lugar de inyección (>90%), cefalea (>70%), fatiga o sensación de cansancio (>70%), mialgias 
(>50%), escalofríos (>40%), adenopatías axilares (>30%), artralgias (>30%), náuseas y vómitos 
(>20%), inflamación y enrojecimiento en el lugar de inyección (>20%) y fiebre (>10%). Además, se han 
observado casos muy raros de miocarditis y pericarditis (después de la autorización de la vacuna). 

Clasificación de órganos del sistema Frecuencia Reacciones adversas

Desordenes generales y condiciones administrativas 
del sitio

Muy común Dolor, Fatiga, Resfriado, Fiebre 
Hinchazón

Común Eritema

Trastornos de la sangre y del sistema linfático Muy común Linfadenopatía

Trastornos del sistema nervioso Muy común Dolor de cabeza

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido 
conjuntivo

Muy común 
Mialgia y Artralgia

Desórdenes gastrointestinales Muy común Náuseas vómitos
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INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN  

No se han realizado estudios de interacción con otros medicamentos ni de la administración 
concomitante de MODERNA® con otras vacunas.  

POSOLOGÍA, PAUTA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN VACUNA COVID-19 SPIKEVAX® 

(MODERNA) 

La vacuna MODERNA® se administra por vía intramuscular como una serie de dos dosis (0,5 ml), cada 
uno, con cuatro semanas de diferencia (28 días), pudiéndose alargar hasta 42 días. El intervalo mínimo 
para que la segunda dosis sea válida es de 25 días.  

Si la segunda dosis se aplicará antes de los 25 días, esa dosis no se tendrá en cuenta y se deberá 
administrar una nueva dosis (tercera dosis) a los 28 días de la segunda dosis aplicada fuera de plazo.  

Si se retrasa la segunda dosis más allá del intervalo establecido, se administrará en ese momento, no 
siendo necesario reiniciar la pauta.  

Hay varios estudios en marcha sobre intercambiabilidad entre las diferentes vacunas frente a la 
COVID-19 y la recomendación actual para cualquier persona con pauta incompleta de vacunación es la 
administración de una dosis de una vacuna de ARNm para completar la misma, independientemente de 
la vacuna administrada previamente. Del mismo modo, también se administrarán como dosis de recuerdo 
las vacunas de ARNm (una dosis completa de Comirnaty o media dosis de Spikevax), 
independientemente de las vacunas utilizadas como primovacunación   

No se ha estudiado la utilización concomitante con otras vacunas, aunque no se espera que haya 
interferencia con las vacunas inactivadas. Spikevax se puede administrar de manera concomitante con 
otras vacunas, en lugares anatómicos diferentes, incluidas la vacuna frente a la gripe y el neumococo.  

No hay que guardar ningún tipo de intervalo temporal entre la administración de las vacunas frente a 
COVID-19 y otras vacunas.  

Tampoco hay que realizar ningún tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacientes 
alérgicos (para la desensibilización) y la vacunación frente al COVID-19.   

Sobredosis  

En caso de aplicar una dosis mayor a la que corresponde, la experiencia de los ensayos clínicos fase I 
con dosis más altas de la vacuna, mostraron que no hubo problemas relacionados con la seguridad, 
aunque se esperaría que apareciera mayor reactogenicidad. En este caso, la segunda dosis se 
administraría según el esquema habitual.  

Ver más: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1201507001/FT_1201507001.pdf 
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CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE DE LA VACUNA COVID-19. SPIKEVAX® (MODERNA) 

I. VIALES CONGELADOS 

- Los viales son estables durante 7 meses a temperaturas de -25ºC a -15ºC. Protegido de la luz y el 
embalaje original. No almacenar en hielo seco o por debajo de -40ºC. 

Una vez que la vacuna ha sido descongelado, no puede volver a congelar 

!  

II. VIALES DESCONGELADOS 

OPCIÓN 1 DE DESCONGELADO. REFRIGERADOR 

Descongelado bajo refrigeración (2-8ºC): Descongelar y luego conservar los viales en el refrigerador 
entre 2ºC a 8ºC. La vacuna sin abrir puede almacenarse refrigerada entre 2 ° C y 8 ° C, protegida de la 
luz, durante un máximo de 30 días.  

Puede tardar hasta 2 o 3 horas para descongelarse en el refrigerador, mientras que un número menor de 
viales se descongelará en menos tiempo. 

   Una caja completa con 10 viales tarda 2,5 horas en descongelarse. Los viales individuales se 
descongelan en menos tiempo.   

Opción 2. DE DESCONGELADO.  A TEMPERATURA AMBIENTE:  

A Tª ambiente (15-25ºC) puede tardar 1 hora en descongelarse.   

La vacuna sin abrir puede almacenarse entre 8 ° C y 25 ° C hasta 24 horas después de sacarla de la 
refrigeración. Una vez que se ha perforado el vial para retirar la dosis inicial, la vacuna debe usarse 
inmediatamente y desecharse a las 19 horas.  

2 horas y 30 minutos en refrigerador 

!  

Deje reposar el vial a temperatura ambiente  
durante 15 minutos antes de administrarla.

1 hora a temperatura ambiente 

!
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!  

TRANSPORTE 

Transporte de viales descongelados en estado líquido entre 2 ºC y 8 ºC. Si el transporte entre -50 °C y 
-15°C no es factible, los datos disponibles respaldan el transporte de uno o más viales descongelados en 
estado líquido durante 12 horas entre 2 °C y 8 °C (dentro del periodo de validez de 30 días entre 2 °C y 
8 °C). Una vez descongelados y transportados en estado líquido entre 2 °C y 8 °C, los viales no deben 
volver a congelarse y deben almacenarse entre 2 °C y 8 °C hasta su uso. 

EXQUEMA RESUMIDO DE CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE 

!  

PREPARACIÓN DE DOSIS VACUNA COVID-19. SPIKEVAX® (MODERNA) 

La vacuna viene lista para usar una vez descongelada. 

Gire el vial suavemente después de descongelarlo y antes de cada extracción. La vacuna viene lista para 
usar una vez descongelada. No agitar ni diluir. 

!  
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Material para preparación de dosis por vial de vacuna. 
- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes* 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- 10 Jeringa de 1ml para cargar dosis de 0,5 ml 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos 

- 10 agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1”  

- 10 Agujas IM  para extraer dosis de 0,5 ml. si se hace cambio de aguja hay que tener en cuanta que se debe 
usar el mismo calibre de aguja para extraer dosis que para administrar, así evitaremos perdidas en trayecto de 
la aguja. 

PROPUESTA:  
- Extraer dosis con 23G, (introduce lentamente 0,5 ml de aire antes de extraer la dosis líquida para 

compensar presiones) 
- Administrar con 23G (misma aguja con la que se extrae dosis o cambiarla) 
En caso de cambio de aguja hay que hacer una técnica precisa:  
Introducir 0,6 ml. de aire en el vial, aspirar 0,5 ml. de vacuna, retirar un poco la aguja hasta que el bisel 
no toque el líquido, aspirar aire hasta que nuestro embolo llegue a 0,6 ml., sacar del todo la aguja del 
vial, cambiar de aguja, purgar la jeringa hasta 0,5 ml. y administrar.  

Recordatorio: Cada vial=10 dosis. 

!                                                                                                          

ADMINISTRACIÓN VACUNA COVID-19. SPIKEVAX® (MODERNA).  

Administración 
- Lavado de manos 
- Colocación de guantes 
- Asegurarse que la piel del lugar de la inyección está intacta y no presenta lesiones 
- Desinfectar piel con antiséptico 
- Administrar la vacuna COVID-19 Moderna® por vía intramuscular (deltoides) en el brazo no dominante 

(zona externa con ángudo de 90º). Introducir la aguja e inyectar rápidamente (No es necesario hacer 
un aspirado) 

- Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa-aguja al contenedor de residuo 
- Colocar apósito y presión en zona de punción 2 min. No masajear 
- Retirarse los guantes y volver a realizar la higiene de las manos  

Recordatorio: lavar de manos y cambio de guantes entre usuarios 
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Material para administración de dosis de vacuna. 
- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico.  

- 0,5 ml de Vacuna precargada e inspeccionada 

- Agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos. 

- Rotulador para marcar en el vial fecha y hora de extracción 1º dosis.  

Tiempo estimado en preparación vacuna (sin incluir descongelación que serían 30 minutos más) 
• 20 seg. lavado de manos 
• 40 seg. preparar dosis 
• 30 seg. administrar (limpiar, inyectar, cubrir lugar de punción e informar de posibles efectos post-
vacunación) 
• 20 seg. lavado de mano 
• 1 minutos registro (si no hay inconvenientes) 

Tiempo aproximado: por dosis de vacuna/persona: 3´- 3´30´´ 
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VACUNA VAXZEVRIA® 

(ASTRAZENECA) 
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CARACTERÍSTICAS VACUNA COVID-19 VAXZEVRIA® (ASTRAZENECA) 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  

Este medicamento es un vial multidosis. Una dosis (0,5 ml).  
- Vial de 10 dosis: 5 ml de suspensión en un vial de al menos 10 dosis (vidrio transparente tipo I) con 
tapón (elastomérico con sello de aluminio). Cada vial contiene al menos 10 dosis de 0,5 ml. Envases de 
10 viales multidosis. 
Cada dosis de 0,5 ml contiene Adenovirus de chimpancé que codifica la glicoproteína espiga del SARS-
CoV-2 (ChAdOx1-S) *, no menos de 2,5 × 108 unidades infecciosas (Inf.U)* Producido en células 293 de 
riñón embrionario humano genéticamente modificado (HEK) y mediante tecnología de ADN 
recombinante.. Este producto contiene organismos modificados genéticamente (OMG). 

 La vacuna contiene los siguientes excipientes: 

L-Histidina, Clorhidrato de L-Histidina monohidrato, Cloruro de magnesio hexahidratado, Polisorbato 80 (E 
433), Etanol10, Sacarosa, Cloruro de sodio, Edetato de disodio (dihidrato), Agua para preparaciones 
inyectables.  

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 0,5 ml, es decir, 
esencialmente "exento de sodio”. Este medicamento contiene 2 mg de alcohol (etanol) por dosis de 0,5 
ml. La pequeña cantidad de alcohol en este medicamento no producirá efectos perceptibles. 

INDICACIONES TERAPÉUTICAS  

La vacuna COVID-19 VAXZEVRIA® (Astrazeneca) está indicada para la inmunización activa para prevenir 
el COVID-19 causado por el SARS-CoV-2, en personas mayores de 18 años. 

PRESENTACIÓN 

Suspensión inyectable (inyectable). 
La suspensión es de incolora a ligeramente marrón, de transparente a ligeramente opaca con un pH de 
6,6. Cada vial contiene: al menos 10 dosis de 0,5 ml.  

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO  

Está contraindicada la vacunación si existe Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los 
excipientes, Se desaconseja en personas con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina, 
personas que hayan presentado el síndrome de trombosis con trombocitopenia tras la primera dosis o 
Personas con antecedente de síndrome de fuga capilar sistémica pero no está contraindicada en 
personas en tratamiento con heparina. No se recomienda la vacunación con Vaxzevria a las personas 
menores de 60 años en base a las evaluaciones realizadas por la Agencia Europea de Medicamentos 
sobre los datos de farmacovigilancia detectados con esta vacuna. 
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El nombre y el número de lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.  

- En caso de Hipersensibilidad y anafilaxia: Notificar el hecho. Siempre debe haber fácilmente 
disponibles, el tratamiento y la supervisión médica adecuada en caso de que se produzca una reacción 
anafiláctica tras la administración de la vacuna. 

”No se debe administrar una segunda dosis a las personas que hayan experimentado anafilaxia con la 
primera dosis de vacuna VAXZEVRIA® (Astrazeneca)”  

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten 
una enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o de 
fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunación.  

- En caso de trastornos de la coagulación: se debe administrar con precaución en personas que estén 
recibiendo tratamiento anticoagulante o padezcan un trastorno de la coagulación (como hemofilia) 
debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formación de hematomas tras una 
administración intramuscular. Se recomienda utilizar técnica Z de administración IM, uso de aguja fina 
(23G o 25 G) y mantener un presión  en la zona de punción, sin frotar, al menos 2 min.  Avisar de la 
posibilidad de que aparezca. 

- En el caso de Inmunosupresión y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de convalecientes, 
anticuerpos monoclonales o antivíricos) Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, 
independientemente del recuento de CD4+) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los 
corticoides que pueden utilizarse en el tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo 
aumentado de padecer COVID-19 grave y, aunque no hay datos definitivos sobre la seguridad y 
eficacia de la vacuna en esas personas, deben recibir la vacuna a menos que esté contraindicada. 
Hasta que no haya más información disponible, no se recomienda la interrupción del tratamiento 
inmunosupresor. Al tratarse de una vacuna que no contiene virus vivos, los tratamientos con plasma 
de convalecientes o los anticuerpos monoclonales utilizados en el tratamiento de COVID-19 no 
contraindicarían la recepción de la vacuna, aunque para evitar interferencias con la respuesta inmune 
a la vacuna se aconseja demorar la vacunación al menos 90 días.  

- Embarazo y lactancia: Aunque no hay ninguna señal de problemas de seguridad en la vacunación de 
embarazadas, no hay evidencia suficiente para recomendar su uso generalizado durante el embarazo 
con esta vacuna. En términos generales, se recomendará la vacunación de embarazadas con vacunas 
de ARNm en cualquier trimestre del embarazo. No hay evidencia clara sobre la necesidad de retrasar 
el embarazo tras la vacunación. Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de la vacuna durante la 
lactancia, ni sobre la producción de leche ni sobre el lactante, pero no se considera que supongan un 
riesgo para el lactante. Puede recibir la vacuna una madre que amamanta. No sería necesario 
suspender la lactancia durante los días posteriores a la vacunación. 

- Fertilidad. en términos de toxicidad los estudios no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 

 ”Se recomienda una observación estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación” 

“En personas con antecedente de una reacción alérgica grave, independientemente de la causa, se 
mantendrá un seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunación” 
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EFECTOS ADVERSOS A LA VACUNA COVID-19.VAXZEVRIA® (ASTRAZENECA) 

Las reacciones adversas más frecuentes son: inflamación en el lugar de inyección (>60%), dolor en el 
lugar de inyección, cefalea y cansancio (>50%), mialgias y malestar (>40%), sensación febril y 
escalofríos (>30%); artralgias y náuseas (>20%) y fiebre ≥38ºC (>7%). Mayoritariamente estas 
reacciones fueron de intensidad leve o moderada y se resuelven en pocos días. Estas reacciones son 
menos intensas y frecuentes tras la segunda dosis y a mayor edad de los vacunados.  

Para reducir estos síntomas puede utilizarse paracetamol como tratamiento profiláctico (antes de la 
vacunación) y/o sintomático (durante las primeras 24 horas), sin que su uso interfiera en la respuesta 
inmune.  

Se ha observado muy raramente, una combinación de trombosis y trombocitopenia, en algunos casos 
acompañada de hemorragia, tras la vacunación con Vaxzevria. Esto incluye casos graves que se 
presentan como trombosis venosa, incluyendo localizaciones inusuales como la trombosis de senos 
venosos cerebrales, trombosis de venas esplácnicas, así como trombosis arterial, concomitantes con 
trombocitopenia. Algunos casos tuvieron un desenlace fatal. La mayoría de estos casos ocurrieron dentro 
de los primeros catorce días después de la vacunación y se produjeron mayoritariamente en mujeres 
menores de 60 años de edad. Para más información consultar: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/
saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/vacunasCOVID19_Profesionales.htm 

El Comité para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA) ha evaluado seis casos bien documentados de síndrome de fuga capilar sistémica 
en personas que recibieron Vaxzevria. En algunos casos se observaron antecedentes de síndrome de 
fuga capilar. Es un trastorno grave que se caracteriza por un aumento de la permeabilidad capilar que 
permite la fuga de fluidos y proteínas desde el sistema circulatorio al espacio intersticial pudiendo dar 
lugar a shock y edema masivo. Por este motivo, se contraindica la administración de Vaxzevria en 
aquellas personas que tengan antecedentes personales de síndrome de fuga capilar sistémica.  

Se puede utilizar Paracetamol 1 gr. como tratamiento profiláctico (un día antes de la vacunación) y como 
tratamiento sintomático para reducir estos síntomas (un día después de la vacunación)  

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN  

No se han realizado estudios de interacción con otros medicamentos ni de la administración 
concomitante de vacuna AstraZeneca® con otras vacunas.  

POSOLOGÍA, PAUTA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN VACUNA VACUNA COVID-19 
VAXZEVRIA® (ASTRAZENECA) 

La vacuna se administra por vía intramuscular en una pauta de 2 dosis (de 0,5 ml) separadas entre 
8 y 12 semanas (56 a 84 días). El intervalo mínimo en base a los ensayos clínicos para que la 
segunda dosis sea válida es de 21 días.  

Si la segunda dosis se aplicara antes de los 21 días, esa dosis no se tendrá en cuenta y se deberá 
administrar una nueva dosis (tercera dosis) entre 10 y 12 semanas de la segunda dosis aplicada fuera de 
plazo. Si se retrasa la segunda dosis más allá de las 12 semanas (84 días), se administrará en ese 
momento, no siendo necesario reiniciar la pauta.  
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No hay evidencia de intercambiabilidad entre las diferentes vacunas frente a la COVID-19, 
incluyendo vacunas con el mismo mecanismo de acción, por lo que las pautas siempre deben 
completarse con la misma vacuna aplicada en la primera dosis, a excepción de las personas menores de 
60 años que hayan recibido una primera dosis con la vacuna Vaxzevria, de AstraZeneca. Estas personas 
recibirán como segunda dosis la vacuna Comirnaty, de Pfizer/BioNTech, preferiblemente a las 12 
semanas. En circunstancias excepcionales en las que una persona haya iniciado la vacunación con una 
vacuna que ya no estuviera disponible en el lugar de vacunación durante un plazo adecuado, o si no se 
conoce qué producto concreto se ha usado en la primera dosis, se considera razonable completar la 
vacunación con el producto disponible en el punto de vacunación en ese momento, especialmente si es 
probable que la persona pueda exponerse a un alto riesgo de infección o si es poco probable que se 
pueda volver a captar para otra ocasión. En esas circunstancias, si ambas vacunas están basadas en la 
proteína S del SARS-CoV-2, es muy probable que la segunda dosis refuerce la respuesta a la primera 
dosis.  

No se ha estudiado la utilización concomitante con otras vacunas, aunque no se espera que haya 
interferencia con las vacunas inactivadas. Se recomienda separar la vacuna frente a la COVID-19 
de otras vacunas previstas un mínimo de 7 días, para evitar la coincidencia de posibles efectos 
adversos que puedan atribuirse erróneamente a esta vacuna. No hay que realizar ningún tipo de 
intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacientes alérgicos (para la desensibilización) y la 
vacunación frente al COVID-19.  

En todo caso, en las personas en las que esté prevista la vacunación frente a la COVID-19 y que hayan 
recibido cualquier otra vacuna en los 7 días anteriores, deberá plantearse la vacunación frente a la 
COVID-19 para evitar retrasar la protección o que el paciente no pueda volver a captarse. La misma 
consideración se puede aplicar para otras vacunaciones indicadas cuando se ha recibido previamente la 
vacunación frente a la COVID-19.  

Sobredosis  

No existe un tratamiento específico para una sobredosis con la vacuna COVID-19 VAXZEVRIA® 
(Astrazeneca). En caso de sobredosis, se debe controlar al individuo y proporcionarle el tratamiento 
sintomático según corresponda.  

Más información: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-
astrazeneca-epar-product-information_es.pdf 

CONSERVACIÓN DE LA VACUNA COVID-19. VAXZEVRIA® (ASTRAZENECA) 

El vial multidosis, sin abrir, puede conservarse durante 6 meses en nevera (entre 2- 8° C)  No congelar.  

En el vial abierto se ha demostrado la estabilidad química y física en uso desde el momento de la 
apertura del vial (primera punción con la aguja) hasta la administración durante no más de 48 horas en 
un refrigerador (2-8 ° C). Dentro de este período de tiempo, el producto puede conservarse y utilizarse a 
temperaturas de hasta 30 ° C durante un período único de hasta 6 horas. Después de este período de 
tiempo, el producto debe desecharse. No lo devuelva al frigorífico. 
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Desde un punto de vista microbiológico, después de la primera apertura, la vacuna debe usarse 
inmediatamente. Si la vacuna no se usa inmediatamente, los tiempos y las condiciones de conservación 
en uso son responsabilidad del usuario. 

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de CAD. La 
fecha de vencimiento se refiere al último día de ese mes 

Conservar los viales en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.  

La vacuna debe inspeccionarse visualmente para detectar partículas y decoloración antes de su 
administración. La vacuna COVID-19 VAXZEVRIA® (Astrazeneca) es una suspensión de incolora a 
ligeramente marrón, transparente a ligeramente opaca. Deseche el vial si la suspensión se decolora o se 
observan partículas visibles. No sacudir. No diluya la suspensión. No congelar. 

La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas o medicamentos. 

Es normal que el líquido permanezca en el vial después de retirar la dosis final. Se incluye un 
sobrellenado adicional en cada vial para asegurar que se puedan administrar 10 dosis (vial de 5 ml) de 
0,5 ml. No acumule el exceso de vacuna de varios viales. Deseche cualquier vacuna no utilizada 

EXQUEMA RESUMIDO DE CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE 

El transporte desde el punto de recepción hasta los puntos de almacenamiento intermedio o los puntos 
de vacunación, debe realizarse entre 2ºC y 8ºC  

PREPARACIÓN DE DOSIS VACUNA COVID-19. VAXZEVRIA® (ASTRAZENECA) 

La vacuna viene lista para usar. No agitar ni diluir. 

!  

Vial sin perforar Vial perforado 
Después de que se haya retirado la primera dosis 

6 meses refrigerados a temperatura 2-8º C 48 horas en refrigeración entre 2-8ºC

6 horas a Tª ambiente hasta 30ºC
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Material para preparación de dosis por vial de vacuna. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- 10 Jeringa de 1ml para cargar dosis de 0,5 ml 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos 

- 10 agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1”  

- 10 agujas IM  para extraer dosis de 0,5 ml. si se hace cambio de aguja hay que tener en cuanta que se debe 
usar el mismo calibre de aguja para extraer dosis que para administrar, así evitaremos perdidas en trayecto de 
la aguja. 

- Rotulador para marcar en el vial fecha y hora de extracción 1º dosis.  

PROPUESTA:  
- Extraer dosis con 23G, (introduce lentamente 0,5 ml de aire antes de extraer la dosis líquida para 

compensar presiones) 
- Administrar con 23G (misma aguja con la que se extrae dosis o cambiarla) 
En caso de cambio de aguja hay que hacer una técnica precisa:  
Introducir 0,6 ml. de aire en el vial, aspirar 0,5 ml. de vacuna, retirar un poco la aguja hasta que el bisel 
no toque el líquido, aspirar aire hasta que nuestro embolo llegue a 0,6 ml., sacar del todo la aguja del 
vial, cambiar de aguja, purgar la jeringa hasta 0,5 ml. y administrar.  

Recordatorio: Cada vial =10 dosis.                                                                                                          

ADMINISTRACIÓN VACUNA COVID-19. VAXZEVRIA® (ASTRAZENECA).  

Administración 
- Lavado de manos 
- Colocación de guantes 
- Asegurarse que la piel del lugar de la inyección está intacta y no presenta lesiones 
- Desinfectar piel con antiséptico 
- Administrar la vacuna COVID-19 AstraZeneca® por vía intramuscular (deltoides) en el brazo no 

dominante (zona externa con ángudo de 90º). Introducir la aguja e inyectar rápidamente (No es 
necesario hacer un aspirado) 

- Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa-aguja al contenedor de residuo 
- Colocar apósito y presión en zona de punción 2 min. No masajear 
- Retirarse los guantes y volver a realizar la higiene de las manos  

Recordatorio: lavar de manos y cambio de guantes entre usuarios 
              
Material para administración de dosis de vacuna. 
- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico.  

- 0,5 ml de Vacuna precargada e inspeccionada 

- Agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos. 
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Tiempo estimado en preparación vacuna  
• 20 seg. lavado de manos 
• 40 seg. preparar dosis 
• 30 seg. administrar (limpiar, inyectar, cubrir lugar de punción e informar de posibles efectos post-
vacunación) 
• 20 seg. lavado de mano 
• 1 minutos registro (si no hay inconvenientes) 

Tiempo aproximado: por dosis de vacuna/persona: 3´- 3´30´´ 
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VACUNA  JANSSEN 
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CARACTERÍSTICAS VACUNA COVID-19. JANSSEN® 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  

Este medicamento es un vial multidosis. Este es un vial multidosis que contiene 5 dosis de 0,5 ml. 
Una dosis (0,5 ml) contiene: Adenovirus tipo 26 que codifica la glicoproteína de pico SARS-CoV-2* 
(Ad26.COV2-S), no menos de 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U). 

COVID-19 Vaccine Janssen es una vacuna monovalente compuesta de un vector de adenovirus humano 
de tipo 26 recombinante, incompetente para la replicación, que codifica una glicoproteína espiga (S) de 
longitud completa del SARS-CoV-2 en una conformación estabilizada. Después de la administración, la 
proteína S de SARS-Cov-2 se expresa de manera transitoria, estimulando tanto la producción de 
anticuerpos neutralizantes como otros anticuerpos funcionales específicos anti-S, así como la respuesta 
celular, contribuyendo a la protección frente a COVID- 19. Al ir vehiculizada la proteína S en un vector de 
adenovirus tipo 26 sin capacidad replicativa, la vacuna no puede producir enfermedad por adenovirus ni 
por SARS-CoV-2.. 
La vacuna contiene los siguientes excipientes: 

- 2-hidroxipropil-β-ciclodextrina (HBCD), Ácido cítrico monohidrato, Etanol, Ácido clorhídrico, 
Polisorbato-80, Cloruro de sodio, Hidróxido de sodio y Citrato trisódico 
Cada dosis (0,5 ml) contiene aproximadamente 2 mg de etanol. 

INDICACIONES TERAPÉUTICAS  

La vacuna COVID-19 Janssen está indicada para la inmunización activa para prevenir el COVID-19 
causado por el SARS-CoV-2 en personas mayores de 18 años. 
La vacuna COVID-19 Janssen se administra como una dosis única de 0,5 ml mediante inyección 
intramuscular únicamente. No se requiere ajuste de dosis en personas de edad avanzada ≥65 años.  

PRESENTACIÓN  

Este medicamento es un vial multidosis. Una suspensión de 2,5 ml en un vial multidosis (vidrio tipo I) 
con un tapón de goma (clorobutilo con superficie recubierta de fluoropolímero), rizo de aluminio y 
cápsula de plástico azul.  
Cada vial contiene 5 dosis de 0,5 ml. Envase de 10 viales multidosis. 
Suspensión inyectable (inyectable). La vacuna COVID-19 Janssen es solo para inyección intramuscular, 
preferiblemente en el músculo deltoides de la parte superior del brazo. No inyecte la vacuna por vía 
intravascular, intravenosa, subcutánea o intradérmica. La vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa 
con otras vacunas o medicamentos. 

* Producido en la línea celular PER.C6 TetR y mediante tecnología de ADN recombinante. El producto contiene organismos modificados 
genéticamente (OMG). 
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CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO  

Está contraindicada la vacunación si existe Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los 
excipientes. Se desaconseja en personas con antecedente de trombocitopenia inducida por heparina, 
personas que hayan presentado el síndrome de trombosis con trombocitopenia tras la primera dosis o 
Personas con antecedente de síndrome de fuga capilar sistémica pero no está contraindicada en 
personas en tratamiento con heparina.  

Se han notificado casos de síndrome de Guillain-Barré (SGB) con una frecuencia muy rara tras la 
vacunación con COVID-19 Vaccine Janssen. Los profesionales sanitarios deben estar atentos a los signos 
y síntomas del SGB para asegurar un correcto diagnóstico, con el fin de iniciar una atención y 
tratamiento adecuados y descartar otras causas. 

El nombre y el número de lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.  

- En caso de Hipersensibilidad y anafilaxia: Notificar el hecho. Siempre debe haber fácilmente 
disponibles, el tratamiento y la supervisión médica adecuada en caso de que se produzca una reacción 
anafiláctica tras la administración de la vacuna. 

”No se debe administrar una segunda dosis a las personas que hayan experimentado anafilaxia con la 
primera dosis de vacuna Janssen”  

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten 
una enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o de 
fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunación.  

- En caso de trastornos de la coagulación: se debe administrar con precaución en personas que estén 
recibiendo tratamiento anticoagulante  o padezcan un trastorno de la coagulación (como hemofilia) 
debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formación de hematomas tras una 
administración intramuscular. Se recomienda utilizar técnica Z de administración IM, uso de aguja fina 
(23G o 25 G) y mantener un presión  en la zona de punción, sin frotar, al menos 2 min.  Avisar de la 
posibilidad de que aparezca. 

- En el caso de Inmunosupresión y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de convalecientes, 
anticuerpos monoclonales o antivíricos) No se ha evaluado la eficacia, seguridad e inmunogenicidad 
de la vacuna en individuos inmunodeprimidos, incluidos los que reciben inmunosupresores.La eficacia 
de la vacuna COVID-19 Janssen puede ser menor en personas inmunodeprimidas.  

- Embarazo y lactancia. No hay evidencia clara sobre la necesidad de retrasar el embarazo tras la 
vacunación. Si se está planeando un embarazo, como medida de precaución por la posible aparición 
de acontecimientos adversos, se puede posponer el mismo hasta dos semanas tras la vacunación. En 
términos generales, se recomendará la vacunación de embarazadas con vacunas de ARNm en 
cualquier trimestre del embarazo.Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de la vacuna durante 
la lactancia, ni sobre la producción de leche ni sobre el lactante, pero no se considera que supongan 
un riesgo para el lactante. Puede recibir la vacuna una madre que amamanta. No sería necesario 
suspender la lactancia durante los días posteriores a la vacunación. 
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- Fertilidad. Los estudios en animales no indican efectos dañinos directos o indirectos con respecto a la 
toxicidad reproductiva  

- Población menor de 18 años: en población pediátrica no se ha establecido todavía la seguridad y 
eficacia de la vacuna COVID-19 Janssen en niños y adolescentes (menores de 18 años). 

”Se recomienda una observación estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación” 

“En personas con antecedente de una reacción alérgica grave, independientemente de la causa, 
se mantendrá un seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunación” 

EFECTOS ADVERSOS A LA VACUNA COVID-19. JANSSEN® 

La seguridad de COVID-19 Vaccine Janssen se ha evaluado principalmente en el estudio de fase III, con 
21.895 participantes de 18 años de edad o mayores que recibieron la vacuna; con una mediana de 
seguimiento de 2 meses, y en 11.948 adultos de más de 2 meses tras la administración de la vacuna. 
Las reacciones adversas más frecuentes fueron el dolor en el lugar de inyección (>40%), cefalea, fatiga 
y mialgias (>30%), náuseas (<15%) y fiebre (9%), siendo mayoritariamente de intensidad leve o 
moderada y desapareciendo en pocos días tras la vacunación. 

Las categorías de frecuencia se definen de la siguiente manera: 
Muy común (≥ 1/10); 
Común (≥ 1/100 a <1/10); 
Poco común (≥ 1/1 000 a <1/100); 
Raras (≥ 1/10 000 a <1/1 000); 
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). 

Clasificación de órganos del sistema Frecuencia Reacciones adversas

Trastornos del sistema inmunológico Poco común Hipersensibilidada; urticaria

Frecuencia no conocida Anafilaxia

Trastornos respiratorios, torácicos y 
mediastínicos Común Tos

Poco común Estornudos, Dolor Garganta

Trastornos del sistema nervioso Muy común Dolor de cabeza

Poco común Temblor

Desórdenes gastrointestinales Muy común Náuseas

Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo Poco común Hiperhidrosis, Prurito y Erupción

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido 
conjuntivo

Poco común Mialgia 
Artralgia

Transtorno generales y en el  lugar de la 
punción Muy común

Sensibilidad, Dolor, Calor, Prurito y Hematomas en el lugar de 
la inyección. 

Fatiga, Malestar, Fiebre, Resfriado

Común Hinchazón en el lugar de la inyección, Eritema en el lugar de 
la inyección y Fiebre 
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POSOLOGÍA, PAUTA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN VACUNA COVID-19 JASSEN® 

La vacuna se administra por vía intramuscular en una pauta de 1 dosis UNICA (de 0,5 ml)  

No se ha estudiado la utilización concomitante con otras vacunas, aunque no se espera que haya 
interferencia con las vacunas inactivadas. Se recomienda separar la vacuna frente a la COVID-19 
de otras vacunas previstas un mínimo de 7 días, para evitar la coincidencia de posibles efectos 
adversos que puedan atribuirse erróneamente a esta vacuna. No hay que realizar ningún tipo de 
intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacientes alérgicos (para la desensibilización) y la 
vacunación frente al COVID-19.  

En todo caso, en las personas en las que esté prevista la vacunación frente a la COVID-19 y que hayan 
recibido cualquier otra vacuna en los 7 días anteriores, deberá plantearse la vacunación frente a la 
COVID-19 para evitar retrasar la protección o que el paciente no pueda volver a captarse. La misma 
consideración se puede aplicar para otras vacunaciones indicadas cuando se ha recibido previamente la 
vacunación frente a la COVID-19.  

Sobredosis  

Ningún caso de sobredosis ha sido reportado. En caso de sobredosis, se debe controlar al individuo y 
proporcionarle el tratamiento sintomático según corresponda.  

Más información: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-janssen-epar-product-information_es.pdf 

CONSERVACIÓN DE LA VACUNA COVID-19. JANSSEN® 

Vial sin abrir 
2 años cuando se almacena entre -25 ° C y -15 ° C. 
Una vez sacada del congelador, la vacuna sin abrir puede conservarse refrigerada entre 2 ° C y 8 ° C, 
protegida de la luz, por un período único de hasta 4,5 meses, sin exceder la fecha de caducidad impresa 
(CAD). Una vez descongelada, la vacuna no se debe volver a congelar. 

Vial abierto (después de la primera perforación del vial) 
Se ha demostrado la estabilidad química y física de la vacuna en uso durante 6 horas entre 2° C y 25° C. 
Desde un punto de vista microbiológico, el producto debe usarse preferiblemente inmediatamente 
después de la primera perforación del vial; sin embargo, el producto puede almacenarse entre 2°C y 8° C 
durante un máximo de 6 horas o permanecer a temperatura ambiente (máximo 25 ° C) hasta 3 horas 
después de la primera punción del vial.  

Cuando se almacena congelada entre -25 ° C y -15 ° C, la vacuna puede descongelarse entre 2°C y 8ºC 
a temperatura ambiente: 
- Entre 2°C y 8°C: una caja de 10-20 viales tardará aproximadamente 13 horas en descongelarse, y un 

solo vial tardará aproximadamente 2 horas en descongelarse. 
- A temperatura ambiente (máximo 25 ° C): una caja de 10-20 viales tardará aproximadamente 2-4 

horas en descongelarse, y un solo vial tardará aproximadamente 1 hora en descongelarse. 
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La vacuna también se puede almacenar en un refrigerador entre 2°C y 8°C por un período único de 
hasta 4,5 meses, sin exceder la fecha de caducidad original (CAD). Al mover el producto a un 
almacenamiento de 2°C a 8°C, la fecha de caducidad actualizada debe escribirse en el embalaje exterior 
y la vacuna debe ser utilizada o desechada por fecha de caducidad actualizada. La fecha de caducidad 
original debe hacerse ilegible.  

Una vez descongelada, la vacuna no se puede volver a congelar.  
Mantenga los viales en la caja original para protegerlos de la luz. 

Para las condiciones de almacenamiento después de la primera apertura del medicamentoLa vacuna no 
debe mezclarse en la misma jeringa con otras vacunas o medicamentos. 

ALMACENAMIENTO AL RECIBIR LA VACUNA  

Si recibe una vacuna entre -25°C a -15°C, puede: 

Si recibe una vacuna entre 2°C a 8°C, puede: 

Almacenar en un congelador 
• La vacuna se puede almacenar y transportar congelada 
entre -25 ° C y -15 ° C. 
• La fecha de caducidad para el almacenamiento está 
impresa en el vial y en la caja exterior 

La vacuna también se puede almacenar y transportar entre 2 ° C y 8 ° C 
durante un período único de hasta 4,5 meses, sin exceder la fecha de 
caducidad original (CAD). 
• Tras trasladar el producto a un frigorífico entre 2°C y 8 °C, se debe 
escribir la fecha de caducidad actualizada en la caja exterior y la vacuna 
se debe utilizar o desechar antes de la fecha de caducidad actualizada. 
La fecha de caducidad original debe hacerse ilegible.

!

!

No vuelva a congelar si el producto se recibe ya descongelado entre 2°C y 8°C. 

Nota: Si la vacuna se recibe refrigerada entre 2 ° C y 8 ° C, verifique que el 
proveedor local haya actualizado la fecha de caducidad al recibirla. Si no puede 

encontrar la nueva fecha de CAD, comuníquese con el proveedor local para 
confirmar la fecha de CAD refrigerada. Escriba la nueva fecha de caducidad en la 

caja exterior antes de guardar la vacuna en el refrigerador.
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DESCONGELACIÓN DE LOS VIALES EN UN REFRIGERADOR O A TEMPERATURA AMBIENTE 
ANTES DE LA ADMINISTRACIÓN. 

EXQUEMA RESUMIDO DE CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE 

La vacuna se puede transportar a 2°C -8°C siempre que se apliquen las condiciones de almacenamiento 
adecuadas o congelado entre -25° C y -15° C.  

Descongelar a temperatura entre 2°C y 8°C: 
• Una caja de 10-20 viales tardará aprox. 13 horas en 

descongelarse.  

No vuelva a congelar una vez descongelado.

Descongelar a temperatura ambiente. 
• Se deben descongelarse a temperatura ambiente, máximo 25°C. 
• Una caja de 10-20 viales tardará aprox. 2-4 horas en 
descongelarse. 
• Los viales individuales tardarán aprox. 1 hora en descongelarse. 

No vuelva a congelar una vez descongelado.

Después de la primera punción del vial, la vacuna se puede 
mantener entre 2 ° C y 8 ° C durante un máximo de 6 horas. 

Desechar si la vacuna no se usa dentro de este tiempo.

Después de la primera punción del vial, la vacuna se puede 
mantener a temperatura ambiente (máximo 25ºC) durante un 
período único de hasta 3 horas.  

Desechar si la vacuna no se usa dentro de este tiempo.

! !

Vial sin perforar Vial perforado 
Después de que se haya retirado la primera dosis 

2 años cuando se almacena entre -25 ° C y -15 ° C.

4,5 meses refrigerados a temperatura 2-8º C 6 horas en refrigeración entre 2-8ºC

12 horas entre 9°C y 25°C. 3 horas a Tª ambiente hasta 25ºC
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PREPARACIÓN DE DOSIS VACUNA COVID-19. JANSSEN® 

La vacuna viene lista para usar. No agitar ni diluir. 

Material para preparación de dosis por vial de vacuna. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- 5 Jeringa de 1ml para cargar dosis de 0,5 ml 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos 

- 5 agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1”  

- 5 agujas IM  para extraer dosis de 0,5 ml. si se hace cambio de aguja hay que tener en cuanta que se debe 
usar el mismo calibre de aguja para extraer dosis que para administrar, así evitaremos perdidas en trayecto de 
la aguja. 

- Rotulador para marcar en el vial fecha y hora de extracción 1º dosis o registre la fecha y la hora en que se 
debe desechar el vial en la etiqueta de cada vial. 

PROPUESTA:  
- Extraer dosis con 23G, (introduce lentamente 0,5 ml de aire antes de extraer la dosis líquida para compensar 

presiones) 
- Administrar con 23G (misma aguja con la que se extrae dosis o cambiarla) 
En caso de cambio de aguja hay que hacer una técnica precisa:  
Introducir 0,6 ml. de aire en el vial, aspirar 0,5 ml. de vacuna, retirar un poco la aguja hasta que el bisel no toque 
el líquido, aspirar aire hasta que nuestro embolo llegue a 0,6 ml., sacar del todo la aguja del vial, cambiar de 
aguja, purgar la jeringa hasta 0,5 ml. y administrar.  

Recordatorio: Cada vial = 5 dosis.                                                                                                          

ADMINISTRACIÓN VACUNA COVID-19. JANSSEN®.  

Administración 
- Lavado de manos 
- Colocación de guantes 
- Asegurarse que la piel del lugar de la inyección está intacta y no presenta lesiones 
- Desinfectar piel con antiséptico 
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- Administrar la vacuna COVID-19 Janssen® por vía intramuscular (deltoides) en el brazo no dominante 
(zona externa con ángudo de 90º). Introducir la aguja e inyectar rápidamente (No es necesario hacer 
un aspirado) 

- Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa-aguja al contenedor de residuo 
- Colocar apósito y presión en zona de punción 2 min. No masajear 
- Retirarse los guantes y volver a realizar la higiene de las manos  

Recordatorio: lavar de manos y cambio de guantes entre usuarios 
              

Material para administración de dosis de vacuna. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico.  

- 0,5 ml de Vacuna precargada e inspeccionada 

- Agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos. 

Tiempo estimado en preparación vacuna  
• 20 seg. lavado de manos 
• 40 seg. preparar dosis 
• 30 seg. administrar (limpiar, inyectar, cubrir lugar de punción e informar de posibles efectos post-
vacunación) 
• 20 seg. lavado de mano 
• 1 minutos registro (si no hay inconvenientes) 

Tiempo aproximado: por dosis de vacuna/persona: 3´- 3´30´´ 
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VACUNA NUVAXOVID® 
(NOVAVAX) 
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CARACTERÍSTICAS VACUNA COVID-19 NUVAXOVID® (NOVAVAX) 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  

Es una vacuna que contiene proteína de la espícula del SARS-CoV-2 y el adyuvante Matrix-M, que se 
produce mediante tecnología de ADN recombinante utilizando un sistema de expresión del baculovirus en 
una línea celular de insectos que se deriva de células Sf9 de la especie Spodoptera frugiperd. 

La vacuna contiene los siguientes excipientes: 
- Hidrógenofosfato de disodio heptahidrato, Dihidrógenofosfato de sodio monohidrato, Cloruro de sodio, 
Polisorbato 80, Hidróxido de sodio (para ajuste de pH), Ácido clorhídrico (para ajuste de pH), Agua para 
preparaciones inyectables 

Adyuvante (Matrix-M): 
- Colesterol, Fosfatidilcolina (incluido el all-rac-α-Tocoferol), Dihidrógenofosfato de potasio, Cloruro de potasio, 
Hidrógenofosfato de disodio dihidrato, Cloruro de sodio y Agua para preparaciones inyectables 

INDICACIONES TERAPÉUTICAS  

La vacuna COVID-19 NUVAXOVID® (Novavax) está indicada para la inmunización activa para prevenir el 
COVID-19 causado por el SARS-CoV-2, en personas de 18 o más años 

- En caso de reacción adversa grave tras la primera dosis de vacuna Covid, se valorará la administración 
de Nuvaxovid para completar la pauta. 

- Personas sin antecedente de reacciones alérgicas graves previamente a la vacunación frente a 
COVID-19, con buena tolerancia a vacunas que contienen polisorbato 80 y que presentaron una 
reacción alérgica grave a una vacuna de ARNm o vacuna de adenovirus: considerar la administración 
de Nuvaxovid bajo supervisión médica y con un período de observación de al menos 30 minutos.  

- Personas con alergia demostrada al PEG y que previamente presentaron buena tolerancia a vacunas 
que contienen polisorbato 80  

PRESENTACIÓN 

La vacuna se presenta en viales multidosis que contienen 10 dosis de 0,5 ml. Cada dosis de 0,5 ml 
contiene 5 microgramos de proteína de la espícula del SARS-CoV-2 y el adyuvante Matrix-M. 
No precisa dilución. 

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO  

La vacuna está contraindicada en personas que hayan presentado una reacción de hipersensibilidad al 
principio activo o a alguno de los componentes de la vacuna. 

El nombre y el número de lote del medicamento administrado deben estar claramente registrados.  

� !7 5 �



Actualización 10-2–2022

- En caso de Hipersensibilidad y anafilaxia: Notificar el hecho. Siempre debe haber fácilmente 
disponibles, el tratamiento y la supervisión médica adecuada en caso de que se produzca una reacción 
anafiláctica tras la administración de la vacuna. 

”No se debe administrar una segunda dosis a las personas que hayan experimentado anafilaxia con la 
primera dosis de vacuna NUVAXOVID® (Novavax)”  

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten 
una enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o de 
fiebre de baja intensidad no debe posponer la vacunación.  

- En caso de trastornos de la coagulación: se debe administrar con precaución en personas que estén 
recibiendo tratamiento anticoagulante o padezcan un trastorno de la coagulación (como hemofilia) 
debido a que en estas personas se puede producir sangrado o formación de hematomas tras una 
administración intramuscular. Se recomienda utilizar técnica Z de administración IM, uso de aguja fina 
(23G o 25 G) y mantener un presión  en la zona de punción, sin frotar, al menos 2 min.  Avisar de la 
posibilidad de que aparezca. 

- En el caso de Inmunosupresión y tratamientos frente a COVID-19 (plasma de convalecientes, 
anticuerpos monoclonales o antivíricos) Las personas inmunodeprimidas (incluyendo VIH, 
independientemente del recuento de CD4+) o en tratamiento inmunosupresor (incluyendo los 
corticoides que pueden utilizarse en el tratamiento de la COVID-19) pueden tener un riesgo 
aumentado de padecer COVID-19 grave. La eficacia, la seguridad y la inmunogenicidad de la vacuna 
se han evaluado en un número limitado de personas inmunodeprimidas. Estas personas pueden tener 
una respuesta inmune inferior a la población general tras las pautas convencionales de las vacunas 
frente a COVID-19 y, por tanto, una menor efectividad de la vacunación y un incremento del riesgo de 
clínica grave y fallecimiento. 

- Embarazo y lactancia: La experiencia con el uso de Nuvaxovid en mujeres embarazadas es limitada. 
Los estudios en animales no indican efectos nocivos directos ni indirectos con respecto al embarazo, 
desarrollo embrionario/fetal, parto o desarrollo posnatal. Solo se debe considerar la administración de 
Nuvaxovid durante el embarazo cuando los beneficios potenciales superen cualquier riesgo potencial 
para la madre y el feto. Existen estudios que demuestran que las vacunas son seguras en mujeres que 
están planeando un embarazo. Por lo que si se está planeando un embarazo, no es necesario 
posponer la vacunación. En términos generales, se recomendará la vacunación de embarazadas con 
vacunas de ARNm en cualquier trimestre del embarazo. Tampoco hay datos sobre los posibles efectos 
de la vacuna durante la lactancia, ni sobre la producción de leche ni sobre el lactante, pero no se 
considera que supongan un riesgo para el lactante. Puede recibir la vacuna una madre que 
amamanta. No sería necesario suspender la lactancia durante los días posteriores a la vacunación. 

 ”Se recomienda una observación estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación” 

“En personas con antecedente de una reacción alérgica grave, independientemente de la causa, se 
mantendrá un seguimiento hasta 30 minutos tras la vacunación” 
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EFECTOS ADVERSOS A LA VACUNA COVID-19. NUVAXOVID® (NOVAVAX) 

Las reacciones adversas más frecuentes, en participantes de 18 y más años de edad, que recibieron al 
menos una dosis de Nuvaxovid (n=19.898) o placebo (n=10.454), fueron sensibilidad en el lugar de la 
inyección (>70%), dolor en el lugar de inyección (>60%), fatiga o sensación de cansancio, mialgias y 
cefalea (>50%), malestar general (>40%), artralgias (>20%) y náuseas o vómitos (>10%). Las 
reacciones adversas fueron generalmente de intensidad leve a moderada con una mediana de la duración 
inferior o igual a 2 días para los acontecimientos locales e inferior o igual a 1 día para los 
acontecimientos sistémicos tras la vacunación. 

En general, hubo una mayor incidencia de reacciones adversas en el grupo de edad de 18-65 años que 
las personas de 65 y más años. 
Las reacciones adversas locales y sistémicas fueron más frecuentes después de la 2a dosis. 

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN  

Se ha evaluado la administración conjunta de Nuvaxovid con vacunas inactivadas frente a la gripe en un 
número limitado de participantes en un subestudio de un ensayo clínico. La respuesta de anticuerpos de 
unión al SARS-CoV-2 fue inferior cuando se administró de forma concomitante con la vacuna inactivada 
frente a la gripe. Se desconoce la trascendencia clínica de este hallazgo. 

No se ha estudiado la administración concomitante de Nuvaxovid con otras vacunas, aunque no se 
espera que haya interferencia. En cualquier caso, no habría que guardar ningún tipo de intervalo 
temporal entre la administración de las vacunas frente a COVID-19 y otras vacunas. 

Tampoco hay que realizar ningún tipo de intervalo especial entre las vacunas empleadas en pacientes 
alérgicos (para la desensibilización) y la vacunación frente al COVID-19. 

POSOLOGÍA, PAUTA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN VACUNA COVID-19 NUVAXOVID® 
(NOVAVAX) 

La vacuna se administra por vía intramuscular, preferentemente en músculo deltoides, en una pauta 
primaria de 2 dosis (de 0,5 ml) separadas al menos 3 semanas. El intervalo mínimo para que la segunda 
dosis sea válida es de 14 días. 

Si la segunda dosis se aplicara antes de los 14 días, esa dosis no se tendrá en cuenta y se deberá 
administrar una nueva dosis (tercera dosis) a partir de las 3 semanas de la segunda dosis aplicada fuera 
de plazo. Si se retrasa la segunda dosis más allá del intervalo establecido, se administrará en ese 
momento, no siendo necesario reiniciar la pauta. 

La evidencia disponible en el contexto de uso heterólogo para completar la pauta de primovacunación 
(segunda dosis con Nuvaxovid), es limitada actualmente. Se recomienda su utilización para personas que 
tenían contraindicadas las vacunas disponibles o que han recibido vacunación incompleta por reacciones 
adversas graves a las vacunas de ARNm por antecedentes de alergia a alguno de sus componentes y por 
otras indicaciones médicas que recomiendan evitar la vacunación con estas vacunas u otras 
circunstancias. 
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SOBREDOSIS  

No se notificaron casos de sobredosis. En caso de que ocurra una sobredosis, se recomienda la 
monitorización de las funciones vitales y tratamiento sintomático. 

Más información: https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/Guias_Tecnicas/docs/Guia_Tecnica_Novavax.pdf 

CONSERVACIÓN DE LA VACUNA COVID-19. NUVAXOVID® (NOVAVAX)  

La vacuna viene de fábrica en un embalaje que contiene 10 viales multidosis. Cada vial contiene 10 dosis 
de 0,5 ml cada dosis, refrigerada entre 2ºC y 8ºC. Los viales deben protegerse de la luz. 

Tras la recepción del envío, la vacuna deberá conservarse, sin abrir el vial y con el embalaje exterior para 
protegerlo de la luz, en frigorífico, entre 2ºC y 8ºC, donde podrá conservarse durante 9 meses. 

El transporte desde el punto de recepción hasta los puntos de almacenamiento intermedio en frigorífico o 
los puntos de vacunación, puede realizarse en refrigeración entre 2ºC a 8ºC. 

La vacuna sin abrir ha demostrado que es estable química y físicamente a temperaturas de 25ºC hasta 
12 horas. No se recomienda almacenar o transportar la vacuna a temperatura ambiente (25ºC). 

Tras pinchar el vial para extraer la primera dosis, la vacuna debe usarse en las 6 horas siguientes (entre 
2ºC y 25ºC). Una vez transcurrido este tiempo, la vacuna debe desecharse. 

La vacuna no se puede congelar. 

EXQUEMA RESUMIDO DE CONSERVACIÓN Y TRANSPORTE 

PREPARACIÓN DE DOSIS VACUNA COVID-19. NUVAXOVID® (NOVAVAX) 

La vacuna viene lista para usar. No agitar ni diluir 

!  

Conservación Transporte

Refrigeración (2°C a 8°C) 9 meses  
(Tras 1º punción 6 horas)

si

Tª ambiente (2-25ºC) 12 horas 
(Tras 1º punción 6 horas)

no
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Material para preparación de dosis por vial de vacuna. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- 10 Jeringa de 1ml para cargar dosis de 0,5 ml 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos 

- 10 agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1”  

- 10 agujas IM  para extraer dosis de 0,5 ml. si se hace cambio de aguja hay que tener en cuanta que se debe 
usar el mismo calibre de aguja para extraer dosis que para administrar, así evitaremos perdidas en trayecto de 
la aguja. 

- Rotulador para marcar en el vial fecha y hora de extracción 1º dosis.  

PROPUESTA:  
- Extraer dosis con 23G, (introduce lentamente 0,5 ml de aire antes de extraer la dosis líquida para 

compensar presiones) 
- Administrar con 23G (misma aguja con la que se extrae dosis o cambiarla) 
En caso de cambio de aguja hay que hacer una técnica precisa:  
Introducir 0,6 ml. de aire en el vial, aspirar 0,5 ml. de vacuna, retirar un poco la aguja hasta que el bisel 
no toque el líquido, aspirar aire hasta que nuestro embolo llegue a 0,6 ml., sacar del todo la aguja del 
vial, cambiar de aguja, purgar la jeringa hasta 0,5 ml. y administrar.  

Recordatorio: Cada vial =10 dosis.                                                                                                          

ADMINISTRACIÓN VACUNA COVID-19. NUVAXOVID® (NOVAVAX)  

Administración 
- Lavado de manos 
- Colocación de guantes 
- Asegurarse que la piel del lugar de la inyección está intacta y no presenta lesiones 
- Desinfectar piel con antiséptico 
- Administrar la vacuna COVID-19 NUVAXOVID® (NOVAVAX) por vía intramuscular (deltoides) en el 

brazo no dominante (zona externa con ángudo de 90º). Introducir la aguja e inyectar rápidamente (No 
es necesario hacer un aspirado) 

- Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa-aguja al contenedor de residuo 
- Colocar apósito y presión en zona de punción 2 min. No masajear 
- Retirarse los guantes y volver a realizar la higiene de las manos  

Recordatorio: lavar de manos y cambio de guantes entre usuarios 
              
Material para administración de dosis de vacuna. 
- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico.  

- 0,5 ml de Vacuna precargada e inspeccionada 

- Agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos. 
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Tiempo estimado en preparación vacuna  
• 20 seg. lavado de manos 
• 40 seg. preparar dosis 
• 30 seg. administrar (limpiar, inyectar, cubrir lugar de punción e informar de posibles efectos post-
vacunación) 
• 20 seg. lavado de mano 
• 1 minutos registro (si no hay inconvenientes) 

Tiempo aproximado: por dosis de vacuna/persona: 3´- 3´30´´ 
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VACUNAS MULTIVALENTES 

� !8 1 �



Actualización 10-2–2022

VACUNA COMIRNATY® BA 4-5  

ORIGINAL/OMICRON 

(PFIZER-BIONTECH) 
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VACUNA PFIZER-BIONTECH (COMIRNATY® ORIGINAL/OMICRON BA4-5) 

PRESENTACIÓN Y COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  
Este medicamento es un vial multidosis con una cápsula de cierre de color gris. No se debe diluir antes de su uso. 
Un vial (2,25 ml) contiene 6 dosis de 0,3 ml 

Una dosis (0,3 ml) contiene 15 microgramos de tozinamerán y 15 microgramos de famtozinamerán, una vacuna 
de ARNm frente a COVID-19 (encapsulado en nanopartículas lipídicas).  

El tozinamerán es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza en el extremo 5’ producido mediante 
transcripción in vitro acelular a partir de los moldes de ADN correspondientes, que codifica la proteína de la 
espícula (S) viral del SARS-CoV-2 (original). El famtozinamerán es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con 
caperuza en el extremo 5’ producido mediante transcripción in vitro acelular a partir de los moldes de ADN 
correspondientes, que codifica la proteína de la espícula (S) viral del SARS-CoV-2 (ómicron BA.4-5).     

 La vacuna contiene los siguientes excipientes: 

((4-hidroxibutil)azanodiil)bis(hexano-6,1-diil)bis(2-hexildecanoato) (ALC-0315), 2-[(polietilenglicol)-2000]-N,N-
ditetradecilacetamida (ALC-0159) , 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC) , Colesterol , Trometamol , 
Hidrocloruro de trometamol, Sacarosa, Agua para preparaciones inyectables Indicaciones terapéuticas  

FORMA FARMACÉUTICA  
Dispersión inyectable. La vacuna es una dispersión ultracongelada de color entre blanco y blanquecino 

INDICACIONES 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (15/15 microgramos)/dosis dispersión inyectable está indicado para la 
inmunización activa para prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2, en personas de 12 años de edad y 
mayores que hayan recibido previamente al menos una pauta de vacunación primaria frente a COVID-19. Esta 
vacuna debe utilizarse conforme a las recomendaciones oficiales.  

En población pediátrica: No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de Comirnaty Original/Omicron BA.
4-5 en niños menores de 12 años de edad. No hay datos disponibles.  

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
La dosis de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 es de 0,3 ml administrados por vía intramuscular. El lugar 
preferido es el músculo deltoides del brazo.  

Debe haber un intervalo de al menos 3 meses entre la administración de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 y la 
última dosis previa de una vacuna frente a COVID-19.   

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO  
Está contraindicada la vacunación si existe Hipersensibilidad al principio activo o excipientes (incluyendo 
polietilenglicol) 

- En caso de Hipersensibilidad y anafilaxia: Como precaución, las personas con antecedentes de alergia grave 
(anafilaxia) a otras vacunas o terapias administradas por vía intramuscular deben recibir información sobre la 
posibilidad del riesgo de reacción alérgica grave tras recibir la vacuna. El tratamiento y la supervisión médica 
apropiados deben estar siempre fácilmente disponibles en caso de que se produzca una reacción anafiláctica 
tras la administración de la vacuna.  
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”No se debe administrar una segunda dosis a las personas que hayan experimentado anafilaxia con cualquier 
dosis de vacuna Comirnaty” 

”Se recomienda una observación estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación y En personas con 
antecedente de una reacción alérgica grave, independientemente de la causa, se mantendrá un seguimiento 
hasta 30 minutos tras la vacunación. Deberá disponerse de recursos para actuar inmediatamente en caso de 

anafilaxia y lote/caducidad de dosis administrada” 

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten una 
enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o de fiebre de baja 
intensidad no debe posponer la vacunación.  

- Miocarditis y pericarditis: Existe un mayor riesgo de miocarditis y pericarditis tras la vacunación con Comirnaty. 
Estos trastornos pueden aparecer a los pocos días de la vacunación y se produjeron principalmente en un 
plazo de 14 días. Se han observado con mayor frecuencia tras la segunda dosis de la vacunación, y con mayor 
frecuencia en varones jóvenes. Los datos disponibles indican que el curso de la miocarditis y la pericarditis tras 
la vacunación no es diferente del curso de la miocarditis o la pericarditis en general.  

- En caso de Trombocitopenia y trastornos de la coagulación: se debe administrar con precaución en personas 
que estén recibiendo tratamiento anticoagulante o en aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan un 
trastorno de la coagulación (como hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir sangrado o 
formación de hematomas tras una administración intramuscular. Se recomienda utilizar aguja fina (23G o 25 
G) y mantener un presión  en la zona de punción, sin frotar, al menos 2 min.  Avisar de la posibilidad de que 
aparezca. 

- Personas inmunocomprometidas: No se ha evaluado la eficacia ni la seguridad de la vacuna en personas 
inmunocomprometidas, incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La eficacia de 
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 puede ser menor en personas inmunocomprometidas.  

- Duración de la protección: Se desconoce la duración de la protección proporcionada por la vacuna, ya que 
todavía se está determinando en ensayos clínicos en curso.  

- Limitaciones de la efectividad de la vacuna: Como con cualquier vacuna, la vacunación con Comirnaty Original/
Omicron BA.4-5 puede no proteger a todas las personas que reciban la vacuna.  

- Embarazo y lactancia: Todavía no hay datos relativos al uso de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 durante el 
embarazo.  

EFECTOS ABVERSOS 
La seguridad de una dosis de refuerzo de Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 se infiere a partir de los datos de 
seguridad de una dosis de refuerzo de una vacuna adaptada a la variante ómicron BA.1 y de una dosis de 
refuerzo de la vacuna Comirnaty Original. 

- Las reacciones adversas más frecuentes en estos participantes de entre 18 y ≤55 años de edad fueron dolor en 
el lugar de inyección (>70 %), fatiga (>60 %), cefalea (>40 %), mialgia (>30 %), escalofríos (>30 %) y 
artralgia (>20 %).  

- Las reacciones adversas más frecuentes en participantes mayores de 55 años de edad fueron dolor en el lugar 
de inyección (>50 %), fatiga (>40 %), cefalea (>30 %), mialgia (>20 %), escalofríos y artralgia (>10 %).  
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Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una 
supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a 
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de 
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es e incluir el número de lote si se dispone de él.   

SOBREDOSIS  
Se dispone de datos de sobredosis de 52 participantes en estudio incluidos en el ensayo clínico que, debido a un 
error en la dilución, recibieron 58 microgramos de Comirnaty. Los receptores de la vacuna no comunicaron un 
aumento de la reactogenicidad ni de las reacciones adversas.  

En caso de sobredosis, se recomienda vigilar las funciones vitales y un posible tratamiento sintomático. 

CONSERVACIÓN DE LA VACUNA (COMIRNATY® ORIGINAL/OMICRON BA4-5) 

Una vez que la vacuna ha sido descongelado, no puede volver a congelar 

!  

Las dosis de vacuna extraídas del vial pueden permanecer en las jeringas a temperatura ambiente durante el 
tiempo de estabilidad de la vacuna (12 horas). Las jeringas deberán prepararse siguiendo medidas asépticas y 
etiquetándolas adecuadamente.  

PREPARACIÓN VACUNA (COMIRNATY® ORIGINAL/OMICRON BA4-5) 
El vial de dosis múltiple de la vacuna COVID-19 de COMIRNATY® ORIGINAL/OMICRON BA4-5 contiene una 
suspensión ultracongelada y debe estar descongelado antes de la administración. 
NO precisa diluir 

1. DESCONGELAR  

!  

Vial sin abrir

Conservación Transporte

Ultracongelado 
(-60ºc a -90ªC)

18 meses 
No se puede congelar En caja termica (-70ºc)

Refrigeración 
(2°C a 8°C)

10 semanas, 70 días  
(durante el periodo de validez de 12 meses) si

Tª entre  
(2ºC a 30ºC)

12 horas 
(Tras 1º punción 12 horas) distancias cortas
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2. PREPARACIÓN DE DOSIS 

Material para preparación de dosis por vial de vacuna. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes* 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- 6 Jeringa de 1ml para cargar dosis de 0,3 ml 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos 

- 6 agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- 6 Agujas más IM para extraer dosis de 0,3 ml. si se hace cambio de aguja hay que tener en cuanta que se 
debe usar el mismo calibre de aguja para extraer dosis que para administrar, así evitaremos perdidas en 
trayecto de la aguja. 

!  

PROPUESTA:  
- Extraer dosis con 23G, introduce lentamente 0,3 ml de aire antes de extraer la dosis líquida para compensar 

presiones. 
- Administrar con 23G (misma aguja con la que se extrae dosis o cambiarla) 
En caso de cambio de aguja hay que hacer una técnica precisa:  
Introducir 0,4 ml. de aire en el vial, aspirar 0,3 ml. de vacuna, retirar un poco la aguja hasta que el bisel no toque 
el líquido, aspirar aire hasta que nuestro embolo llegue a 0,4 ml., sacar del todo la aguja del vial, cambiar de 
aguja, purgar la jeringa hasta 0,3 ml. y administrar.  

No combine múltiples viales para obtener una dosis extra.                                                                

ADMINITRACIÓN VACUNA (COMIRNATY® ORIGINAL/OMICRON BA4-5) 
1. Inspeccione visualmente cada dosis de la jeringa dosificadora antes de la administración. Durante la inspección 
visual 

- Verificar el volumen de dosificación final de 0,3 ml. 
- Confirmar que no hay partículas y que no se observa decoloración 
- No administrar si la vacuna está decolorada o contiene partículas. 
- Asegúrese que la aguja esté bien fijada a la jeringa para evitar perdidas/derrames de vacuna 

2.  Lavado de manos 
3.  Colocación de guantes 
4.  Asegurarse que la piel del lugar de la inyección está intacta y no presenta lesiones 
5.  Desinfectar piel con antiséptico 
6.  Administrar la vacuna por vía intramuscular (deltoides) en el brazo no dominante (zona externa con ángudo de 
90º). Introducir la aguja e inyectar rápidamente (No es necesario hacer un aspirado) 
7.  Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa-aguja al contenedor de residuos 
8.  Colocar apósito y presión en zona de punción 2 min. No masajear 
9.  Retirarse los guantes y volver a realizar la higiene de las manos  
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Recordatorio: lavar de manos y cambio de guantes entre usuarios 

Material para administración de dosis de vacuna. 
- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico.  

- 0,3 ml de Vacuna precargada e inspeccionada 

- Agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos. 

- Rotulador para marcar en el vial fecha y hora de la dilución.  

Tiempo estimado en preparación vacuna (sin incluir descongelación que serían 30 minutos más) 
• Tiempo estimado en preparación vacuna  
• 20 seg. lavado de manos 
• 40 seg. preparar dosis 
• 30 seg. administrar (limpiar, inyectar, cubrir lugar de punción e informar de posibles efectos post-vacunación) 
• 20 seg. lavado de mano 
• 1 minutos registro (si no hay inconvenientes) 

Tiempo aproximado: por dosis de vacuna/persona: 3´- 3´30´´ 

Para mas información consulte Ficha Técnica de Comirnaty Original/Omicron BA 4-5 (Pfizer) 

https://webfiles.pfizer.com/file/64c44c11-3408-4375-8187-76eb9aa62681 
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VACUNA SPIKEVAX ® BA1  

ORIGINAL/OMICRON  

(MODERNA) 
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VACUNA SPIKEVAX® BA1 (MODERNA) 

PRESENTACIÓN Y COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  
Vial multidosis con 2,5 ml (con cápsula de cierre extraíble de color azul. No se debe diluir antes de su uso. Un vial 
(2,5 ml) contiene 5 dosis de 0,5 ml. 

Una dosis (0,5 ml) contiene 25 microgramos de elasomerán y 25 microgramos de imelasomerán, una vacuna de 
ARNm frente a la COVID-19 (encapsulado en nanopartículas lipídicas 

Elasomerán es un ARN mensajero (ARNm) monocatenario con caperuza en el extremo 5’ producido mediante 
transcripción in vitro acelular a partir de los moldes de ADN correspondientes, que codifica la proteína de la 
espícula (S) viral del SARS-CoV-2. El Imelasomerán contiene ARN mensajero (ARNm), con caperuza en el extremo 
5’, que codifica para una variante prefusión de conformación estabilizada completa (K983P y V984P) de la 
glicoproteína de la espícula (S) del SARS-Cov-2 (variante ómicron, B.1.1.529).      

 La vacuna contiene los siguientes excipientes: 

Lípido SM-102 (heptadecano-9-il 8-{(2-hidroxietil)[6-oxo-6-(undeciloxi)hexil]amino}octanoato), Colesterol, 1,2-
diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-Dimiristoil-rac-glicero-3-metoxipolietilenglicol-2000 (PEG2000-
DMG), Trometamol, Clorhidrato de trometamol, Ácido acético, Acetato sódico trihidrato, Sacarosa y Agua para 
preparaciones inyectables  

FORMA FARMACÉUTICA  
Dispersión inyectable. La vacuna es una dispersión ultracongelada de color entre blanco y blanquecino 

INDICACIONES 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 está dispersión inyectable está indicado para la inmunización activa para 
prevenir la COVID-19 causada por el SARS-CoV-2, en personas de 12 años de edad y mayores que hayan recibido 
previamente al menos una pauta de vacunación primaria frente a COVID-19. Esta vacuna debe utilizarse 
conforme a las recomendaciones oficiales.  

En población pediátrica: No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de Spikevax bivalent Original/
Omicron BA.1. en niños menores de 12 años de edad. No hay datos disponibles.  

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 
La dosis de Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 es de 0,5 ml administrados por vía intramuscular. El lugar 
preferido es el músculo deltoides del brazo.  

Debe haber un intervalo de al menos 3 meses entre la administración de Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
y la última dosis previa de una vacuna frente a COVID-19.   

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO  
Está contraindicada la vacunación si existe Hipersensibilidad al principio activo o excipientes (incluyendo 
Trometamol) 

- En caso de Hipersensibilidad y anafilaxia: Como precaución, las personas con antecedentes de alergia grave 
(anafilaxia) a otras vacunas o terapias administradas por vía intramuscular deben recibir información sobre la 
posibilidad del riesgo de reacción alérgica grave tras recibir la vacuna. El tratamiento y la supervisión médica 
apropiados deben estar siempre fácilmente disponibles en caso de que se produzca una reacción anafiláctica 
tras la administración de la vacuna.  
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”No se debe administrar una segunda dosis a las personas que hayan experimentado anafilaxia con cualquier 
dosis de vacuna Spikevax (original)” 

”Se recomienda una observación estrecha durante al menos 15 minutos tras la vacunación y En personas con 
antecedente de una reacción alérgica grave, independientemente de la causa, se mantendrá un seguimiento 
hasta 30 minutos tras la vacunación. Deberá disponerse de recursos para actuar inmediatamente en caso de 

anafilaxia y lote/caducidad de dosis administrada” 

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten una 
enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve y/o de fiebre de baja 
intensidad no debe posponer la vacunación.  

- Miocarditis y pericarditis: Existe un mayor riesgo de miocarditis y pericarditis tras la vacunación con Spikevax 
(original). Estos trastornos pueden aparecer a los pocos días de la vacunación y se produjeron principalmente 
en un plazo de 14 días. Se han observado con mayor frecuencia tras la segunda dosis de la vacunación, y con 
mayor frecuencia en varones jóvenes. Los datos disponibles indican que el curso de la miocarditis y la 
pericarditis tras la vacunación no es diferente del curso de la miocarditis o la pericarditis en general. Los 
profesionales sanitarios deben estar atentos a los signos y síntomas de la miocarditis y la pericarditis.  

- En caso de Trombocitopenia y trastornos de la coagulación: se debe administrar con precaución en personas 
que estén recibiendo tratamiento anticoagulante o en aquellas que presenten trombocitopenia o padezcan un 
trastorno de la coagulación (como hemofilia) debido a que en estas personas se puede producir sangrado o 
formación de hematomas tras una administración intramuscular. Se recomienda utilizar aguja fina (23G o 25 
G) y mantener un presión  en la zona de punción, sin frotar, al menos 2 min.  Avisar de la posibilidad de que 
aparezca. 

- Personas inmunocomprometidas: No se ha evaluado la eficacia ni la seguridad de la vacuna en personas 
inmunocomprometidas, incluidas aquellas que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor. La eficacia de 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 puede ser menor en personas inmunocomprometidas.  

- Exacerbaciones del síndrome de extravasación capilar: Se han notificado algunos casos de exacerbación del 
síndrome de extravasación capilar en los primeros días después de la vacunación con Spikevax (original). Los 
profesionales sanitarios deben ser conscientes de los signos y síntomas de síndrome de extravasación capilar 
para reconocer y tratar rápidamente el trastorno.  

- Duración de la protección: Se desconoce la duración de la protección proporcionada por la vacuna, ya que 
todavía se está determinando en ensayos clínicos en curso.  

- Limitaciones de la efectividad de la vacuna: Como con cualquier vacuna, la vacunación con Spikevax bivalent 
Original/Omicron BA.1 puede no proteger a todas las personas que reciban la vacuna.  

- Embarazo y lactancia: Todavía no hay datos relativos al uso de Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
durante el embarazo.  

EFECTOS ABVERSOS 
Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 presentó un perfil de reactogenicidad similar al de la dosis de refuerzo de 
Spikevax (original) administrada como segunda dosis de refuerzo.  
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La frecuencia de las reacciones adversas después de la inmunización con Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 
también fue similar o inferior respecto a la primera dosis de refuerzo de Spikevax (original) (50 microgramos) y 
respecto a la segunda dosis de la pauta inicial de Spikevax (original) (100 microgramos). No se identificaron 
nuevas señales  

- Las reacciones adversas más frecuentes en adolescentes de entre 12 y 17 años de edad fueron dolor en el 
lugar de inyección (>90%), cefalea (>70%), fatiga o sensación de cansancio (>70%), mialgias (>50%), 
escalofríos (>40%), adenopatías axilares (>30%), artralgias (>30%), náuseas y vómitos (>20%), inflamación 
y enrojecimiento en el lugar de inyección (>20%) y fiebre (>10%).  

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una 
supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a 
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de 
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es e incluir el número de lote si se dispone de él.   

SOBREDOSIS  
No se han notificado casos de sobredosis.   
En caso de sobredosis, se recomienda vigilar las funciones vitales y un posible tratamiento sintomático. 

CONSERVACIÓN DE LA VACUNA SPIKEVAX® BA1 (MODERNA) 

!  

Una vez que la vacuna ha sido descongelado, no puede volver a congelar 

Vial sin abrir

                                                              Conservación Transporte

Congelado 
(-25ºc a -15ªC) 9 meses* 12 meses si

Refrigeración 
(2°C a 8°C)

30 días  
(durante el periodo de 9 meses)

14 días  
(durante el periodo de de 12 meses)

Periodos de 12 
horas

Tª entre  
(8ºC a 25ºC)

24 horas 
(19 horas tras extraer 1º dosis entre 

2ºC y 25ºC)

24 horas 
(19 horas tras extraer 1º dosis entre 

2ºC y 25ºC)

Punto 
vacunación 
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PREPARACIÓN VACUNA SPIKEVAX® BA1 (MODERNA) 

El vial de dosis múltiple de la vacuna COVID-19 de vacuna Spikevax® BA1 (Moderna) debe estar descongelado 
antes de la administración. NO precisa diluir 

1. DESCONGELAR  

2. PREPARACIÓN DE DOSIS 

!  

Material para preparación de dosis por vial de vacuna. 

- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes* 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico (clorexidina alcohólica) 

- 10 Jeringa de 1ml para cargar dosis de 0,5 ml 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos 

- 10 agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1”  

- 10 Agujas IM  para extraer dosis de 0,5 ml. si se hace cambio de aguja hay que tener en cuanta que se debe 
usar el mismo calibre de aguja para extraer dosis que para administrar, así evitaremos perdidas en trayecto de 
la aguja. 

!  

2 horas y 30 minutos en refrigerador 

!  

Deje reposar el vial a temperatura ambiente  
durante 15 minutos antes de administrarla.

1 hora a temperatura ambiente 

!
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PROPUESTA:  
- Extraer dosis con 23G, introduce lentamente 0,5 ml de aire antes de extraer la dosis líquida para compensar 

presiones. 
- Administrar con 23G (misma aguja con la que se extrae dosis o cambiarla) 
En caso de cambio de aguja hay que hacer una técnica precisa:  
Introducir 0,6 ml. de aire en el vial, aspirar 0,5 ml. de vacuna, retirar un poco la aguja hasta que el bisel no toque 
el líquido, aspirar aire hasta que nuestro embolo llegue a 0,6 ml., sacar del todo la aguja del vial, cambiar de 
aguja, purgar la jeringa hasta 0,5 ml. y administrar.  

No combine múltiples viales para obtener una dosis extra.                                                                

ADMINISTRACIÓN VACUNA SPIKEVAX® BA1 (MODERNA) 
1. Inspeccione visualmente cada dosis de la jeringa dosificadora antes de la administración. Durante la inspección 
visual 

- Verificar el volumen de dosificación final de 0,5 ml. 
- Confirmar que no hay partículas y que no se observa decoloración 
- No administrar si la vacuna está decolorada o contiene partículas. 
- Asegúrese que la aguja esté bien fijada a la jeringa para evitar perdidas/derrames de vacuna 

2.  Lavado de manos 
3.  Colocación de guantes 
4.  Asegurarse que la piel del lugar de la inyección está intacta y no presenta lesiones 
5.  Desinfectar piel con antiséptico 
6.  Administrar la vacuna por vía intramuscular (deltoides) en el brazo no dominante (zona externa con ángudo de 
90º). Introducir la aguja e inyectar rápidamente (No es necesario hacer un aspirado) 
7.  Eliminar inmediatamente el conjunto jeringa-aguja al contenedor de residuos 
8.  Colocar apósito y presión en zona de punción 2 min. No masajear 
9.  Retirarse los guantes y volver a realizar la higiene de las manos  

Recordatorio: lavar de manos y cambio de guantes entre usuarios 

Material para administración de dosis de vacuna. 
- Hidrogel para lavado de manos antes de comenzar la técnica 

- Guantes 

- Gasas o Apósitos 

- Antiséptico.  

- 0,5 ml de Vacuna precargada e inspeccionada 

- Agujas IM. La recomendación general en adultos IM deltoides es 23G x 1” /21G x 1” 

- Contenedor de desechos cortantes/punzantes y materiales biológicos. 

- Rotulador para marcar en el vial fecha y hora de la dilución.  
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Tiempo estimado en preparación vacuna (sin incluir descongelación que serían 30 minutos más) 
• Tiempo estimado en preparación vacuna  
• 20 seg. lavado de manos 
• 40 seg. preparar dosis 
• 30 seg. administrar (limpiar, inyectar, cubrir lugar de punción e informar de posibles efectos post-vacunación) 
• 20 seg. lavado de mano 
• 1 minutos registro (si no hay inconvenientes) 

Tiempo aproximado: por dosis de vacuna/persona: 3´- 3´30´´ 

Para más información consultar Ficha técnica de vacuna Spikevax® BA1 (Moderna) página 23.  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-
epar-product-information_es.pdf 
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7.  VACUNACIÓN Y COVID-19  

Se debe posponer la vacunación de las personas con síntomas sospechosos de COVID-19 o con 
COVID-19 confirmada recientemente por laboratorio hasta que estén completamente recuperadas y haya 
finalizado el período de aislamiento. De igual manera, a personas en cuarentena (contactos de un caso 
confirmado) hasta que dicha cuarentena finalice. No es necesario realizar ningún test diagnóstico 
virológico o serológico de cara a valorar la vacunación ni después.

En los ensayos clínicos no se han encontrado problemas de seguridad en la vacunación de personas con 
antecedentes de haber pasado la COVID-19.  La Actualización 8 de la Estrategia, plantea la vacunación 
de personas menores de 65 años con infección previa por SARS-CoV-2 “preferentemente a partir de los 
seis meses desde la fecha de comienzo de síntomas o la fecha de diagnóstico de la infección”. Ante la 
situación actual en la que contamos con una mayor disponibilidad de dosis, y en el contexto de una 
circulación predominante de la variante Delta, se plantea poder adelantar la vacunación de estas 
personas a partir de las 4 -8 semanas de haber pasado la infección, con la finalidad de disponer de 
protección adicional frente a esta variante lo más precozmente posible.  

Los argumentos para esta recomendación son:  

- La evidencia muestra que la gran mayoría de las personas infectadas por SARS-CoV-2 producen 
anticuerpos neutralizantes además de estimular la inducción de respuesta de células T, que se 
mantienen al menos doce meses tras la infección.  

- Por otro lado, hay nuevos estudios en los que se señala que una dosis de vacuna ARNm incrementa 
los niveles de anticuerpos neutralizantes en estas personas, confiriendo un nivel alto de protección 
frente a nuevas variantes.  

- La variante Delta (B.1.617.2) es más transmisible y potencialmente puede reducir la eficacia de los 
anticuerpos generados frente a otras variantes, así como el poder de neutralización de los mismos 
(escape inmunológico).  

- La variante Delta ha ido incrementando su circulación en España hasta convertirse en la predominante. 
En la semana 30, con datos obtenidos mediante la secuenciación integrada en el sistema de vigilancia 
de 15 CCAA y 2 ciudades autónomas, se ha observado que un 85,2% del virus circulante corresponde 
a esta variante. 

* Un intervalo de menos de 4 semanas se considera válido y no sería necesario administrar más dosis, siempre que se cumpla 
el intervalo mínimo entre dosis de vacuna (19 días si es Comirnaty® (Pfizer-BioTech) y de 22 días si es Spikevax® (Moderna)

* Estas medidas se aplicarán a todos los grupos de población con excepción de: Grupo 1 (los residentes de centros de personas 
mayores, que suelen ser mayores de 65 años, Grupo 4 (grandes dependientes) y Grupo 7 (personas con condiciones de muy alto 
riesgo).

Menores de 65 años Mayores de 65 años

COVID-19 que se confirmen ANTES de la 
vacunación:

1 única dosis a las 4-8 semanas de haber pasado la 
infección 

2 dosis.  Esperar hasta estar  recuperados y finalizar 
período de aislamiento. 

COVID-19 que se confirmen DESPUÉS de 
la primera dosis:

2 dosis. La 2º dosis a las 4-8 semanas de haber pasado la 
infección 

2 dosis. La 2º dosis tras estar recuperados y finalizar 
período de aislamiento. 
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Hasta no disponer de más información respecto del papel de la vacuna en cuanto a la transmisión del 
virus, la efectividad de la vacuna y la duración de la inmunidad conferida. 

Casos de COVID persistente. Aunque no está claro el potencial beneficio de la vacunación en las 
personas con COVID persistente, no parece empeorar el curso de la enfermedad e incluso podría 
mejorar. Por ello, se recomienda la vacunación (con una o dos dosis según edad) cuando les corresponda 
por grupo de población, e independientemente del tiempo desde el diagnóstico. 

8. VACUNACIÓN EN PERSONAS CON MENOS DE 60 AÑOS QUE HA RECIBIDO UNA DOSIS DE 
VACUNA VAXZEVRIA (ASTRA ZENECA) 

Como se describe en la introducción de la Actualización 7 de la Estrategia de Vacunación frente a 
COVID-19 en España, las recomendaciones de utilización de Vaxzevria han ido cambiando con la 
publicación de información sobre su efectividad en mayores y también como consecuencia de las 
evaluaciones realizadas por la EMA sobre los datos de farmacovigilancia, que reflejaron una relación 
entre la aparición de casos de síndrome de trombosis con trombocitopenia y la administración de 
Vaxzevria. 

En el momento actual, se recomienda la utilización de esta vacuna en personas con 60 y más años de 
edad. El 30 de abril, la Comisión de Salud Pública acordó ampliar de 12 a 16 semanas el intervalo de 
tiempo para administrar la segunda dosis a las personas menores de 60 años que habían recibido la 
primera dosis con Vaxzevria, sin que ello perjudique la respuesta inmunológica. 

La Comisión de Salud Pública, en la reunión mantenida el 18 de mayo, acordó la administración de 
Comirnaty como segunda dosis en estas personas menores de 60 años pendientes de completar la pauta 
de vacunación. 

Posteriormente, en el pleno del Consejo Interterritorial del SNS, de 19 de mayo, se acordó que aquellas 
personas que rechazaran esta vacunación pudieran ser vacunadas con Vaxzevria previo consentimiento 
informado. El Ministerio de Sanidad solicitó al Comité de Bioética de España un informe sobre los 
aspectos éticos relacionados con la administración de la administración de la vacuna Vaxzevria, de 
AstraZeneca, como segunda dosis a las personas menores de 60 años que decidan no recibir Comirnaty. 

Tras haber recibido el Informe del Comité de Bioética de España, en el anexo se incluye una propuesta 
de consentimiento informado elaborado según las pautas indicadas en el mismo. 

Enlace modificación Actualización 7 de la Estrategia de vacunación frente al Covid-19 en España: https://
www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/
COVID-19_Actualizacion7_Nota_Segundadosis_Personasmenores60anos.pdf 

Enlace al informe de Bioética de España: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/
prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/InformeBioetica.pdf 
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9. VACUNACIÓN DE VIAJEROS INTERNACIONALES.  

Se vacunarán los viajeros internacionales que estén enmarcados en alguno de los grupos de población en 
los que se recomienda la vacunación:   

 1. Viajes con duración de un tiempo prolongado superior a 3 semanas, 
 2. Viajes por motivos laborales, de estudios o por causa de fuerza mayor, como puede ser la  
tramitación de adopciones internacionales, la visita a familiares en sus países de origen por  c a u s a      
justificada  y aportando justificación (hospitalizaciones, accidentes, decesos, tratamientos quirúrgicos, 
etc.).  
 3. también se podrá tener en cuenta la incidencia acumulada (IA) del país de destino   
(tomando como referencia una IA superior a 150 casos por 100.000 habitantes a 14 días)  

En aquellas personas de 18 y más años de edad que hayan recibido vacunas no autorizadas por la EMA 
ni disponibles en España pero que sean vacunas autorizadas (precualificadas) para su uso de emergencia 
por la OMS (ver tabla 1) se completará la pauta de la siguiente forma:  
- Si tiene una pauta completa de primovacunación no será necesario administrar ninguna dosis adicional. 
En estas circunstancias se valorará la administración de una dosis de recuerdo a partir de los 5 meses de 
la última dosis recibida si no se ha administrado con anterioridad. En los que se ha administrado esta 
dosis de recuerdo no será necesario ninguna otra dosis.  
- Si sólo han recibido una dosis de la vacuna se administrará una segunda dosis de cualquier vacuna 
disponible en España, al menos 4 semanas tras la última dosis recibida y completará la pauta con una 
dosis de recuerdo.  

En personas de 18 y más años de edad que hayan recibido vacunas no autorizadas por la EMA ni 
disponibles en España ni precualificadas por la OMS, a efectos de emitir el Certificado COVID Digital e 
independientemente del número de dosis recibidas, será necesario la administración de una dosis de 
cualquier vacuna disponible en España a partir de las 4 semanas de la última dosis recibida.  

En la población menor de 18 años se procederá de la misma forma descrita para la población de 18 y 
más años de edad completando la pauta de primovacunación con cualquiera de las vacunas y la pauta 
recomendadas según la edad.  

              !  
                               Actualizada a fecha: 19 enero 2023. Más información en: https://covid19.trackvaccines.org/agency/who/ 
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10. REGISTRO DE LA VACUNACIÓN FRENTE AL COVID. USO DE RECURSOS INFORMÁTICOS 

El objetivo del registro de esta vacunación es tener constancia de las dosis y de los tipos de vacunas 
frente a COVID-19 que se van administrando y en qué grupos de población. Además, se utilizará para 
calcular las coberturas de vacunación que se van alcanzando de manera paulatina. En este registro se 
incluirá toda la población diana de vacunación que se vaya priorizando en función de la disponibilidad y 
tipo de vacunas. Estos datos se recogerán en el módulo de vacunación existente en la HCE de Canarias 

Se considera importante registrar los casos de rechazo a la vacunación en el Registro de vacunación, con 
la finalidad de conocer las posibles razones de reticencia en diferentes grupos de población.  

Este registro además permite imprimir la cartilla de vacunación en Canarias en formato pdf que incluye 

las dosis administradas, fechas e administración, el tipo de vacuna administrada y número de lote. 

CERTIFICADO COVID DIGITAL DE LA UE  

Estará operativo a partir del 1 de julio, permitirá acreditar de forma sencilla que una persona: 

- Ha sido vacunada contra el COVID-19. 

- Se ha realizado una prueba cuyo resultado ha sido negativo. 

- Se ha recuperado del COVID-19. 

Este documento facilitará la movilidad entre los Estados miembros de la Unión Europea a quienes 
acrediten una de las tres condiciones citadas (estar vacunado, tener una prueba negativa, o haberse 
recuperado del COVID-19. 

No es un pasaporte ni un documento de viaje que condicione o restrinja el derecho a la libre circulación 
en la Unión Europea, sino un instrumento que facilita la movilidad entre Estados miembros y garantiza 
la protección de la salud. 

El documento será gratuito, se emitirá en formato digital o en papel, tendrá validez en toda la UE y se 
emitirá en la lengua nacional de cada Estado además de en inglés. 

Incluirá un código QR con la información mínima esencial y un sello digital que garantizará su 
autenticidad e integridad. 

El Certificado COVID Digital (CCD) es un documento que permite la libre circulación entre países de la 
Unión Europea durante la pandemia de COVID-19. Este Certificado acredita de forma sencilla que una 
persona ha sido vacunada frente a la COVID-19, se ha recuperado de la enfermedad o tiene una prueba 
negativa en las últimas 48/72 horas según establezcan los diferentes países. Estas casuísticas han sido 
acordadas a nivel europeo y así se recoge en el Reglamento que lo regula (Reglamento (UE) 2021/954 
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2021 relativo a un marco para la expedición, 
verificación y aceptación de certificados COVID-19 interoperables de vacunación, de prueba diagnóstica 
y de recuperación (certificado COVID digital de la UE) con respecto a los nacionales de terceros países 
que se encuentren o residan legalmente en los territorios de los Estados miembros durante la pandemia 
de COVID-19).  
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En lo que afecta al CCD de vacunación los Estados miembros lo expiden a los ciudadanos de la Unión y 
a los miembros de sus familias, independientemente de su nacionalidad. En concreto, lo expide el 
Estado miembro en el que se administró la vacuna (artículo 3 de la Directiva 2004/38/CE).  

El 21 de diciembre, la Comisión Europea adoptó nuevas normas relativas al CCD, que establecen un 
período de aceptación vinculante de nueve meses (exactamente 270 días) de los CCD de vacunación, 
tras una pauta completa de primovacunación (dos dosis o una pauta de una dosis para la vacuna de 
Janssen). Esta nueva norma se aplica desde el 1 de febrero de 2022. Hasta el momento no hay 
establecido un periodo de validez tras la administración de la dosis de recuerdo.  

Además, tras la consulta telemática realizada el día 15 de marzo de 2022 desde la Secretaría de la 
Comisión de Salud Pública a todos sus miembros, se acordó por unanimidad la aprobación del acuerdo 
para la emisión del CCD para aquellas personas que se encuentran en el ensayo clínico de la vacuna 
HIPRA. De la misma manera, se aceptarán CCD con vacunas en ensayos clínicos de países de la UE con 
los que se hayan establecido acuerdos  

Para acceder a dicho certificado puede hacerlo a través de  

- A través de www.miscs.org            

- A través de la web: https://www3.gobiernodecanarias.org/aplicaciones/scs/
certificadocovid/ 

Esta actividad se podrá asociar a los siguientes diagnósticos médicos y enfermeros 

- CIE9 (V82.9) /CIE10 (Z13.9) : Actividades Preventivas y de promoción de la Salud (PAPPS)     

- CIE9 (V82.9) /CIE10 (Z13.9): Actividades Preventivas y de promoción de la Salud 

(PAPPS); NANDA: Riesgo de infección (00004) o Disposición para mejorar la gestión de la salud 

(00162) o Protección ineficaz (00043) [dependiendo del perfil de la persona vacunada]; NOC: 

Conductas de vacunación (1900); NIC: Manejo de la inmunización/vacunación (6530).  
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NOTIFICACIÓN POSIBLES REACCIONES ADVERSAS 

Señalar que la notificación de acontecimientos adversos inminentes post vacunación se puede realizar 
directamente a través de un icono incluido dentro de este programa de registro vacunal, facilitando esta 
posible situación ya que enlaza con el centro autonómico de farmacovigilancia correspondiente a través 
de https://www.notificaRAM.es 

Si se experimenta cualquier efecto adverso (incluso si se trata de posibles efectos adversos que no 
aparecen en el prospecto), deberán de ponerse en contacto y ser comunicado al Centro de 
Farmacovigilancia de Canarias usando el formulario on-line https://www.farmacovigilanciacanarias.org/
secure/formulario.html o a través del teléfono 922677281. 

!  
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11. CONSENTIMIENTO INFORMADO RESIDENCIAS Y DOMICILIOS 

En la vacunación es necesario el consentimiento informado, habiendo consenso de que sea verbal.  

SOLO se precisará consentimiento informado escrito para personas con algún tipo de discapacidad a 
cargo de tutor legal,  en cuyo caso lo firmará el tutor legal. 

!  
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DOCUMENTOS INFORMACIÓN PARA FAMILIARES 

!  
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12. ALGORITMO DE ACTUACIÓN ANTE LA REACCIÓN ANAFILÁCTICA A LA VACUNA FRENTE 
AL COVID-19 

Más información en Protocolo de actuación frente reacción anafiláctica vacunación Covid-19.

!  
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13. ESTRATEGIAS DE COMUNICACIÓN  

La comunicación hacia la población se realizará centrándose en el criterio de solidaridad, transmitir 
la priorización de la vacunación y como una priorización social. También en la seguridad y eficacia de la 
vacuna y la concienciación de que la vacunación es otra medida más de prevención, junto con todas las 
demás implementadas hasta el momento (lavado de manos, Uso de mascarilla, distanciamiento social) 
que pueden ayudar a parar esta pandemia. 
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La comunicación hacia Los Profesionales sanitarios está basada en mensajes claros basados en 
los principios de necesidad, ética y ejemplaridad con mensajes claros y directos. 

- Por qué los sanitarios son modelos y referentes de salud. Vacúnate!


- Por que ser personal sanitario significa estar más expuesto al virus circulante del Covid que cualquier 
otro profesional, por tanto, tener mayor riesgo de enfermar y de transmitir el Covid.  Vacunarse es un 
deber. Vacúnate! 


- La vacuna frente al Covid no contiene virus vivos, por lo tanto, no hay riesgo de desarrollar la 
enfermedad. Vacúnate!


- El Covid  puede conducir a desarrollar enfermedades graves que lleven en algunos casos a la 
hospitalización e incluso a la muerte, vacunarse en una medida eficaz de prevención. Por 
responsabilidad, vacúnate! 


- Uno de los mejores cuidados que podemos dar a nuestros pacientes y a la población en general es 
vacunarse. Si te cuidas tú, cuidas al resto! vacúnate!


- Por Necesidad, por ética y por ejemplaridad.  Si eres profesional sanitario, vacúnate!


Pero además de vacunarte …. sigue manteniendo todas las medidas de prevención: mascarilla, lavado 
de manos, distanciamiento social, ventilación de lugares cerrados, etc…




        !  
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La comunicación hacia la mujer lactante y embarazada está basada en mensajes claros. Se 
recomienda la vacunación a las embarazadas o mujeres en periodo de lactancia y aquellas que desean 
quedarse embarazadas cuando les corresponda según el grupo de priorización al que pertenezcan y en 
cualquier momento del embarazo.  

OTRAS CAMPAÑAS DE COMUNICACIÓN: 

Ya en fases más avanzadas se han realizado otro tipo de campañas multimedia y spots, llamamientos a 
la vacunación por grupo etáreo, cuñas publicitarias en radio y televisión, y material gráfico para 
diferentes soportes: prensa, vallas, redes sociales, etc. como el de la reciente campaña “Vacúnate” de 
impulso de la inmunización contra la COVID-19 en Canarias. 
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Comunicación actualizada y continua de puntos de vacunación fijos o itinerantes y horarios 

!     !

! !  
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infogramas Pautas de vacunación Campana Vacunación Covid-19 Otoño- Invierno 2022-23 

!  

Campaña en redes sociales  
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14. ESTRATEGIAS DE FORMACIÓN AL SANITARIO   

El pasado 23 de diciembre da comienzo la formación de enfermeros en Canarias para la vacunación 
frente al Covid-19 y formación para los primeros equipos vacunados de canarias.  

Formación realizada a través de la ESSCAN 

I. TELEFORMACIÓN con duración de 2 horas, plataforma zoom proporcionada por el ESSCAN. 
Formación gratuita y acreditad 

En estas primeras sesiones se formaron a 150 enfermeros del Ambito de Atención Primaria, 
correspondiendo a todos los componentes del 1º equipo de enfermos vacunadores que comenzaron el 27 
de diciembre la primera fase de inmunización frente al covid-19 en Canarias. 

En estas siguientes sesiones se formaron un total de 505 enfermeros. En resumen, se han formado en 
dos semanas a 655 enfermeros, que a su vez comenzarán con sesiones intraequipo de formación en sus 
respectivas Gerencias (Formador de formadores) 
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II. FORMACIóN ONLINE  

El día 14 de Enero comienza el curso online, duración de unas 20 horas para todo el personal sanitario 
del SCS (médicos y enfermeros).  

Metodología online, gratuita y acreditada por la Comisión Canaria de Formación continuada de 
profesionales sanitarios. 

1º edición: del 14 de enero al 11 de febrero del 2021 

2º edición: del 1 de febrero al 28 de febrero del 2021 

3º edición: del 8 de febrero al 7 de marzo del 2021 

4º edición: del 15 de febrero al 14 de marzo del 2021 

5º edición: del 22 de febrero al 21 de marzo del 2021 
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15. VACUNACIÓN COVID-19 EN EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA 

La Estrategia de Vacunación frente a la Covid-19 en la CA de Canarias elabora los siguiente documentos, 
basados en la evidencia científica actual  y alienados a la estrategia de vacunación frente a COVID-19 en 
España. 

Según la Estrategia de vacunación frente a COVID-19 en España (Grupo de Trabajo Técnico de 
Vacunación COVID-19, de la Ponencia de Programa y Registro de Vacunaciones). 2 de diciembre 2020. 
pág. 68. 

- Riesgo de morbilidad grave y mortalidad: En general, se observa un mayor riesgo de COVID 
grave (ingreso en UCI, ventilación mecánica, utilización de ECMO y muerte), en embarazadas 
comparado con no embarazadas, así como parto prematuro, preeclamsia y eventos trombóticos, e 
independientemente de las condiciones de riesgo que presente la mujer.  

- Mayor riesgo de impacto social y económico negativo: A priori, la Covid-19 en la embarazada no 
tiene por qué suponer un riesgo incrementado de impacto socioeconómico. 

- Riesgo de transmisión: Tal como se ha expuesto, no se dispone de evidencias sólidas de transmisión 
perinatal del virus ni a través de la lactancia materna 

- Aceptabilidad: Pese a las recomendaciones, la cobertura de vacunación durante la gestación para 
algunas vacunas es subóptima, principalmente por miedo y falta de información y, en algunos casos, 
aceptable. En el caso de la vacunación frente a la gripe se alcanza el 40,6% y en la vacunación frente 
a tosferina el 80,1% 

- Factibilidad: Se trata de una población muy accesible por los controles ginecológico-obstétricos a 
los que acuden de forma sistemática.
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Aunque los ensayos clínicos de las vacunas frente a COVID-19 no incluyeron a embarazadas, los datos 
disponibles, principalmente de utilización de las vacunas en Estados Unidos (EE.UU.), no indican ningún 
efecto adverso sobre el embarazo. Un estudio recientemente publicado en los EE.UU., que incluyó a 
36.591 embarazadas que se habían vacunado con vacunas frente a COVID-19 de ARNm, no encontró 
señales de seguridad.  

Por lo tanto, se recomienda la vacunación frente a COVID-19 a las embarazadas. La vacuna 
evita complicaciones durante el embarazo, especialmente, si existen factores de mayor riesgo como 
pueden ser obesidad, edad mayor de 35 años, hipertensión arterial, diabetes o preeclampsia. Se 
aplicarán las mismas recomendaciones (dosis dependiendo de antecedente de infección por SARS-CoV-2, 
intervalo entre dosis, etc.) que para la población general.  

No existe contraindicación para la vacunación frente a COVID-19 en ningún trimestre del 
embarazo y se debe facilitar que las embarazadas lleguen completamente vacunadas al periodo de 
máximo riesgo de complicaciones en caso de infección por SARS-CoV-2 (finales del segundo y tercer 
trimestre del embarazo).  

Se administrarán vacunas de ARNm, independientemente de la edad de la gestante.   

Las vacunas de ARNm frente a COVID-19 se pueden administrar de manera concomitante con otras 
vacunas, en lugares anatómicos diferentes, incluida la vacuna frente a la gripe y dTpa. Si no se 
administran en la misma cita, no hay que guardar ningún tipo de intervalo temporal entre la 
administración de las vacunas frente a COVID-19 y las otras vacunas.   

En el caso de la administración de dosis de recuerdo a embarazadas, la información es muy limitada. En 
cualquier caso, y con la experiencia acumulada sobre la seguridad de las vacunas de ARNm durante el 
embarazo, se recomienda la administración de dosis de recuerdo cuando les corresponda. La dosis de 
recuerdo se administrará a partir de los 5 meses si la primovacunación se realizó con vacunas de ARNm o 
pauta heteróloga (Vaxzevria y Comirnaty) y a partir de los 3 meses si la primovacunación se realizó con 
vacuna de Janssen o con dos dosis de Vaxzevria, e independientemente de si ha pasado COVID antes o 
después de iniciar la vacunación.  

https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/
Recomendaciones_EmbarazoYvacunacionCOVID_CSP.pdf 
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16. PUNTOS DE VACUNACIÓN MASIVA 

Con el objetivo de Vacunar en el menor tiempo, al mayor número de grupos de población, garantizar, la 
seguridad del paciente (exposición al virus del SARS-CoV-2) y la efectividad del proceso de vacunación 
(conservación de las vacuna, cadena de frío, administración, registro, atención en posibles casos de 
efectos adversos, etc. ) es necesaria la puesta en marcha de nuevos puntos de vacunación frente a la 
Covid-19 temporales y dirigidos a grandes grupos de población, puntos de vacunación masiva.  

Circuito general de vacunación 
El usuario entrará al punto de vacunación (ENTRADA) y paso a paso, de manera unidireccional, irá 
recorriendo todo el circuito del proceso de vacunación hasta la salida, garantizando en todo momento la 
seguridad frente a la exposición al virus del SARS-CoV-2 además del acto vacunal en si mismo.  
El recinto estará marcado con flechas en el suelo indicando la dirección a seguir para completar todo el 
proceso de vacunación, ademas de cartelería que indique el lugar donde se encuentra en cada momento 
e información relevante sobre el proceso de vacunación frente al Covid. 

Para acceder al punto de vacunación habrá que hacerlo con cita para la vacunación que previamente se 
habrá recibido a través de llamada o sms. También la posibilidad de accesos con horarios especifico para 
“sin citas” por grupos de población)   
El acceso es individual. No podrán acceder acompañantes, salvo que el usuario presente una 
discapacidad que requiera de la ayuda de otra persona 

Zona de Entrada  
Este primer espacio se subdividirá en: Puerta de entrada, zona de control (seguridad y lavado de manos) 
y sala de espera en caso de necesidad para usuarios con preferencia (persona mayores, personas en 
muletas, embarazadas, dificultad de movilidad, etc) 
El control de entrada se hará mediante personal de seguridad identificado cuyas funciones serán: 
- Regular la entrada evitando aglomeraciones en la entrada y el interior del centro de vacunación. 
- Indicar a los usuarios el siguiente lugar al que dirigirse, siguiendo las flechas e indicar nº cabina en la 

zona de triaje 
- Asegurar un adecuado lavado de manos por parte de los usuarios antes de accede al recinto 
- Comprobar que todos los usuarios portan mascarillas higiénicas para acceder al recinto  
- Comprobar que los dispensadores tienen hidrogel y avisar para hacer el recambio 

Zona de triaje 
El área de triaje estará atendido por enfermeros/as (cabina-espacio de triaje) que tendrán las siguientes 
funciones:  
- Comprobar que la persona está citada para la vacunación (valorar actitud a seguir en caso de no estar 

citado posibilidad de forzar cita) 
- Chequear síntomas COVID: Controles de Tª y Check list verificación de síntomas de COVID 
- Identificar contraindicaciones y precauciones para la vacunación frente al Covid-19  
- Suspender provisionalmente la vacunación, en función del análisis de las contraindicaciones y de las 

precauciones, o autorizarla, e Identificar tipo de vacuna a administrar.  
- Entrega de tarjeta del proceso vacunación  
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- Informar sobre lugar al que dirigirse, siguiendo las flechas y cartelería de interés con información 
sobre vacunas y vacunación frente al covid-19. 

- Recordar las medidas de prevención de contagio del virus SARS-CoV-2 
- Limpieza de superficie tras uso. 

El número de cabinas-espacio de triaje dependerá del volumen de pacientes citados en cada punto de 
vacunación.Para resolver dudas que se presenten en relación a las contraindicaciones y precauciones 
sobre las vacunas habrá personal medico de apoyo 

Zona de Proceso de Vacunación 
El área de vacunación estará siempre atendida por enfermeros/as, cuyas funciones serán: 
- Comprobar diariamente dos veces al día cadena del frío de neveras y registro control Tª 
- Recepcionar las vacunas los días de entrega, rellenar albarán (Anexo 3) 
- Confirmar diariamente material de vacunación, reponer material y  hacer pedidos. 
- Preparar las vacunas (dilución y extracción de dosis) 
- Administrar la vacunación 
- Registrar la vacuna 
- Comprobar Check list durante el proceso de vacunación  
- Recogida y entrega rellena de tarjeta del proceso vacunal  
- Informar donde poder dirigirse en caso de posibles efectos abversos 
- Informar sobre lugar al que dirigirse, siguiendo las flechas y cartelería de interés con información 

sobre vacunas y vacunación frente al covid-19. 
- Recordar las medidas de prevención de contagio del virus SARS-CoV-2 
- Limpiar superficies tras uso (sillas  y mesas) 
- Recoger material tras jornada de trabajo 

Este espacio se subdividirá en:  
- Zona preparación de vacuna  
- zona administración y registro de vacunas.  
Además de estas zonas, existirá una zona de almacén: donde podemos encontrar neveras 
refrigeradoras /congeladores con sus dispositivos de control de temperatura que garanticen la 
conservación de las vacunas y su cadena de frío a 2-8ºC/-20ºC, y material fungible para todo el proceso 
de vacunación (jeringas, agujas, gasas, antisépticos, contenedores de desechos, etc.). Estas vacunas 
están custodiadas por seguridad 24 horas /día 

Zona de Observación Postvacunación  
El usuario una vez haya sido vacunado se dirige a la sala de espera postvacunación, donde deberá 
permanecer unos 15 minutos antes de marcharse (30 minutos a las personas con antecedentes de reacciones 

alérgicas graves por cualquier causa) por si apareciera alguna reacción adversa/complicación que requiera ser 
atendida en la sala de emergencias.  
Este espacio se subdividirá en:  
- Zona espera u observación postvacunación (sillas separadas 1.5-2 m) 
- Zona de atención posibles efectos adversos 
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El área de observación estará siempre atendida por auxiliares de enfermeros/as o administrativos cuyas 
funciones serán: 
- Avisar en caso de que apareciera una complicación en los usuarios que están esperando  
- Confirmar que se cumplen las normas de prevención de contagio del virus SARS-CoV-2 
- Limpiar superficies tras uso (sillas) 

El área de atención a posibles efectos adversos estará siempre atendida por enfermeros/as y personal 
médico cuyas funciones serán: 
- Atender posibles efectos inminentes 
- Revisar diariamente material kit de anafilaxia y hacer pedidos de material. 
- Limpiar superficies tras su uso (sillas, camillas, mesa, material usado) 
- Declarar o notificar efectos abajeros atendidos 

! !  

     � �
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17. PUNTOS MOVILES DE VACUNACIÓN. VACUGUAGUA. 

El proceso de vacunación en la Comunidad Autónoma de Canarias se encuentra actualmente con 
disponibilidad de dosis de vacunas autorizadas, espacios masivos de vacunación distribuidos 
geográficamente por todas las islas, diferentes recursos para solicitar cita concertada de manera fácil 
telemática o telefónicamente, opción de “vacunación sin cita” favoreciendo la accesibilidad de la 
población a la vacuna en distintos puntos y horarios, recursos humanos efectivos y una logística vacunal 
completamente desarrollada y coordinada (manuales, planes operativos, conservación de vacunas y 
transporte, eficaz trabajo intraequipo, etc). Además, nuestra comunidad autónoma se encuentra ya 
vacunando a todos los grupos diana definidos por la Estrategia de Vacunación frente a COVID-19 en 
España, siendo de los primeras en avanzar con grupos etarios más jóvenes para seguir extendiendo la 
inmunidad individual y de grupo, con el objetivo de evitar y disminuir el riesgo de hospitalización, ingreso 
en la UCI y muerte por SARS-CoV-2.  

Por otro lado, en la situación actual de la pandemia en el contexto de una circulación predominante de la 
variante Delta es prioritario que la población mayor de 12 años sea inmunizada en el menor plazo de 
tiempo posible y es por ello que necesitamos reinventarnos y poner en marcha nuevas estrategias que 
nos ayuden aún más a cumplir con este objetivo (conseguir las máximas coberturas de vacunación).   

Existe aún un porcentaje importante de población susceptible de ser vacunado a los que debemos llegar. 
Dentro de este grupo podemos encontrarnos con personas con dudas, miedos o reticencias que 
necesiten asesoramiento y educación sanitaria personalizada para, por fin, dar el paso hacia la 
vacunación. También podemos encontrarnos con personas que por motivos sociales, económicos, etc. no 
han podido acceder a nuestros puntos de vacunación disponibles y necesitan que nos acerquemos aún 
más a ellos.  

Por todo lo anteriormente expuesto surge la idea de crear Puntos Itinerantes/ móviles de Vacunación  
“LA VACUGUAGUA” y “VACUNETA” 

OBJETIVOS de la VACUGUAGUA 
- Aumentar coberturas vacunales frente a la Covid-19 entre la población Canaria. 
- Aproximar la educación sanitaria a todos los ciudadanos que puede estar en una situación de 

reticencia, miedo o dudas frente a la vacunación Covid-19. 
- Aumentar el acceso a la vacunación recorriendo puntos de la isla más frecuentados por la población y 

geográficamente más aliados. 
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POBLACIÓN DIANA 
- Población a partir de 12 años 
- Vacunación sin cita para 1º y 2º dosis. 

!  

CIRCUITO GENERAL DE VACUNACIÓN 
- Zonas de la Vacuguagua: 

A. Zona Prevacunación 
 B. Zona Vacunación 
 C. Zona Post-vacunación 

�

El usuario entra en la vacuguagua al punto de vacunación y paso a paso, de manera unidireccional, irá 
recorriendo todo el circuito del proceso de vacunación hasta la salida, garantizando en todo momento la 
seguridad frente a la exposición al virus del SARS-CoV-2 además del acto vacunal en si mismo.  

ZONA PREVACUNACIÓN. 
Este espacio se podrá subdividir en: Puerta de entrada, zona de control (seguridad y lavado de manos) y 
sala de espera. 
1. Entrada y zona de control. 
- La entrada será la puerta trasera de la vacuguagua. 
- En la zona de control se regulará la entrada evitando aglomeraciones y se asegurará un adecuado 

lavado de manos y comprobar que todos los usuarios portan mascarillas higiénicas antes de accede a 
la vacuguagua. 

- Comprobar documentación: DNI, tarjeta sanitaria, etc. 
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2. Sala de espera prevacunación 
En caso de necesidad para usuarios con preferencia (persona mayores, personas en muletas, 
embarazadas, dificultad de movilidad, etc). Ubicada fuera de la vacuguagua y compuesta por una carpa o 
sombrillas y sillas. 

�

ZONA DE VACUNACIÓN 

El proceso de vacunación se realizará en el interior de la vacuguagua excepto en caos de personas con 
movilidad reducida o limitaciones de la movilidad. 
El proceso de triaje, educación sanitaria, preparación de vacunas, administración de la vacuna y registro 
estará atendido por enfermeros/as que tendrán las siguientes funciones:  
- Realizar Check List protocolizado en la Estrategia Canaria, antes de proceder a la administración de la 

vacuna: antecedentes personales, contraindicaciones, etc. 
- Resolver dudas que se presenten en relación a las contraindicaciones y precauciones a través de la 

educación sanitaria y basada siempre en la evidencia científica más reciente. 
- Preparar las vacunas (dilución si es preciso y extracción de dosis) 
- Administrar la vacunación 
- Registrar la vacuna 
- Comprobar Check list durante el proceso de vacunación  
- Informar sobre lugar al que dirigirse, para efectuar los 15 minutos de espera postvacunación. 
- Informar sobre posibles efectos adversos y donde poder dirigirse en caso de aparecer. 
- Recordar las medidas de prevención de contagio del virus SARS-CoV-2 

El interior de la vacuguagua estará dividido en varias zonas:  
- Zona de almacén y preparación de vacunas: donde podemos encontrar neveras refrigeradoras con sus 

dispositivos de control de temperatura que garanticen la conservación de las vacunas y su cadena de 
frío a 2-8ºC y material fungible para todo el proceso de vacunación (jeringas, agujas, gasas, 
antisépticos, contenedores de desechos, etc.) y material de emergencia ante posible reacción 
anafiláctica. 

- Zona de triaje, administración y registro de vacuna: mesa con espacio para con ordenador o tablet con 
4G para proceder al registro vacunal en HC (conexión con Drago AP y necesario que enfermería tenga 
VPN) 
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ZONA POST VACUNACIÓN 
Una vez el usuario se haya vacunado se dirigirá a la parte de arriba de la 
vacuguagua, zona al aire libre, excepto personas con movilidad reducida o 
limitaciones de la movilidad, donde deberá permanecer unos 15 minutos antes de 
marcharse por si apareciera alguna reacción adversa/complicación que requiera 
ser atendida 
El área de observación estará siempre atendida por personal del equipo de 
vacunación y tendría las siguientes funciones: 
- Avisar en caso de que apareciera una complicación en los usuarios que están 

esperando  
- Confirmar que se cumplen las normas de prevención de contagio del virus 

SARS-CoV-2 
- Limpiar superficies de uso 
En esta lugar se localiza una zona de atención de urgencias 

Ej. Cartelera comunicación de itinerario de Vacuguagua. 
Semanalmente, en la web del SCS, se podrá tener toda la información del itinerario en Tenerife Y Gran 
Canaria y horarios, y diariamente en redes sociales del Gobierno de Canarias.  
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18. VACUNACIÓN FRENTE AL COVID-19 EN EDAD PEDIATRICA (de 12 años cumplidos a 15 
años) 

La pandemia sólo puede contenerse si se actúa de forma global y actuando según el principio de justicia 
distributiva. Los niños no pueden quedar atrás, porque el riesgo no es cero, también pueden padecer y 
transmitir la infección, y sobre todo porque sin la vacunación infantil la interrupción de la transmisión es 
difícilmente alcanzable, además de convertirse en el reservorio natural de la infección y así queda 
reflejada la vacunación de este grupo en la actualización 8 de La Estrategia Nacional incluyéndolos en el 
Grupo 13. https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/
COVID-19_Actualizacion8_EstrategiaVacunacion.pdf 

Para proceder a la vacunación frente al Covid-19 de este colectivo se seguirán los siguientes requisitos:  

- Ir acompañado de padre, madre o tutor legal.  

- Consentimiento verbal. No hace falta consentimiento por escrito 

- Se vacunan con vacunas ARNm Comirnaty® (Pfizer-BioTech)y Spikevax® (Moderna) en función de la 
disponibilidad. La pauta de vacunación es de 2 dosis e su intervalo de administración es 21 días o 28 
días según sea Comirnaty® o Spikevax®, respectivamente ) 
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- Seguirán el mismo protocolo de seguridad establecido de vacunación frente al Covid-19: entrevista 
previa para confirmar datos y antecedentes personales del niño y check list vacunación Covid-19 
establecido en la Estrategia de vacunación frente al Covid-19, administración de la vacuna, registro de 
la vacuna en historial clínico y 15 min. de observación post vacunación o 30 min en caso de 
antecedentes de alergia. 

- En caso de Enfermedad concomitante: La vacunación se debe posponer en personas que presenten 
una enfermedad febril aguda grave o una infección aguda. La presencia de una infección leve no debe 
posponer la vacunación. 

- Coadministración de vacunas:Las vacunas de ARNm frente a COVID-19  se pueden administrar de 
manera concomitante con cualquier vacuna, en lugares anatómicos diferentes, incluida la vacuna 
frente a gripe y neumococo. No es necesario guardar ningún intervalo temporal entre la administración 
de vacunas COVID-19 y otras vacunas. 

19. VACUNACIÓN FRENTE AL COVID-19 EN POBLACIÓN INMIGRANTE  

Como consecuencia de los resultados publicados en el 2º informe del Ministerio de Sanidad sobre el 
Análisis de la efectividad de la vacunación frente a COVID-19 en España (octubre de 2021) disponible en 
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/covid19/docs/
Efectividad_VacunacionCOVID-19_Espana.pdf 

En este documento se muestra que la vacuna de Janssen proporciona una efectividad frente a infección 
sintomática del 56 %, del 86 % frente a hospitalización y 89 % frente a fallecimiento, todas inferiores al 
resto de las vacunas disponibles en España, se ha tomado la decisión de no continuar la primovacunación 
con dicha vacuna. 

A raíz de esta situación, se produce un cambio en el procedimiento a seguir con aquellas personas que 
entran en nuestra Comunidad Autónoma de forma irregular. 

Las situaciones que se pueden dar, se resumen en estos dos escenarios: 

1. Si en la cohorte de llegada (en patera o en cayuco), todas las primeras PDIA son negativas en las 
primeras 72 horas al arribo, se procederá a la vacunación de todas las personas que hayan arribado y 
que estén dentro de las indicaciones de la ficha técnica de la vacuna. Se vacunará con vacunas ARNm 
(Comirnaty® (Pfizer-BioTech) o Spikevax® (Moderna)) y siempre según ficha técnica y la pauta 
indicada. La vacuna preferencial será Comirnaty® (Pfizer-BioTech) ,por tener pauta más rápida y 
alcanzar antes la inmunización. La segunda dosis se administrará según pauta estándar de la vacuna 
administrada,  a los 21 días si fue vacunado con Comirnaty® (Pfizer-BioTech) o a los 28 días si fue 
vacunado Spikevax® (Moderna). 
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2. Si en esa primera PDIA hubiera algún positivo, habrá que esperar a la segunda PDIA, normalmente 
9-14 días después. Los que tengan un resultado negativo en esa segunda prueba, pueden vacunarse 
con vacunas ARNm, siempre según ficha técnica y la pauta indicada. 

Dado que este nuevo procedimiento requiere de la administración de dos dosis y que es posible que en 
medio de ambas se produzca el desplazamiento de esta población a otra isla, es muy importante que se 
registre de forma inequívoca la administración de las dosis, para que no haya ninguna posibilidad de 
confusión 

* Si PCR negativa se comienza la pauta de vacunación 

Si la pauta seguida es Pfizer, la inmunización se completa al 7º días tras la segundas dosis. Si la pauta es 
con Moderna, se alcanzaría en el día 14 después de la administración de las dos dosis. 

Dias tras el arribo

1º PCR Antes de las 72 h 9 -14 días 15 días 21 /28 días 36 / 43 días

Todas negativas en la cohorte 1ª dosis 2ª dosis

Algún positivo en la cohorte 2ª PCR* 1ª dosis 2ª dosis
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ANEXO 1. ESTRATEGIA POSIBLES DOSIS SOBRANTES  

Los viales de vacuna frente al COVID-19, una vez descongelados, pueden estar en el refrigerador a 
temperatura (2º a 8ºC), durante un máximo de 30 días, 30 días, 6 meses o 3 meses en el caso de la 
vacuna Pfizer-BioNTech. Cominarty®, vacuna Covid-19 Moderna®, vacuna Covid-19 AstraZeneca® y 
vacuna Covid Janssen® respectivamente. Los viales entre 2ºC y 25ºC y pueden durar hasta 6 horas 
desde el momento de la dilución en el caso de vacuna Pfizer-BioNTech. Cominarty® y hasta 19 horas una 
vez extraída la 1º dosis (perforado el tapón) en el caso de vacuna MODERNA®,  

Ante esta situación limitante es importante trazar una estrategia para optimizar su uso y evitar perdida 
de dosis. Agendar a los usuarios a vacunar con antelación puede ser una estrategia eficaz para planificar 
el gasto de dosis diarios.  

En algunas ocasiones nos podemos encontrar con situaciones que impliquen la imposibilidad de 
administración (incompadecencia del usuario citado, incidencias de enfermedad u otras causas que 
justifiquen la contraindicación de la vacunación) ¿Como proceder en ese momento con las posibles dosis 
sobrantes? 

- Valorar la posibilidad de no perforar o diluir el vial si no podemos asegurar la administración de las 
mayoría de las dosis del vial y recitar a usuario/s para otro día 

- Buscar a usuarios donde este indicada la vacunación siguiendo siempre y estrictamente el orden de los 
criterios de priorización por grupos mancados por la estrategia nacional, es decir, vacunar a las 
personas de la primera etapa: 

Grupo 1. Residentes y personal sanitario y sociosanitario que trabaja en residencias de  
 personas mayores y de atención a grandes dependientes  

Grupo 2. Personal de primera línea en el ámbito sanitario y sociosanitario.  

Grupo 3. Otro personal sanitario y sociosanitario.  

Grupo 4. Personas consideradas como grandes dependientes y cuidadores. 

GRUPO 5. Personas vulnerables por su edad, no residentes de centros de mayores.  

GRUPO 6. Colectivos en activo con una función esencial para la sociedad  

GRUPO 7. Personas con condiciones de muy alto riesgo 

Y así, sucesivamente por grupos establecidos anteriormente 
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ANEXO 2. VACUNACIÓN FRENTE A LA COVID-19 Y PERSONAS CON EPILEPSIA 
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ANEXO 3. VACUNACIÓN FRENTE A LA COVID-19 EN CASO DE TRASTORNOS DE LA 
COAGULACIÓN 

Estas situaciones no contraindican la vacunación ni suspender tratamiento con anticoagulantes 

Se debe administrar con precaución en personas que estén recibiendo tratamiento anticoagulante o 
padezcan un trastorno de la coagulación (como hemofilia) debido a que en estas personas se puede 
producir sangrado o formación de hematomas tras una administración intramuscular. Se recomienda: 

- Utilizar aguja fina (23G o 25 G). 

- Uso de técnica Z: Técnica en Z es utilizada para evitar el retorno y favorecer la absorción de un 
medicamento aplicado en el tejido muscular, está indicada para inyectar fármacos irritantes que 
pueden causar tinciones de la piel o cuando es esencial la absorción total del fármaco 
administrado. Esta técnica de inyección mantiene la medicación en el músculo, evitando su filtración a 
otros tejidos. 

• Colocar los dedos índice y medio en línea recta sobre 
el área seleccionada para inyectar. 

• Presionar y desplazar los dedos por lo menos 2.5 cm 
hasta formar un plano similar a la letra Z. 

• Insertar la aguja con un ángulo de 90 grados y 
mantener los dedos índice y medio estirando 

• Introducir toda la medicación; esperar 10 segundos 
para liberar la aguja. 

• Retirar la aguja lentamente. 

• Retirar los dedos del área inyectada dejando que los tejidos de la piel regresen a su posición natural 

- Mantener un presión  en la zona de punción, sin frotar, al menos 2 min.  No masajear.  

- Avisar al usuario de la posibilidad de que aparezca hematoma en la zona de punción . 

- No es preciso presentar última determinación de INR ni hacer ninguna previa a la vacunación  
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ANEXO 4. CHECK LIST VACUNACIÓN 

!  
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