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�Evitan enfermedades infecciosas

�La vacunación ha sido decisiva en la reducción de la 

mortalidad y de la morbilidad, así como en el crecimiento 

poblacional en los últimos 70 años

�Contribuyen a la sostenibilidad de los servicios sanitarios

•Medida de Salud Pública más costo efectiva. 

•Protección directa 

•Protección indirecta (inmunidad de grupo) 



� Los medios de comunicación pueden teñir de sensacionalismo

las cuestiones relacionadas con la seguridad de las vacunas y 

afecta a la confianza de la población

� Conforme disminuye la incidencia de las enfermedades 

infecciosas prevenibles por vacunación, crece la preocupación 

de la población por los riesgos asociados con las vacunas



http://vacunasaep.org/

http://www.vacunas.org/es







� http://www.pnas.org/content/112/33/10321.abstract

"Tal vez tenemos que 
dirigir la atención de la 
gente hacia el otro 
aspecto de la decisión 
--apunta Horne--. Es 
posible que se haya 
centrado en el riesgo 
de recibir la vacuna, 
pero también hay el 
riesgo en no recibirla : 
usted o su hijo podrían 
padecer el 
sarampión".

"Hemos encontrado que 
al dirigir la atención de 
las personas a los 
riesgos planteados por 
no vacunarse y las 
complicaciones 
asociadas con estas 
enfermedades, se 
produce un cambio de 
actitud de las personas 
de manera positiva hacia 
la vacunación, incluso 
para los participantes 
más escépticos en el 
estudio -asegura Horne--





� Buenas tasas de primovacunación y dosis de recuerdo  

� Malas  coberturas en adulto y bajando 

� Se hacen más presentes los movimientos antivacunas

� Ordenamiento jurídico de un modelo de vacunación obligatoria

� Nudges

� Medidas de educación e información

Voluntaria pero asumiendo riesgos propios y a terceros

Incentivos. Prohibición de asistir al colegio con enf inmunoprevenible

Virando de medidas de información a coercitivas. Profesionales sanitarios



¿Cuál de las medidas 

puede considerarse la 

más adecuada desde una 

perspectiva ético-legal? 



� Se espera que las normas de 

seguridad sean más altas para las 

vacunaciones que para otras 

intervenciones médicas

Se administran sobre todo  a personas 

sanas, lactantes y niños pequeños para 

evitar ciertas enfermedades, por lo que 

los efectos adversos se van a tolerar 

mucho menos que los productos con 

fines curativos.

pero.... pero.... ¿¿las vacunas  NO SON las vacunas  NO SON 

SEGURAS?SEGURAS?



La seguridad de una vacuna es el objetivo principal 

perseguido por los ensayos clínicos en sus fases más 

tempranas (fases I-II). Una vez preestablecido el perfil de 

seguridad se evalúa su eficacia, fase III del desarrollo 

clínico, mientras que su efectividad sólo se conocerá

cuando la vacuna se administre a la población en general 

(estudios posteriores a su registro).



�Efecto no deseable que se manifiesta tras su administración y lleva 
asociada morbilidad pudiendo, en raras ocasiones, llegar a ser 
mortal. 

�El mecanismo de detección y notificación de reacciones adversas 
es diferente en la fase pre y pos autorización:

� Durante el desarrollo clínico son notificados al promotor y a las 
autoridades sanitarias competentes Agencia Española del Medicamento 
y Comité de Ética

� Una vez que la vacuna está comercializada, la notificación se lleva a 
cabo a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (RD 577/2013)



Los profesionales sanitarios implicados en el acto de la vacunación deben conocer 
las reacciones adversas más frecuentes para poder identificarlas de forma precoz 
y poder adoptar las medidas oportunas lo más rápidamente posible

• Función educativa: información  a los pacientes sobre  seguridad de las vacunas

• Función preventiva: formación  de los profesionales sanitarios sobre  reacciones 
frecuentes, evitando  errores en el almacenamiento, manipulación y administración 
de las vacunas.

• Función de vigilancia: registro adecuado y notificación de reacciones adversas a 
través de la "Tarjeta Amarilla”









Las reacciones adversas siguientes a la vacunación pu eden 
clasificarse, en función de su causa (OMS), en:

1. - Reacciones inducidas por la vacunación 

2. - Reacciones debidas a errores de programa: errores en el 
almacenamiento, manipulación o administración.

3. - Reacciones coincidentes.

4. - Reacciones idiosincrásicas o de causa desconocida



� La anafilaxia comienza minutos después de la administración
� Enrojecimiento, edema facial, urticaria, inflamación boca o garganta, 

sibilancias, dificultad respiratoria…
� Paciente en decúbito con las piernas elevadas
� Adrenalina acuosa 1/1000 im o subcutánea
� Si precisa, oxígeno y mantener vía aérea
� Traslado inmediato a urgencias
� Observación al menos 12 horas

1. REACCIONES INDUCIDAS POR LA VACUNACIÓN



2. REACCIONES DEBIDAS A ERRORES DE PROGRAMA
Debidas a cualquier error en  conservación,  almacenaje,  transporte,  manipulación o  
administración de la vacuna. El conocimiento de los posibles errores de programa puede 
ayudar a identificar la causa de las reacciones adversas



► Vacuna o intervalo de administración incorrectos según el calendario vacunal o pauta de 

vacunación 

#Caso 5. En la unidad de obstetricia se administró de nuevo la vacuna de la hepatitis B a 

un recién nacido que ya había recibido una dosis en la sala de paritorios por riesgo 

infeccioso. No se revisó la información de la medicación administrada en la sala de 

partos. 

#Caso 6. Se administró dos veces la vacuna de la gripe a un paciente que refería no 

haberse vacunado y solicitaba que se le administrara. La enfermera no disponía de 

ordenador en la consulta. Cuando después fue a registrar los datos en el programa 

informático, comprobó que se le había administrado hacía un mes. 



► Vacuna o dosis incorrectas para el paciente por su edad o características 

#Caso 7. Desde el centro de 
salud se solicitaron a la Unidad 
de Vigilancia Epidemiológica 
vacunas de hepatitis A para tres 
pacientes (un adulto y dos niños) 
y enviaron dos vacunas de 
Havrix® de 720 U y una de 1440 
U, que tienen envases similares 
para las dosis de adultos y 
pediatría. Se administró por error 
en primer lugar una dosis 
pediátrica al adulto. El error se 
detectó al vacunar a los dos 
niños que llegaron a la vez y 
comprobar que los dos envases 
que quedaban para vacunarlos 
no coincidían en la dosis. 



► Errores en la preparación 

#Caso 15. Una niña acude para ser vacunada con la vacuna triple vírica y en el 
acto de administración sólo se inocula el disolvente de la vacuna Priorix®, que venía 
en una jeringa. Ese mismo día la enfermera se da cuenta del error y localiza a la 
familia, dándole cita para proceder de nuevo a la vacunación. 

► Vía de administración equivocada 

#Caso 16. La vacuna oral frente al rotavirus (RotaTeq®) se cargó en una jeringa y 
se administró por vía intramuscular, a la vez que otras vacunas, a un niño de 2 
meses. El error se detectó al administrar la segunda dosis a los 4 meses y apreciar 
la madre que se administraba por vía oral. Entonces la madre refirió que el niño 
había tenido una inflamación local importante que había cesado poco a poco en 10 
días, con calor y masajes en la zona. 



REQUISITOS PARA ASOCIAR UNA REACCIÓN 
ADVERSA A UNA VACUNA

Deben coincidir dos de las premisas siguientes :

• Relación temporal entre la administración y la aparición del evento 
adverso

• El evento se relaciona con la toxicidad o reactogenicidad 
esperada

• Evidente plausabilidad biológica de la asociación de un síndrome 
clínico específico con la administración

• El evento ocurre de nuevo con readministración de la vacuna

• Ensayos clínicos/estudios epidemiológicos demuestran mayor 
riesgo del evento en vacunados que en no vacunados



� CONTRAINDICACIÓN situación en la que no debe administrarse una vacuna, 

por el elevado riesgo de que pueda tener lugar una reacción adversa grave

� PRECAUCIÓN el riesgo de reacción adversa es menor y se puede considerar la 

administración en función del posible beneficio. 

� EXISTEN MUY POCAS CONTRAINDICACIONES PERMANENTES DE LAS 

VACUNAS.

� La única contraindicación aplicable a todas las vacunas es la existencia de una 

reacción alérgica grave previa a dicha vacuna o a uno de sus componentes. 



CONTRAINDICACIONES PERMANENTES

1.- Reacción adversa grave a una dosis previa de vacuna . Se consideran 
como tales la reacción anafiláctica a una dosis previa de vacuna o a alguno de 
sus componentes o por ejemplo en el caso de la tos ferina si se describe una 
encefalopatía aguda en los siete días siguientes a la vacunación

2.- Hipersensibilidad o reacción alérgica grave a algún  componente de la 
vacuna . Una reacción anafiláctica a algún componente de la vacuna 
contraindica la administración de nuevas dosis que contengan dicho 
componente. Los productos más alergénicos son los antibióticos (neomicina y 
estreptomicina), las proteínas del huevo, el tiomersal, las gelatinas (triple vírica y 
varicela) y en menos ocasiones la levadura (hepatitis B).



CONTRAINDICACIONES TEMPORALES

Edad de administración . La triple vírica y la hepatitis A no se aconseja antes de los 
6 meses, la antigripal a partir de los 6 meses de edad y los componentes de alta 
carga antigénica de difteria y tos ferina (D y P) solo se pueden aplicar hasta los 7 
años.

Embarazo . Están contraindicadas todas las vacunas de virus vivos. Podrían  
administrarse polio y la antitífoidea orales siempre que el riesgo sea grande.

Inmunodeficiencias . Las vacunas con gérmenes vivos están en términos generales 
contraindicadas. Hay ciertas situaciones que, según los niveles de se podría 
administrar la vacuna triple vírica y la de la varicela. 

Enfermedad aguda . no deben administrarse en el curso de infecciones agudas 
moderadas y graves, pero solo mientras dure esa situación. Igualmente en casos de 
enfermedad aguda, como fiebre muy elevada, crisis asmática, cardiopatía o 
nefropatía descompensadas.



FALSAS CONTRAINDICACIONES

� Enfermedades infecciosas banales o moderadas, con o sin fiebre

� Paciente que haya padecido la enfermedad de la que se le vacuna. 

� Pacientes diagnosticados de epilepsia en situación estable y los que 
presentaron convulsiones febriles. 

� Los antibióticos y dosis bajas de corticoides

� La aplicación parenteral de extractos desensibilizantes frente a un alérgeno

� Las alergias no anafilácticas a algún componente de la vacuna

� La historia familiar de reacciones adversas a las vacunas o de alergia a algún 
componente de la vacuna.



� Situaciones en las que la vacuna condiciona mayor riesgo de EA o menor 
respuesta inmunitaria

� Debe valorarse el cociente riesgo/beneficio antes de administrar la vacuna. 

�Se pueden administrar vacunas intramusculares a pacientes con 
TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE con las siguientes precauciones: agujas 
muy finas, comprimir el área de inyección al menos 2 minutos y restringir la 
movilidad del miembro 24 horas

�Si la PRUEBA DE TUBERCULINA no puede realizarse al mismo tiempo 
que la vacunación de virus vivos (sarampión), la prueba se debe posponer de 
4 a 6 semanas ya que puede dar lugar a falsos negativos



� GAMMAGLOBULINAS : La interacción con vacunas inactivadas o vivas orales 
no modifica el efecto. Su administración junto con algunas vacunas de virus vivos 
atenuados puede provocar su inefectividad, se aconseja:

Tto con gammaglobulinas previo
�Dosis bajas: retrasar la triple vírica 6-12 semanas
�Dosis altas retrasar la vacunación más de 12 semanas

Si se han administrado en los 15 días posteriores a la triple vírica, se considera al 
paciente no vacunado

�OTROS PRODUCTOS HEMÁTICOS. Para sangre total  y plasma por regla 
general se observan los mismos plazos que para gammaglobulinas a dosis bajas. 
Los hematíes lavados en solución salina no requieren precauciones

�QUIMIOTERAPIA: Intervalo mínimo de 3m. tras suspender el tratamiento para 
las atenuadas y 3-4 sms las inactivadas,

� RADIOTERAPIA: Se recomienda intervalo mínimo de 3m



• Revisar la historia vacunal previa para evitar la 
administración innecesaria o extemporánea de antígenos

• Revisar la historia clínica en caso necesario

• Valorar la situación personal y laboral  del paciente para 
valorar los antígenos que habrán de administrarse

• Interrogar al paciente acerca de las contraindicaciones

• Comprobar la región anatómica de aplicación en especial 
la ausencia de infección cutánea en la zona de inyección



• Comprobar el preparado vacunal, su aspecto, su caducidad y 
dosis comprobando que coincide con lo prescrito y/o con la 
dosis a administrar según la pauta de la vacunación 

• Dejar todo registrado por escrito, no olvidando fecha, lote y 
marca del preparado vacunal aplicado

• Informar detalladamente de los posibles resultados 
beneficiosos y de los riesgos de la aplicación vacunal



• Disponer del dispositivo de atención inmediata 
para el caso de reacciones urgentes postvacunales: 
material, medios, recursos y personal capacitado 
para su abordaje 

• Siempre que sea posible, el paciente 
permanecerá en observación 30 minutos 
después de ser vacunado



Las vacunas deben ser adecuadamente distribuidas, 
almacenadas y manipuladas para evitar que pierdan su eficacia. 
Temperaturas más bajas o más altas que las recomendadas 
pueden inactivar una vacuna. El control y monitorización de la 
temperatura es importante para el almacenamiento y la 
manipulación de todas las vacunas y  deben controlar regularmente 
con un termómetro que marque la máxima y la mínima temperatura 
alcanzada.

En caso de rotura de la cadena de frio; la pérdida de potencia 
vacunal es variable y depende de los umbrales de temperatura  
alcanzados así como el tiempo de permanencia de las vacunas 
expuestas a dichas temperaturas. Las vacunas de gérmenes vivos, 
son poco resistentes al calor pero se pueden congelar. En el caso 
de vacunas inactivadas, pierden poder inmunizante por congelación.







�Cualquier vacuna, una vez que ha superado los requisitos científico-
técnicos requeridos por las agencias reguladoras, puede considerarse 
segura y eficaz

Resumiendo:

� El perfil inicial de seguridad recogido en ficha técnica en el momento 
de su comercialización es dinámico se modifica por las reacciones 
adversas que surjan al extender la vacuna a la población en general. 

� Las vacunas no están exentas de efectos adversos, pero son muy 
poco frecuentes y significativamente inferiores a los producidos por la 
enfermedad que previenen.



�Cuando las coberturas de vacunación son altas y los casos de 
enfermedad disminuyen, se perciben más los efectos adversos, lo 
que da lugar a que se cuestione la seguridad de las vacunas

�No es posible predecir quien puede sufrir reacciones a una vacuna. 
Haciendo una buena anamnesis y respetando las contraindicaciones
y precauciones   pueden reducirse al mínimo los riesgos de efectos 
adversos

�Los problemas reales o percibidos en relación con la seguridad de 
las vacunas repercuten de manera negativa sobre los programas de 
vacunación y tienen un gran impacto en la población y en los medios 
de comunicación.



�El conocimiento de los mitos y falsas contraindicaciones 
relacionadas con la vacunación por parte del personal sanitario 
desempeña un papel fundamental en la información y educación 
sanitarias, especialmente a la hora de garantizar la protección del 
individuo y alcanzar coberturas vacunales óptimas.

�Es muy importante que el personal sanitario implicado en la 
vacunación participe activamente en la  monitorización de los 
efectos adversos relacionados con la administración de las 
vacunas .

� Garantizar la seguridad de las vacunas en condiciones reales de 
uso, con una estrecha monitorización es imprescindible para 
conseguir una correcta aceptación de las campañas de vacunación 
y obtener el máximo beneficio para toda la población. 



Muchas gracias 
c105@humv.es


