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RESUMEN
Objetivos: detección, notificación y seguimiento de sospechas de reacciones adversas (RA) tras la 

administración de la primera dosis de la vacuna frente a la COVID-19 en usuarios de las farmacias comu-
nitarias y su repercusión sobre la salud y vida diaria. 

Métodos: diseño: observacional prospectivo. Sujetos: personas vacunadas frente a la COVID-19, ma-
yores de edad, que firmaron el consentimiento informado. Variables: número y porcentaje de participantes 
que presentaban al menos una RA. Número, tipo y frecuencia de posible reactividad. Repercusión en su 
vida diaria. 

El estudio fue aprobado por el CEIm-G (Exp. 2021-007).
Resultados: colaboraron 10 farmacias de Pontevedra y 2 de Ourense. 781 casos, 488 (62,5 %) mujeres. 

Edad 56,8 (DE=17,9) años. 389 (49,8 %) en grupo de riesgo.
495 (63,4 %) vacunados, 321 mujeres (65,8 %) y 174 (59,4 %) hombres refirieron al menos una RA: 236 

(53,0 %) frente a Comirnaty®, 157 (82,6 %) a Vaxzevria®, 69 (66,3 %) a Spikevax® y 33 (80,5) a Janssen®.
Se registraron 1.367 RA, 1,8 por persona vacunada. Las más prevalentes (el % es sobre el total de pa-

cientes): dolor en punto de inyección 375 (48,0 %), cansancio/fatiga 170 (21,8 %), escalofríos 118 (15,1 %), 
cefalea 117 (15,0 %), dolor muscular 112 (14,3 %) y fiebre 98 (12,5 %). 

De los 495 encuestados con RA, necesitaron ayuda profesional 77 (15,6 %): del médico de familia 
30 (39,0 %), 9 (11,7 %) en servicio de urgencias, 1 (1,3 %) en hospital y 37 (48,1 %) en la farmacia. A 118 
(15,1 %) les impidió desarrollar su actividad diaria.

Se comunicaron las RA que refirieron 264 vacunados (53,3 %).
Conclusiones: el número de vacunados que manifestaron haber sufrido RA fue alto. Dolor en el punto 

de inyección fue la RA más prevalente. La mitad fueron atendidos en la farmacia. Aunque fueron en gene-
ral leves, afectaron notablemente a su vida diaria.

Pharmacovigilance of vaccines against COVID-19 in community pharmacies. 
Results with the first dose

ABSTRACT
Aim: Detection, reporting and monitoring of suspected adverse reactions (AR) in users of community 

pharmacies and their impact on health and daily life.
Methods: Design: prospective observational. Subjects: people vaccinated against COVID-19, of legal 

age, who signed informed consent. Variables: number and percentage of participants who had at least one 
AR. Number, type and frequency of possible reactivity. Impact on your daily life. 

The study was approved by CEIm-G (Exp. 2021-007).
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ABREVIATURAS
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ICH: The International Council 
for Harmonization of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals 
for Human Use
JA: vacuna Janssen® = Jcovden®
m: media
MAP: médico de atención primaria
PCR: reacción en cadena de la 
polimerasa 
RA: reacción adversa
SARS-CoV-2: agente etiológico del 
síndrome agudo respiratorio severo 
por coronavirus-2
SP: vacuna Spikevax®
VZ: vacuna Vaxzevria®
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Results: 10 pharmacies from Pontevedra and 2 from Ourense collaborated. 781 cases, 488 (62.5%) 
women. Age 56.8 (SD=17.9) years. 389 (49.8%) in risk group.

495 (63.4%) vaccinated, 321 women (65.8%) and 174 (59.4%) men, reported at least one AR: 236 
(53.0%) Comirnaty®, 157 (82.6%) Vaxzevria®, 69 (66.3%) Spikevax® and 33 (80.5) Janssen®.

1,367 AR were recorded. The most prevalent: pain at the injection point 375 (48.0%), tiredness/fatigue 
170 (21.8%), chills 118 (15.1%), headache 117 (15.0%), muscle pain 112 (14.3%) and fever 98 (12.5%).

Of the 495 respondents with AR, 77 (15.6%) needed professional help: from the family doctor 30 
(39.0%), 9 (11.7%) in the emergency department, 1 (1.3%) in the hospital and 37 (48.1%) in the pharmacy. 
118 (15.1%) were unable to carry out their daily activity.

AR were reported from 264 (53.3%) vaccinated.
Conclusions: The number of vaccinated people who reported having suffered RA was high. Pain at the 

injection site the most prevalent. Half were treated at the pharmacy. Although they were generally mild, 
they markedly affected his daily life.
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INTRODUCCIÓN
La actual pandemia denominada enfermedad infecciosa 
por coronavirus-2019 (COVID-19), originada por el coro-
navirus-2 causante del síndrome respiratorio agudo severo 
(SARS-CoV-2) ha provocado desde sus inicios 596.211.108 
casos confirmados y 6.453.854 fallecidos a fecha de 22 de 
agosto de 2022 en más de 190 países (1). En España el nú-
mero de casos confirmados en el informe de 19 de agosto de 
2022 es de 13.314.764 y el de fallecidos de 112.128 según el 
Ministerio de Sanidad (2). 

Después de tres oleadas epidémicas sucesivas en me-
nos de un año, sin que las medidas de contención hubie-
ran resultado efectivas y la capacidad del sistema sanitario 
nacional se viese desbordada e incapaz de reaccionar en la 
proporción adecuada, la disponibilidad de las vacunas apro-
piadas se convirtió para la población en la única posibilidad 
de conseguir la vuelta a una normalidad próxima a la an-
terior. 

El Comité de Medicamentos de uso Humano (CHMP) 
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) recomen-
dó en diciembre de 2020 la autorización provisional de Co-
mirnaty® (CO), vacuna frente a la COVID-19 desarrollada 
por BioNTech y Pfizer, tras una evaluación favorable de su 
balance beneficio/riesgo (3). En las semanas siguientes lo-
graron el mismo resultado tras su evaluación por el CHMP la 
vacuna del laboratorio Moderna, Spykevax® (SP), Vaxzevria® 
(VZ) de Oxford-Astra-Zeneca, y algo más tarde la COVID-19 
Vaccine Janssen® (JA) (actualmente denominada Jcovden®), 
con lo que a comienzos de 2020 ya se estaban adminis-
trando a la población española cuatro vacunas frente a la 
COVID-19 (4).

La experiencia acumulada en el desarrollo de vacunas y 
los esfuerzos económicos y científicos de estados, investi-
gadores e industria farmacéutica hicieron posible disponer 
en tiempo récord de vacunas que en los ensayos en fase 
II y III, bajo condiciones de ensayos clínicos con muestras 
más amplias de lo habitual, han demostrado su eficacia y 
seguridad (5).

No obstante, a la vista de la amplia extensión de su ad-
ministración a la población general y el corto plazo de estu-
dio previo a su comercialización, es necesario implementar 
procedimientos que permitan un estrecho seguimiento de 
su seguridad, tanto de acontecimientos adversos infrecuen-
tes, no detectados en los ensayos previos, como los que pue-
dan aparecer a medio o largo plazo que permitan completar 
su perfil de eficacia y seguridad (6), ya que se estima que 
durante las tres fases previas a la puesta en el mercado de 
un fármaco sólo se detectan las reacciones adversas (RA) 
con una incidencia superior a 1/250 personas. Se necesitan 
30.000 personas en tratamiento para detectar un paciente 
con una reacción adversa de incidencia 1/10.000 (7).

El farmacéutico comunitario (FC) es un profesional sani-
tario capacitado para la identificación de potenciales nuevas 
reacciones adversas, y la farmacia comunitaria un espacio 
de salud reconocido como establecimiento sanitario privado, 
de interés público, que permanece durante toda la pandemia 
abierto y accesible a la población. Las actividades de far-
macovigilancia (FV) se encuentran recogidas entre las com-
petencias y cometidos del farmacéutico comunitario en la 
legislación estatal y autonómica (8-10) y existen referencias 
de su efectividad en la detección de RA tanto a nivel local, en 
medicamentos de reciente comercialización (11) o especial 
vigilancia (12), como nacional, mediante la creación de las 
redes de farmacias centinela (13-15), por lo que la actividad 
que se pretende realizar y documentar permite colaborar a 
las farmacias participantes en la estrategia de vigilancia de 
la seguridad de las vacunas para la COVID-19 (6,16).

En consecuencia, el Grupo Berbés de Investigación y 
Docencia, en colaboración con los Colegios Oficiales de Far-
macéuticos de Pontevedra y Ourense puso en marcha un 
proyecto de farmacovigilancia con la participación de un 
grupo de farmacias comunitarias con el fin de registrar las 
posibles reacciones adversas experimentadas por las perso-
nas vacunadas. En este trabajo se presentan los resultados 
correspondientes a las sospechas de RA detectadas con la 
primera dosis de las vacunas.
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OBJETIVOS

General
Colaborar en la evaluación de la seguridad de las vacunas 
contra la COVID-19 tras su administración a pacientes que 
posteriormente acuden a las farmacias comunitarias.

Específicos
 • Establecer el perfil de los participantes afectados por RA 
potencialmente causadas por las vacunas frente al SARS-
CoV-2.

 • Registrar y cuantificar las posibles RA detectadas tras la 
administración de la primera dosis de las vacunas.

 • Evaluar la necesidad de atención profesional y afectación 
de la vida diaria.

 • Valorar la actuación del FC en la atención a las personas 
con RA indicando medidas farmacológicas y no farmaco-
lógicas para su alivio.

 • Notificar dichas RA al Centro de Farmacovigilancia de 
Galicia.

MATERIAL Y MÉTODOS

Diseño
Estudio cuasiexperimental observacional prospectivo, rea-
lizado en farmacias comunitarias (FC) de las provincias de 
Ourense y Pontevedra, desde el momento en que comenza-
ron a administrarse las vacunas frente al SARS-CoV-2 a la 
población general, a partir de febrero hasta diciembre de 
2021.

Sujetos
Se incorporaron al estudio todos los usuarios de la farma-
cia que respondían positivamente al ser preguntados si re-
cibieron la vacuna de la COVID-19, mayores de edad, con 
capacidad para entender el cuestionario y que firmaron el 
consentimiento para participar en el estudio.

Variables

Variable principal
Número y porcentaje de sujetos que presentan al menos una 
RA en relación al número de pacientes incorporados al es-
tudio.

Otras variables
Características demográficas del participante, edad, sexo, 
vive solo o acompañado, lugar de trabajo, pasó la en-
fermedad (Sí/No), pruebas realizadas y resultados, per-
tenencia a grupo de riesgo, patologías y medicación de 
toma habitual y actual. Número, tipo y frecuencia de las 
sospechas de reactividad a la vacuna y eventos adversos 

observados. Actuación y consecuencias ante la reacción 
observada. Repercusión en su vida diaria.

Tamaño muestral
No se pretendió conseguir una significación estadística de 
los datos sobre RA observadas, sino su detección con el fin 
de colaborar a establecer su perfil de seguridad en reaccio-
nes infrecuentes y a medio o largo plazo, por lo que la acti-
vidad no se detuvo al lograr el tamaño muestral necesario, 
sino que continuó en el tiempo incorporada a la actuación 
rutinaria en la dispensación por los farmacéuticos comuni-
tarios participantes. 

No obstante, para poder valorar la significación 
de los resultados y tener una aproximación sobre las 
dimensiones mínimas del estudio, se calculó que para 
conseguir una precisión del 5,0 % en la estimación 
de una proporción mediante un intervalo de confian-
za asintótico Normal al 95 % bilateral, asumiendo una 
proporción (porcentaje de sujetos que presenten al me-
nos una RA) del 20,0 %, será necesario incluir 246 par-
ticipantes en el estudio. Previendo la posibilidad de un 
20 % de pérdidas, cuestionarios defectuosos o incom-
pletos, se prevé incorporar al estudio un mínimo de 307 
individuos.

Procedimiento
Tras la oferta de participación en el estudio, se realizaba la 
entrevista en la zona de atención personalizada. Las con-
testaciones del participante se recogían en un cuaderno 
de registro cumplimentado por el farmacéutico junto con 
el paciente (anexo 1). La relación de posibles reacciones 
a la vacuna se basó en las declaradas por los laboratorios 
fabricantes en los artículos donde daban cuenta de los re-
sultados de los ensayos de eficacia y seguridad realizados 
(17-19) y en las que figuran en sus fichas técnicas (20-23). 
Se excluyeron los registros en los que no se pudo completar 
todos los apartados.

Se realizó un seguimiento decenal presencial o telefóni-
co 10 días después de la primera y segunda dosis de vacuna 
recibidas y mensual a partir del primer mes después de la 
segunda dosis. 

Intervención educativa
Como complemento de la entrevista, y en función de los 
resultados, se realizaba una intervención educativa. A las 
personas no vacunadas se les informaba sobre la impor-
tancia de la vacunación con el fin de frenar las graves 
consecuencias de la enfermedad de la COVID-19 tanto 
a nivel individual como social, sus riesgos y beneficios 
reales a la vista de la evidencia científica. A los ya vacu-
nados se les impartía educación en el reconocimiento y 
actuación ante sospechas de RA, se les informaba sobre 
las posibles reacciones adversas que podrían presentar-
se y la importancia de vigilar su aparición con el fin de 
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Captación 
participante

¿Vacunado?

¿Reacción 
adversa?

Registro Notificación FV

Educación: 
importancia de 
la vacunación

Educación en 
reconocerlas y 

actuación

No leve: 
educación, 
actuación, 

tratamiento 
paliativo

Leve: 
educación, 
actuación, 

tratamiento 
paliativo

Derivación 
a MAP

Seguimiento

Sí

Sí

No

No

Figura 1 Resumen del procedimiento

1ª 
dosis

Dosis 
única

1 entrevista a los 10 días1 entrevista a los 10 días de la 1ª dosis

AZ - 1 entrevista a los 10 días de la 1ª dosis 
y 1 al mes hasta 2ª dosis

y después 1 al mes hasta el 6º mes
2ª 

dosis

1 entrevista a los 10 días de la 1ª dosis y después 1 al mes hasta el 6º mes

Vacuna Intervalo entre dosis

Pfizer-BioNTech 21 días

Moderna 28 días

Oxford/Astra-Zeneca 10-12 semanas

Johnson & Johnson Dosis única

Figura 2 Resumen del seguimiento

comunicarlas y adoptar las medidas adecuadas para su 
control. Además de las acciones verbales se les entregaba 
material infográfico disponible en las webs del Ministerio 
de Sanidad y del Consejo General de Colegios Oficiales de 
Farmacéuticos con la misma orientación, que reforzaban 
la información verbal dada.

A los pacientes vacunados con una reacción considera-
da leve tras su evaluación, se les recomendaban las medi-
das no farmacológicas convenientes y, si era necesario, se 
les indicaba un medicamento sin receta adecuado para la 
resolución o alivio del problema de salud originado por la 
reacción (figura 1).

Seguimiento de los vacunados
Como se indica en el procedimiento, todos los pacientes va-
cunados fueron objeto de un seguimiento activo telefónico 
o presencial (según preferencia del paciente) por parte del 
farmacéutico colaborador (figura 2). 

Pacientes captados tras la 1ª dosis
En el caso de los pacientes que solo recibieron la primera 
dosis o los que reciben una vacuna de dosis única se hizo 
una primera entrevista telefónica/presencial de seguimiento 
10 días después de la vacunación siempre que coincidía an-
tes de la administración de la segunda dosis de vacuna. En 
el caso de la vacuna de Astra-Zeneca se hicieron además las 
entrevistas mensuales correspondientes hasta la aplicación 
de la segunda dosis. Después se hizo visita mensual hasta 
el 6º mes.
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Pacientes captados después de que recibieron la 2ª dosis y 
pacientes en seguimiento desde la 1ª dosis
1ª entrevista presencial o telefónica a los 10 días de la 
administración de la 2ª dosis. En la entrevista se com-
pletaban los datos correspondientes a la primera dosis. 
A continuación, una al mes hasta el 6º mes. En el caso 
de que se considerase conveniente, el FC prolongaba el 
seguimiento durante el tiempo necesario para comprobar 
la evolución, la posible aparición de nuevas sospechas de 
RA y, en su caso, los resultados de la eventual derivación 
al médico.

Formación de los farmacéuticos comunitarios 
colaboradores
Los FC que participaron en la actividad recibieron formación 
por parte del grupo investigador en colaboración con los dos 
colegios provinciales a través de sus plataformas de forma-
ción en línea, de carácter general sobre farmacovigilancia, 
notificación de RA y la enfermedad COVID-19, y específica 
sobre la metodología del proyecto, las vacunas objeto de 
este trabajo, sus características, acción, reacciones encon-
tradas en los ensayos clínicos y fichas técnicas, procedi-
miento a seguir ante la aparición de posibles reacciones, su 
evaluación y las actuaciones correspondientes.

Presentación de los resultados y análisis 
estadístico
Para el análisis de los datos se utilizó el programa estadís-
tico SPSS® 22.0 para Windows®. Los datos cualitativos se 
expresan como porcentajes y los cuantitativos como me-
dia y desviación estándar (DE). Se utilizaron los test de 
chi-cuadrado para el análisis de variables cualitativas, t 
de Student para variables cuantitativas con distribución 
normal y Mann-Whitney para variables cuantitativas con 
distribución no normal. Para el análisis de los datos parea-
dos se usó el test de Wilcoxon. Para relacionar las variables 
cuantitativas se manejaron técnicas analíticas de correla-
ción de Pearson o Spearman. La significación estadística se 
fija en p<0,05.

Consideraciones éticas
El estudio se desarrolló de acuerdo con las normas de Buena 
Práctica Clínica de la Conferencia Internacional sobre Ar-
monización (ICH E6) para un estudio de estas característi-
cas. Se respetó en todos los casos la autonomía de los par-
ticipantes, siguiendo los principios éticos de la Declaración 
de Helsinki vigente. 

En el momento de la propuesta de incorporación al es-
tudio, al participante se le entregaba una hoja informativa y 
se le solicitaba su firma en la hoja de consentimiento. 

Las hojas de registro permanecieron custodiadas en 
las farmacias colaboradoras cumpliendo con las medidas 
de seguridad de nivel alto a tal efecto, como lo establece 

la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección 
de datos personales y garantía de los derechos digitales. 
Los datos registrados se sometieron a un proceso de co-
dificación y disociación (pseudonimización), y se volcaron 
en una hoja de Excel® previamente a su comunicación al 
equipo investigador, de tal forma que este nunca tuvo co-
nocimiento de datos identificativos o identificables de los 
participantes. 

El estudio recibió un informe favorable del Comité Éti-
co de Investigación con Medicamentos de Galicia (CEIm-G) 
(Exp. 2021-007) (anexo 2).

RESULTADOS

Datos demográficos
Colaboraron 10 farmacias de la provincia de Pontevedra y 
2 de Ourense, que propusieron la participación a 827 usua-
rios, de los que aceptaron 784 (94,8 %), rechazándose 3 al 
no haberse registrado los datos correctamente, por lo que el 
número de registros válidos fue de 781 (99,6 %), de los cua-
les 488 (62,5 %) correspondieron a mujeres y 293 (37,5 %) 
a hombres. La media de edad fue de 56,8 (DE=17,9) años. 
8 (1,6 %) mujeres estaban embarazadas. 

Enfermedades que refirieron: 230 hipertensión arte-
rial, 177 dislipemias, 159 trastornos neuro-psiquiátricos, 
105 cardiológicas, 92 diabetes, 68 respiratorias, 50 ti-
roides, 35 obesidad, 23 inmunodepresión, 17 renales, 
9 oncológicas, 8 hepáticas, 6 metabólicas. Enfermos plu-
ripatológicos: 2 (0,3 %) con 8 patologías, 2 (0,3 %) con 
7, 11 (1,4 %) con 6, 22 (2,8 %) con 5, 77 (9,9 %) con 4, 
94 (12,0 %) con 3 y 112 (14,3 %) con 2. Con 1 patología 
216 (27,7 %) y 245 (31,4 %) manifestaban no sufrir nin-
guna patología previa. 25 (3,2 %) padecían alguna pa-
tología aguda en el momento de recibir la vacuna, las 
más frecuentes fueron: resfriado/catarro (4), vértigos (4), 
infección urinaria (2), anemia (2) y herpes labial (2). Casi 
la mitad de los encuestados tenía 60 o más años y perte-
necía a algún grupo de riesgo. Únicamente 64 refirieron 
haber pasado la COVID-19.

Las características demográficas se muestran en la 
 tabla 1.

Vacunas 
La administración de las vacunas se realizó en los espacios 
de vacunación masiva (“vacunódromos”) a 491 (62,9 %), en 
un hospital 175 (22,4 %), centro de atención primaria 108 
(13,8 %) y en residencia geriátrica 7 (0,9 %).

445 (57,0 %) participantes fueron vacunados en primera 
dosis con Comirnaty®, 282 (57,8 %) mujeres y 163 (55,6 %) 
hombres; 190 (24,3 %) recibieron Vaxzevria®, 118 (24,2 %) 
mujeres y 72 (24,6 %) hombres; 104 (13,3 %) Spikevax®,
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67 (13,7 %) mujeres y 37 (12,6 %) hombres y 42 (5,4 %) 
Janssen®, 21 (4,3 %) mujeres y 21 (7,2 %) hombres.

204 (26,1 %) encuestados utilizaron medicamentos 
como profilaxis de los posibles RA de la vacuna. De ellos 
165 (80,1 %) tomaron paracetamol.

Sospechas de reacciones adversas
495 (63,4 %) vacunados, 321 mujeres (65,8 %) y 174 (59,4 %) 
hombres sufrieron al menos una reacción adversa, p=0,0753. 
En la tabla 2 se muestra la distribución de las personas que 
sufrieron RA con las cuatro vacunas en función del sexo.

Tabla 1 Características demográficas por sexo

Mujer
n (%)* (%)**

Hombre
n (%)* (%)**

Total
n (%)* (%)** p-valor

Participantes 488 (62,5) 293 (37,5) 781 (100,0)

Edad m (DE) (rango) 55,8 (18,6)

(18-97)

58,4 (16,5)

(21-89)

56,8 (17,9)

(18-97)

0,0448

Vive solo 66 (8,5) (13,5) 46 (5,9) (15,7) 112 (14,3) 0,4019

Fumador 76 (9,7) (15,6) 55 (7,0) (18,8) 131 (16,8) 0,2472

Edad ≥60 años 212 (43,4%) 155 (52,9%) 367 (47,0) 0,0105

Grupo de riesgo 224 (27,1) (45,9) 165 (21,1) (56,3) 389 (49,8) 0,0048

Anticoagulado 49 (6,3) (10,0) 70 (9,0) (23,9) 119 (15,2) <0,0001

Alergia 97 (19,9) 55 (18,8) 152 (19,5) 0,6959

Tuvo COVID-19 36 (7,4) 28 (9,6) 64 (8,2) 0,2829

Le hicieron PCR 214 (43,9) 116 (39,6) 330 (42,3) 0,2426

Le hicieron test AG 136 (27,9) 81 (27,6) 217 (27,8) 0,9462

Le hicieron test AC 72 (14,8) 30 (10,2) 102 (13,1) 0,0700

Le hicieron ≥2 pruebas 168 (34,4) 75 (25,6) 242 (31,0) 0,1776

* Los porcentajes se refieren al total de vacunados (*) y al total del sexo (**)
PCR: reacción en cadena de la polimerasa; test AG: test de antígenos; test AC: test de anticuerpos.

Tabla 2 Distribución por sexo y marca de vacuna de los participantes con RA

Mujeres Hombres Total

Total
n (%)

Con RA
n (%)*

Sin RA
n (%)*

Con RA
n (%)*

Sin RA
n (%)*

Con RA
n (%)*

Sin RA
n (%)*

CO 157 (55,7) 125 (44,3) 79 (48,5) 84 (51,5) 236 (53,0) 209 (47,0) 445 (57,0)

SP 49 (73,1) 18 (26,9) 20 (54,1) 17 (45,9) 69 (66,3) 35 (33,7) 104 (13,3)

VZ 99 (83,9) 19 (16,1) 58 (80,6) 14 (19,4) 157 (82,6) 33 (17,4) 190 (24,3)

JA 16 (76,2) 5 (23,8) 17 (81,0) 4 (19,0) 33 (78,6) 9 (21,4) 42 (5,4)

321 (65,8)** 167 (34,2)** 174 (59,4)** 119 (40,6)** 495 (63,4)*** 286 (36,6)*** 781 (100,0)

*** Sobre el total del sexo vacunados con cada vacuna.
*** Sobre el total del sexo.
*** Sobre el total de vacunados.
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El número medio de RA manifestadas por los vacuna-
dos fue de 1,8 (DE=2,2) (1-13), 2,0 (DE=2,4) (1-13) en las 
mujeres y 1,4 (DE=1,7) (1-8) en los hombres, p<0,0001. 
Los porcentajes de vacunados en relación con el número 
de RA referidas por cada uno se muestra en la figura 3, 
sin diferencia significativa entre sexos (p=0,3164). El 
máximo fue de 13 RA, en una mujer. 

El número total de RA manifestadas por los encues-
tados fue de 1.367, resultando las más prevalentes, que 
afectaron a más del 10 % de los vacunados: dolor en el 
punto de inyección, referido por 375 (48,0 %), cansancio/
fatiga, por 170 (21,8 %), escalofríos 118 (15,1 %), cefa-
lea 117 (15,0 %), dolor muscular 112 (14,3 %) y fiebre 98 
(12,5 %).

La relación completa de sospechas de efectos adversos 
manifestados con la 1ª dosis se presenta en la tabla 3.

En la tabla 4 se muestran los porcentajes de vacunados 
de cada sexo que refirieron las RA más prevalentes.

El análisis de las relaciones entre las características de-
mográficas de la muestra y el número de RA manifestadas 
por participante se muestra en la tabla 5.

La duración media de las RA (tiempo desde su apa-
rición hasta su resolución) fue de menos de 1 día en 
114 (8,3 %) casos, de 1 a 3 días en 999 (73,1 %), de 4 a 
5 días en 141 (10,3 %) y de 6 días o más en 113 (8,3 %). 

Sin  diferencia significativa entre mujeres y hombres, 
p=0,4501. La duración de las RA por sexos se muestra 
en la figura 4.

La duración de las RA para cada una de las cuatro vacu-
nas administradas se muestra en la figura 5. 

Repercusión sobre la salud y la vida diaria 
En 472 (95,4 %) casos el problema de salud originado por 
las RA se resolvió satisfactoriamente, no obstante, a 118 
(15,1 %) vacunados, 76 (23,7 %) mujeres y 42 (24,1 %) hom-
bres (p=0,9087), la reactividad les impidió desarrollar su ac-
tividad diaria habitual. Al cabo de 6 meses, se había resuelto 
el 100 %.

De los 495 encuestados que manifestaron reactividad a 
la vacuna necesitaron ayuda profesional 77 (15,6 %), de los 
cuales 48 eran el 15,0 % de las mujeres y 29 el 16,6 % de 
los hombres (p=0,6212): acudieron a su médico de atención 
primaria (MAP) en el centro de salud en 30 (39,0 %) casos, 
(20 mujeres y 10 hombres), 9 (11,7 %) (7 mujeres y 2 hom-
bres) al servicio de urgencias, además de 1 por derivación del 
MAP y otro del FC, 1 (1,3 %) hombre en hospital y 37 (48,1 %) 
(21 mujeres y 16 hombres) solicitaron ayuda en la farmacia.

Los farmacéuticos colaboradores comunicaron al Centro 
Autonómico de Farmacovigilancia las RA de 264 (53,3 %) 
vacunados.
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Figura 3 Porcentaje de vacunados y número de RA manifestadas
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Reacción adversa Total

% sobre 
total 

vacunados
% sobre 
total RA

Dolor en punto inyección 375 48,0 % 75,8 %

Cansancio/fatiga 170 21,8 % 34,3 %

Escalofríos 118 15,1 % 23,8 %

Dolor cabeza 117 15,0 % 23,6 %

Dolor muscular 112 14,3 % 22,6 %

Fiebre 98 12,5 % 19,8 %

Hinchazón local 61 7,8 % 12,3 %

Dolor articular 57 7,3 % 11,5 %

Enrojecimiento en punto 
inyección 

47 6,0 % 9,5 %

Dolor de estomago 26 3,3 % 5,3 %

Diarrea 18 2,3 % 3,6 %

Malestar general 17 2,2 % 3,4 %

Mareo 15 1,9 % 3,0 %

Vómitos 15 1,9 % 3,0 %

Resfriado (enfermedad 
pseudo-gripal)

13 1,6 % 2,5 %

Náuseas/corte digestión 11 1,4 % 2,2 %

Dolor garganta 
(orofaríngeo)

9 1,2 % 1,8 %

Reacción alérgica cutánea 9 1,2% 1,8 %

Adenopatía 8 1,0 % 1,6 %

*Dificultad respiratoria 7 0,9 % 1,4 %

Temblores 5 0,6 % 1,0 %

*Vértigo 5 0,6 % 1,0 %

Somnolencia 4 0,5 % 0,8 %

Tos 4 0,5 % 0,8 %

*Aumento de presión arterial 3 0,4 % 0,6 %

Insomnio 3 0,4 % 0,6 %

*Alteración menstruación 2 0,3 % 0,4 %

*Atontamiento/
abombamiento cabeza

2 0,3 % 0,4 %

Calambres 2 0,3 % 0,4 %

Dolor en otra extremidad 2 0,2 % 0,4 %

Tabla 3 Sospechas de RA a la 1ª dosis manifestadas por los participantes

Reacción adversa Total

% sobre 
total 

vacunados
% sobre 
total RA

Hormigueo en el brazo 
(parestesias)

2 0,3 % 0,4 %

*Pesadez de cuerpo 2 0,3 % 0,4 %

*Piernas pesadas 2 0,3 % 0,4 %

*Aftas 1 0,1 % 0,2 %

*Ageusia 1 0,1 % 0,2 %

*Agitación 1 0,1 % 0,2 %

*Aura visual 1 0,1 % 0,2 %

Calor en punto inyección 1 0,1 % 0,2 %

*Desorientación 1 0,1 % 0,2 %

Dolor de espalda 1 0,1 % 0,2 %

Dolor en todo el brazo 1 0,1 % 0,2 %

*Dolor ovarios 1 0,1 % 0,2 %

Enlentecimiento, apatía 
(letargia)

1 0,1 % 0,2 %

Exantemas 1 0,1 % 0,2 %

*Falta de concentración 1 0,1 % 0,2 %

Hemorragia en punto 
inyección

1 0,1 % 0,2 %

*Hemorragia nasal 1 0,1 % 0,2 %

*Hinchazón abdominal 1 0,1 % 0,2 %

Hinchazón facial 1 0,1 % 0,2 %

*Hinchazón piernas 1 0,1 % 0,2 %

*Inflamación de encías 1 0,1 % 0,2 %

Pérdida de apetito 1 0,1 % 0,2 %

Reacción anafiláctica 
generalizada 

1 0,1 % 0,2 %

*Resaca 1 0,1 % 0,2 %

*Sed 1 0,1 % 0,2 %

*Sensación de agobio 1 0,1 % 0,2 %

Sudoración 1 0,1 % 0,2 %

*Taquicardia 1 0,1 % 0,2 %

*Zumbido de cabeza 1 0,1 % 0,2 %

Total 1.367  

* RA no recogida en las fichas técnicas de las cuatro vacunas.
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Tabla 4 Número de RA y tipo de vacuna por sexos

 CO VZ SP JA

RA
M
n  

(%)*

H
n  

(%)*

T
n  

(%)**

M
n  

(%)*

H
n  

(%)*

T
n  

(%)**

M
n  

(%)*

H
n  

(%)*

T
n  

(%)**

M
n  

(%)*

H
n  

(%)*

T
n  

(%)**

Dolor p. 
inyección

133 
(47,2)

66 
(40,5)

199 
(44,7)

68 
(57,6)

32 
(44,4)

100 
(52,6)

39 
(58,2)

14 
(37,8)

53 
(81,0)

12 
(57,1)

11 
(52,4)

23 
(54,8)

Cansancio/
Fatiga

27  
(9,6)

14  
(8,6)

41  
(9,2)

58 
(49,2)

29 
(40,3)

87 
(45,8)

21 
(31,3)

7 
(18,9)

28 
(24,0)

9  
(42,9)

5  
(23,8)

14 
(33,3)

Escalofríos
11  

(3,9)
7  

(4,3)
18  

(4,1)
51 

(43,2)
19 

(26,4)
70 

(36,8)
11 

(16,4)
3  

(8,1)
14 

(13,5)
9  

(42,9)
7  

(33,3)
16 

(38,1)

Cefalea
20  

(7,1)
12  

(7,4)
32  

(7,2)
41 

(34,7)
17 

(23,6)
58 

(30.5)
11 

(16,4)
2  

(5,4)
13 

(12,5)
8  

(38,1)
6  

(28,6)
14 

(33.3)

Dolor 
muscular

18  
(6,4)

8  
(4,9)

26  
(5,8)

50 
(42,4)

14 
(19,4)

64 
(33,7)

7  
(10,4)

2  
(5,4)

9  
(8,7)

7  
(33,3)

6  
(28,6)

13 
(31,0)

Fiebre
10  

(3,5)
5  

(3,1)
15  

(3,4)
43 

(36,4)
18 

(25,0)
61 

(32,1)
10 

(14,9)
3  

(8,1)
13 

(12,5)
4  

(19,0)
5  

(23,8)
9  

(21,4)

p-valor 0,437 <0,001 0,0711 0,3150

** Sobre el total del sexo vacunados con cada vacuna.
** Sobre el total de vacunados con cada vacuna

Tabla 5 Relación entre el número de RA y las variables demográficas

Grupo Nº de personas Nº RA
Nº RA/persona

m (DE) p-valor

≥60 años
<60 años

374
407

433
934

1,2 (1,7)
2,3 (2,4) <0,0001

Fuma
No fuma

131
650

272
1095

2,1 (2,2)
1,7 (2,1)

0,0629

Vive solo
No vive solo

112
669

173
1194

1,5 (2,2)
1,8 (2,1)

0,2914

Grupo de riesgo
No grupo de riesgo

389
392

498
869

1,3 (1,8)
2,2 (2,4) <0,0001

Anticoagulado
No anticoagulado

119
662

114
1253

1,0 (1,5)
1,9 (2,2) <0,0001

Antecedente COVID-19
No antecedente COVID-19

64
717

141
1226

2,2 (2,3)
1,7 (2,1)

0,0994

https://doi.org/10.33620/FC.2173-9218.(2023).04


Originales 31

Mera-Gallego R, León-Rodríguez L, González-Blanco M, Mera-Gallego I, García-Rodríguez P, López-Cantorna D, Fornos-Pérez JA, Andrés-Rodríguez NF.
Farmacovigilancia de las vacunas frente a COVID-19 en farmacias comunitarias. Resultados tras la primera dosis

Farmacéuticos Comunitarios. 2023;15(1):22-40. doi:10.33620/FC.2173-9218.(2023).04

Figura 4 Duración de las RA por sexos
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Figura 5 Duración de las RA con las cuatro vacunas
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DISCUSIÓN
Entre las funciones que realiza el farmacéutico comunitario 
se encuentra el control del uso individualizado de los medi-
camentos con el fin de detectar las reacciones adversas que 
puedan producirse en la población usuaria y notificarlas a 
los organismos responsables de la farmacovigilancia (8-10). 
Siguiendo esta premisa, y siendo el objetivo principal de este 
trabajo la detección, notificación y seguimiento de las reac-
ciones adversas en usuarios de las farmacias comunitarias, 
cabe destacar que los resultados obtenidos muestran que, en 
su administración a la población general, la primera dosis de 
las vacunas contra el COVID-19 causó un número importan-
te de sospechas de RA, si bien de carácter leve a moderado.

Limitaciones del estudio
Queremos señalar como posible limitación del estudio el he-
cho de que la manifestación de las sospechas de RA por los 
participantes tiene un cierto componente de subjetividad. 
En algunos casos, podrían atribuirse a patologías o trata-
mientos que ya recibiesen los pacientes, verse influenciadas 
por sus condiciones anímicas, haber padecido la enferme-
dad él, algún familiar o conocido cercano. Todo ello puede 
predisponerle a reconocer como sospechas de RA algunas 
que realmente no lo sean. Por otro lado, las reacciones ad-
versas registradas en la farmacia suelen ser de intensidad 
leve-moderada, siendo las de mayor gravedad recogidas y 
registradas en el hospital o en los servicios de urgencias, 
como son los casos de síndrome de trombocitopenia, Guil-
lain Barré o miocarditis. Muchas de estas RA leves no suelen 
llegar a dichos ámbitos o no se alcanzan a registrar en ellos, 
por lo que es posible que los datos difieran en los estudios 
realizados en ellos. 

Además, las propias vacunas contra la COVID-19 po-
drían causar el efecto nocebo y alterar su resultado de segu-
ridad. La publicidad, en ocasiones negativa, que acompañó a 
la autorización de emergencia junto con el desconocimiento 
de las reacciones adversas y la anticipación o el temor a 
sufrirlas puede haber aumentado la atribución errónea de 
síntomas previos o posteriores no relacionados realmente 
con la vacuna (24). 

Otras limitaciones fueron la falta de acceso a la historia 
clínica del encuestado para confirmar la o las sospechas de 
RA, caracterizar su pertenencia a algún grupo de riesgo y 
confirmar que fue diagnosticado de COVID previamente. Los 
datos dependen de lo manifestado por los sujetos y de los 
medicamentos que dicen tomar o se figuran en las historias 
farmacoterapéuticas conservadas en las farmacias.

Descripción de la muestra
Participaron 781 usuarios de 57 años de edad media, de los 
que el 62,5 % eran mujeres. Son estas las que mayoritaria-
mente viven solas (8,5 % vs. 5,9 % del total de la muestra), 
dato que coincide con lo publicado por el Instituto Nacio-
nal de Estadística para Galicia (25), debido sin duda a la 

mayor esperanza de vida de las mujeres con respecto a los 
hombres (26). No obstante, dentro de cada sexo, en nuestra 
muestra, es mayor el porcentaje entre los hombres (15,7 % 
vs. 13,5 %).

En cuanto al consumo de tabaco, nuestra muestra pre-
senta un mayor porcentaje de fumadores masculinos, lo que 
se corresponde también con la estadística nacional (27).

El número de encuestados pertenecientes a grupos de 
riesgo (28,29) y de anticoagulados es también mayor entre 
los hombres, coincidiendo en este último caso con algunos 
estudios, pero no con otros, pues los estudios difieren nota-
blemente en las relaciones de anticoagulación y sexo (30).

En consecuencia, consideramos la muestra suficiente, 
tal como resulta del cálculo realizado, para la representa-
tividad del estudio. Por otro lado, su composición se adecúa 
a la población que acude a las farmacias, mayoritariamente 
femenina, obtenida en otros estudios (31-33).

Solo el 8,2 % de los vacunados decía haber pasado la 
COVID-19 (36 mujeres y 28 hombres) previamente a recibir 
la vacuna, dato que difiere con lo publicado por Álvarez et 
al. (34) en la que el 50 % de su población de estudio había 
pasado la enfermedad, lo que puede explicarse por el distin-
to ámbito en que se hizo este estudio. 

A pesar de que no se recomendaba la profilaxis gene-
ral con analgésicos o antiinflamatorios, ya que no se tenían 
datos claros sobre el impacto de estos sobre la respuesta 
inmune (16,35), encontramos que una cuarta parte de los 
pacientes entrevistados usaron algún medicamento con esa 
finalidad, siendo paracetamol el más utilizado (80,1 %), de-
bido seguramente al desconocimiento por parte de la po-
blación de las posibles reacciones adversas de la vacuna y 
su temor a estas.

La pandemia por COVID-19 ha generado importantes re-
tos sobre el sistema sanitario español, que necesitó reorga-
nizar sus servicios, con transferencia de personal a las áreas 
de mayor necesidad. Fue una solución viable, para responder 
de forma adecuada al problema acuciante de la limitación 
de recursos humanos, para realizar una vacunación masiva 
y eficiente a toda la población. De esta manera nos hemos 
encontrado en nuestro estudio 4 lugares diferentes: “vacu-
nódromos” (62,9 %), hospitales (22,4 %), atención primaria 
(13,8 %) y residencias geriátricas (0,9 %). La complejidad 
para realizar una vacunación efectiva y la necesidad de do-
tar a la atención primaria adecuadamente para que cumpla 
con los requisitos establecidos hizo que no fuera la mayori-
taria en el proceso de vacunación. Quedó claro, por tanto, el 
éxito de los “vacunódromos” y áreas descentralizadas fren-
te a los hospitales, reservados estos para el tratamiento de 
los casos más graves. El estudio de cómo implementar este 
modelo de zonas más descentralizadas y accesibles, entre 
las cuales podrían estar las farmacias, tal como sucede en 
muchos países de nuestro entorno, para tratar o prevenir 
ciertos problemas sanitarios y descongestionar a los servi-
cios de salud sería adecuado (36). 
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Los encuestados de nuestro estudio recibieron cuatro ti-
pos distintos de vacunas: Cominarty® y Spykevax®, vacunas 
de RNA mensajero, Vaxzervia® y Janssen® ambas con ade-
novirus como vector. Las proporciones de las vacunas reci-
bidas por los participantes en nuestro estudio no coinciden 
totalmente con los datos que se reflejan en los informes 
del Ministerio de Sanidad, pues estos contabilizan vacunas 
administradas hasta la actualidad, mientras que los nues-
tros se limitan al año 2021, Sí coincide Cominarty® como la 
marca más utilizada (37). 

Sospechas de reacciones adversas
Más del 60 % de los participantes en el estudio manifesta-
ron al menos una RA. Se trata de una cifra elevada, que no 
concuerda con las recogidas en otros informes, en los que 
varía desde 0,08 % en Galicia (38) al 0,18 % a nivel nacio-
nal (39), en los que se recogen datos de notificaciones al 
sistema nacional de farmacovigilancia, la mayor parte pro-
cedentes de consultas médicas y de enfermería, en los que 
probablemente solo se reflejan RA de carácter moderado a 
grave que llegan a ese ámbito. En un hospital terciario de 
Madrid (34) fue del 2,5 % con la 1ª dosis y aumentó a 4,8 % 
tras la 2ª, tratándose también de notificaciones, en este 
caso al Servicio de Prevención de Riesgos Laborales. En dos 
estudios realizados con profesionales sanitarios con encues-
tas de respuesta voluntaria, en el caso de los nefrólogos, el 
75 % de los que respondieron habían experimentado RA a 
la vacuna (40) y entre los farmacéuticos comunitarios de 
Pontevedra, el 92 % (41). Aunque las cifras están sesgadas 
por la metodología, creemos que apuntan a una prevalencia 
real de RA muy superior a la recogida en las fichas técnicas 
y los informes oficiales, tal como sugiere Demasi (42). 

El número total de sospechas de RA con la 1ª dosis de 
las vacunas fue de 1.367, resultando la más prevalente el 
dolor en el punto de inyección, que afectó al 48 % de los 
vacunados y supuso un 75,8 % de las RA comunicadas, lo 
que coincide con otros estudios publicados (17,24,40,43), 
seguidas de cansancio, fatiga y escalofríos, sobre todo con 
VZ y JA, lo que ya aparecía en el 11º Informe de FV del Mi-
nisterio de Sanidad (44), dolor de cabeza y dolor muscular 
que aparecen a excepción de los escalofríos, en el mismo 
orden en el estudio de Amanzio et al (24). En los demás, aun 
coincidiendo en las RA más prevalentes, el orden difiere en 
todos ellos (34,38-40,43).

En conjunto observamos que en nuestro estudio la vacu-
na más administrada fue CO (57,0 %), que es la que menos 
RA provocó (53,0 %). VZ fue la siguiente más administrada 
(24,3 %) y la que más RA provocó (82,6 %). Parece esto indi-
car que las vacunas de ARNm fueron las más seguras. 

Se detectaron varias sospechas de RA no recogidas en 
las fichas técnicas de las cuatro vacunas administradas. Si 
bien como hemos dicho no podemos asegurar una relación 
causal probada con la vacuna, creemos que algunas tienen 
cierta relevancia, entre ellas la dificultad respiratoria y los 

vértigos o las alteraciones menstruales y dolor de ovarios, 
aunque todavía no figuran en las fichas técnicas correspon-
dientes (20-23). Encontramos también un caso de taquicar-
dia, con Comirnaty®, en una mujer de 72 años sin antece-
dentes de haber sufrido la enfermedad, con aparición a las 
6 horas y duración de un día. Esta RA, no recogida tampoco 
en ficha técnica, fue descrita por Marco et al (45), en tres 
profesionales sanitarios que sí habían pasado la enferme-
dad, con remisión entre 18 y 36 horas.

El porcentaje de mujeres que manifestaron RA (66 %) es 
mayor que el de hombres (59 %), lo que coincide con lo en-
contrado en los informes citados (34,38,39), aunque la dife-
rencia no es significativa. El número de reacciones adversas 
comunicadas por persona es de 1,8 en el total de la muestra, 
en este caso con diferencia significativa entre hombres (1,4) 
y mujeres (2,0). Al estudiar el número de reacciones adver-
sas con respecto a las demás variables demográficas, encon-
tramos que los menores de 60 años tienen un mayor número 
de RA por persona (2,3) frente a los de 60 o más años (1,2), 
lo que coincide lo informado en la bibliografía (39,43) y las 
fichas técnicas (20-23). También hay diferencia significativa 
entre vacunados en grupos de riesgo y anticoagulados y los 
no pertenecientes a estos grupos. Se trata de una relación 
no analizada en otros estudios, por lo que no podemos esta-
blecer comparaciones, pero que podemos interpretar como 
asociada a la mayor edad de los incluidos en dichos grupos.

No se observaron diferencias significativas en relación 
con la condición de fumadores, vivir solo ni haberse conta-
giado de COVID-19 antes de la vacunación. En este último 
caso, este hecho sí se considera predictor de la aparición de 
síntomas tras la vacunación en otros estudios (34,40,43,45).

Al tratarse de RA en general leves, su duración fue cor-
ta, solo en el 8 % de los casos se prolongó más de 5 días, 
siendo entre 1 y 3 días para el 73 % de los encuestados. Este 
dato coincide con otros estudios publicados que reportan 
una duración de los síntomas entre 1-4 días, mayor en mu-
jeres que en hombres (43,46), lo que no sucedió en nuestro 
estudio, en que la duración de los síntomas fue similar en 
ambos sexos.

Repercusión sobre la salud y la vida diaria 
Además de esta pronta recuperación, en el 95 % de los ca-
sos las reacciones se resolvieron satisfactoriamente. Solo en 
menos del 5 % de los casos los síntomas permanecieron más 
de un mes, pero al cierre de la toma de datos para el estu-
dio se habían resuelto todas. No obstante, al 15 % de los 
encuestados las molestias causadas por la reactividad a las 
vacunas les impidieron realizar su actividad normal, bien de 
tipo laboral o las rutinas de la vida diaria. Este es un aspecto 
importante para las personas vacunadas tanto trabajadores 
activos como jubilados, que no ha sido considerado en los 
informes que hemos podido revisar, y que podría tener cierta 
influencia en la percepción posterior sobre la peligrosidad 
de las vacunas.
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El 16 % de los vacunados que sufrieron RA necesi-
tó ayuda profesional para la resolución del problema de 
salud originado por estas. Para ello, aproximadamente la 
mitad acudieron a la farmacia solicitando la atención del 
FC, ratificando la confianza de la población en su proxi-
midad, accesibilidad y capacidad en momentos de satu-
ración de los servicios sanitarios públicos. Este valoraba 
la gravedad o no de la RA, derivando al médico o servicio 
de urgencias si lo consideraba necesario o indicando un 
medicamento y/o medidas no farmacológicas para aliviar 
los síntomas. Esta labor, realizada por los FC no solo en 
nuestro estudio, sino de manera general en la atención 
a las personas vacunadas que acudían a las farmacias 
manifestando síntomas compatibles con reactividad a 
las vacunas frente a la COVID-19, supuso una importan-
te aportación al sistema de salud al colaborar en la ra-
cionalización del uso de los recursos sanitarios públicos, 
con un considerable ahorro de esfuerzo y costes evitando 
visitas innecesarias a los centros de salud y servicios de 
urgencias, actuando como un eficiente primer escalón de 
la atención primaria.

Esperamos haber contribuido con este trabajo, que con-
tinuará con el análisis de las RA detectadas tras la 2ª do-
sis de las vacunas y la comparación entre ambas dosis, a 
un mejor conocimiento de su perfil de seguridad al haber 
puesto de manifiesto numerosas sospechas de RA, alguna de 
cierta relevancia, no recogidas en las fichas técnicas.

También, tal como ya comentamos, y con las limitacio-
nes señaladas, creemos que los informes de las autorida-
des sanitarias no recogen la totalidad de las RA producidas 
por las vacunas contra la COVID-19 ni el número real de 
personas vacunadas que sufrieron RA tras la vacunación. 
Posiblemente se trata de un problema de infranotificación 
al sistema de farmacovigilancia de las RA leves, tanto por 
los profesionales sanitarios como por los propios vacunados, 
que en nuestro caso sí se han recogido. Tampoco reflejan 
la repercusión sobre la vida diaria, laboral y personal de 
los vacunados, que desde nuestro punto de vista ha sido 
considerable, sin que todo ello menoscabe el trascendental 
beneficio obtenido con su administración, tanto en pérdida 
de vidas como en disminución de los sufrimientos y secuelas 
causados por los casos graves, que se han reducido drásti-
camente y han permitido recuperan una relativa normalidad 
tras casi dos años de pandemia.

Consideramos que este tipo de trabajos servirán para 
reforzar la posición clave del farmacéutico comunitario 
en la estructuras de la atención primaria de salud y los 
deseables mecanismos de comunicación y colaboración 
con los demás profesionales sanitarios, participando des-
de una posición en la comunidad, próxima y accesible a 
sus usuarios, a pesar de la pandemia, en un momento en 
que los centros de salud y hospitales evitaban la atención 
personal a los pacientes con el fin de minimizar los riesgos 
para su salud.
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Anexo 1. Cuaderno de recogida de datos

 

[Escriba aquí] 
 

Hoja de registro. Campaña de farmacovigilancia en vacunación frente a la COVID-19 

Fecha: Farmacia: Teléfono: ¿Pasó la enfermedad Covid-19?   Sí  No    

Datos demográficos 
Sexo: ........    Edad: …....   Código: ……………………… 
Embarazo:   Sí  No    Edad ≥65:   Sí  No         
Vive solo:     Sí  No    Fumador:   Sí  No   
Lugar de trabajo: 
  1.Sanitario     2. Residencia      3. Docente    
 4.Trabajador esencial     5.Teletrabajo     6.Otro……… 
¿Pertenece a algún grupo de riesgo?   Sí  No  
¿Tratamiento anticoagulante?  Sí  No 

¿PCR?  Sí     No   Resultado: …………… 
¿Test de antígenos?      Sí    No   Resultado ………… 
¿Test de anticuerpos?   Sí    No   Resultado ………… 
¿Más de una vez?................................................................ 
1 Nombre de la vacuna………………………… 
2- ¿En dónde se la administraron?....................................... 
3- Dosis:  Primera      Fecha ……………Nº Lote…….. 
                Segunda    Fecha: ……………Nº Lote……. 
Observaciones 

 1.EPOC/problemas respiratorios  
 2 Inmunodepresión/Tratamiento 
 3 Obesidad 
 4 Cardiopatía 
 5 HTA 

 6 Diabetes 
 7 Trastornos metabólicos congénitos 
 8  Enfermedad oncológica activa 
 9  Enfermedad hepática crónica 
 10 Enfermedad renal crónica  

 11 Trastornos neuropsiquiátricos 
 12 Otras enfermedades crónicas:  

¿Tenía otras enfermedades en el momento de vacunación:  Sí    No  ¿Cuáles? 
¿Tiene alguna alergia?  Sí  No   ¿Cuál? 

 

Medicación habitual y actual 

Medicamento (con marca) Pauta Fecha 
inicio 

Fecha 
final 

Medicamento (con marca) Pauta Fecha 
inicio 

Fecha 
final 

        
        
        
        
        
        

 

PRIMERA ENTREVISTA                     ¿Hay sospecha de RAM?   Sí    No     

                                                        Inicio        final                                                               inicio      final                                                              inicio    final 

 Dolor en punto inyección 
 Enrojecimiento local  
 Hinchazón local 
 Reacción alérgica  
 Fatiga   
 Dificultad para respirar 
 Tos 

 
 

 

 

 Dolor de cabeza 
 Dolor muscular   
 Dolor articulaciones   
 Resfriado   
 Fiebre   
 Escalofríos 
 Vómitos 

 

 

 

 

 Diarrea   
 Dolor de estómago  
 Adenopatía  
 Pérdida del gusto 
 Pérdida del olfato  
 Dolor de garganta 
 Otros: 

 

 

 

 

 

 

Debido a la sospecha de RAM ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No  
¿Donde?       Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
¿Necesito medicamentos para esa RAM?    Sí     No   ¿Cuál? ….……………………………………………… 
¿Se resolvió satisfactoriamente?  Sí     No      ¿Le impidió hacer su actividad diaria?   Sí     No 
¿Informó a su médico?  Sí    No 
Ya fue notificada al CC de Farmacovigilancia   Sí    No    ¿Por quién?........................................................... 
Notificación por el farmacéutico colaborador al CC de FV    Sí    No   OBLIGATORIO  

Observaciones 

Después de la 1ªdosis: Entrevista de seguimiento telefónico/personal a los 10 días ó antes de la segunda dosis, en Astra-Zeneca 
y Jonhson, además cada mes. Después de la segundad dosis, a los 10 dias y después mensualmente mientras se considere 
necesario. Cumplimentar solo los registros de las que correspondan según el momento de captación del paciente. Cumplimentar 
una descripción por cada sospecha de RAM que presente el paciente. 
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[Escriba aquí] 
 

ENTREVISTAS DE SEGUIMIENTO  

Entrevista de seguimiento.    Fecha:……………… ¿Qué ocurrió?         

   Desapareció la RAM   Mejoró    Sigue igual      ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No         
  ¿Dónde?    Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
  ¿Tomó medicamentos?  …………………………………………………………………………………………………… 

¿Apareció nueva sospecha de RAM?    Sí     No      Ver descripción sospecha de RAM nº: ……. 

¿Se contagió de Covid-19 después de vacunarse?   Sí    No ¿Cómo le fue?.......................................................... 

Observaciones: 

Entrevista de seguimiento.    Fecha:……………… ¿Qué ocurrió?         

   Desapareció la RAM   Mejoró    Sigue igual      ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No         
  ¿Dónde?    Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
  ¿Tomó medicamentos?  …………………………………………………………………………………………………… 

¿Apareció nueva sospecha de RAM?    Sí     No      Ver descripción sospecha de RAM nº: ……. 

¿Se contagió de Covid-19 después de vacunarse?   Sí    No ¿Cómo le fue?.......................................................... 

Observaciones: 

Entrevista de seguimiento.    Fecha:……………… ¿Qué ocurrió?         

   Desapareció la RAM   Mejoró    Sigue igual      ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No         
  ¿Dónde?    Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
  ¿Tomó medicamentos?  …………………………………………………………………………………………………… 

¿Apareció nueva sospecha de RAM?    Sí     No      Ver descripción sospecha de RAM nº: ……. 

¿Se contagió de Covid-19 después de vacunarse?   Sí    No ¿Cómo le fue?.......................................................... 

Observaciones: 

Entrevista de seguimiento.    Fecha:……………… ¿Qué ocurrió?         

   Desapareció la RAM   Mejoró    Sigue igual      ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No         
  ¿Dónde?    Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
  ¿Tomó medicamentos?  …………………………………………………………………………………………………… 

¿Apareció nueva sospecha de RAM?    Sí     No      Ver descripción sospecha de RAM nº: ……. 

¿Se contagió de Covid-19 después de vacunarse?   Sí    No ¿Cómo le fue?.......................................................... 

Observaciones: 

Entrevista de seguimiento.    Fecha:……………… ¿Qué ocurrió?         

   Desapareció la RAM   Mejoró    Sigue igual      ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No         
  ¿Dónde?    Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
  ¿Tomó medicamentos?  …………………………………………………………………………………………………… 

¿Apareció nueva sospecha de RAM?    Sí     No      Ver descripción sospecha de RAM nº: ……. 

¿Se contagió de Covid-19 después de vacunarse?   Sí    No ¿Cómo le fue?.......................................................... 

Observaciones: 

Entrevista de seguimiento.    Fecha:……………… ¿Qué ocurrió?         

   Desapareció la RAM   Mejoró    Sigue igual      ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No         
  ¿Dónde?    Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
  ¿Tomó medicamentos?  …………………………………………………………………………………………………… 

¿Apareció nueva sospecha de RAM?    Sí     No      Ver descripción sospecha de RAM nº: ……. 

Observaciones: 
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[Escriba aquí] 
 

 

DESCRIPCIÓN DE NUEVAS SOSPECHAS DE RAM DETECTADAS 

RAM nº 

 Dolor en punto inyección   
 Enrojecimiento local  
 Hinchazón local 
 Reacción alérgica  
 Fatiga   
 Dificultad para respirar 

 Tos 
 Dolor de cabeza 
 Dolor muscular   
 Dolor articulaciones   
 Resfriado   
 Fiebre   

 Escalofríos 
 Vómitos 
 Diarrea   
 Dolor de estómago  
 Adenopatía  
 Pérdida del gusto  

 Pérdida del olfato  
 Dolor de garganta 
 Parálisis facial 
 Otros: 

Fecha de comienzo de sospecha de RAM:  ……………………………  Duración ………………………………… 
Debido a la RAM ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No  
¿Dónde?  Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
¿Necesito medicamentos para esa RAM?    Sí     No   ¿Cuál? ….………………………………………… 
¿Se resolvió satisfactoriamente?  Sí     No            ¿Le impidió hacer su actividad diaria?   Sí     No 
¿Informó a su médico?  Sí    No 
Notificación por el farmacéutico colaborador al CC de FV    Sí    No OBLIGATORIO 

Observaciones: 

RAM nº 

 Dolor en punto inyección   
 Enrojecimiento local  
 Hinchazón local 
 Reacción alérgica  
 Fatiga   
 Dificultad para respirar 

 Tos 
 Dolor de cabeza 
 Dolor muscular   
 Dolor articulaciones   
 Resfriado   
 Fiebre   

 Escalofríos 
 Vómitos 
 Diarrea   
 Dolor de estómago  
 Adenopatía  
 Pérdida del gusto  

 Pérdida del olfato  
 Dolor de garganta 
 Parálisis facial 
 Otros: 

Fecha de comienzo de sospecha de RAM:  ……………………………  Duración ………………………………… 
Debido a la RAM ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No  
¿Dónde?  Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
¿Necesito medicamentos para esa RAM?    Sí     No   ¿Cuál? ….………………………………………… 
¿Se resolvió satisfactoriamente?  Sí     No             ¿Le impidió hacer su actividad diaria?   Sí     No  
¿Informó a su médico?  Sí    No 
Notificación por el farmacéutico colaborador al CC de FV    Sí    No OBLIGATORIO 

Observaciones: 

RAM nº 

 Dolor en punto inyección   
 Enrojecimiento local  
 Hinchazón local 
 Reacción alérgica  
 Fatiga   
 Dificultad para respirar 

 Tos 
 Dolor de cabeza 
 Dolor muscular   
 Dolor articulaciones   
 Resfriado   
 Fiebre   

 Escalofríos 
 Vómitos 
 Diarrea   
 Dolor de estómago  
 Adenopatía  
 Pérdida del gusto  

 Pérdida del olfato  
 Dolor de garganta 
 Parálisis facial 
 Otros: 

Fecha de comienzo de sospecha de RAM:  ……………………………  Duración ………………………………… 
Debido a la RAM ¿Necesitó atención profesional?   Sí    No  
¿Dónde?  Médico centro salud    Urgencias PAC    Hospital    Farmacia 
¿Necesito medicamentos para esa RAM?    Sí     No   ¿Cuál? ….………………………………………… 
¿Se resolvió satisfactoriamente?  Sí     No           ¿Le impidió hacer su actividad diaria?   Sí     No 
¿Informó a su médico?  Sí    No 
Notificación por el farmacéutico colaborador al CC de FV    Sí    No                 OBLIGATORIO 

Observaciones: 
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