Flu

PREGUNTAS FRECUENTES

1.Recibin unha mensaxe (SMS) coa cita para avacinacion da gripe e COVID e fala de participar
nun ensaio clinico, que quere dicir isto?

A Conselleria de Sanidade a través da direccion Xeral de Saude Publica, adquiriu para esta
campafa de vacinacién fronte a gripe dous tipos de vacinas: unha con proteccidn reforzada e
outra coa proteccion estandar (a habitual das campafas anteriores).

Se vostede acode a vacinarse fronte a gripe de xeito habitual (por fora deste ensaio) recibird a
vacina que lle corresponde, é decir, a vacina de proteccién estandar.

Se participa no ensaio clinico serd incluido de xeito aleatorio (ao azar) nun dos dous grupos de
investigacion (un grupo recibiria a vacina estandar e o outro a vacina de proteccién reforzada).
Esta vacina de proteccion reforzada xa se empregou en campafias anteriores e tamén se
empregara nesta campafia pero nas persoas de 80 e mais anos por presentar unha maior
vulnerabilidade polo deterioro do sistema inmune. Deste xeito neste estudo preténdese
valorar se administrar esta vacina de proteccidn reforzada a persoas de 65 a 79 anos reduce as
complicacions pola gripe en maior medida que a outra vacina.

Debe ler a folla de informacion ao paciente no enlace que aparece no SMS.

2. Que implicacidns ten para min participar no ensaio clinico?

Non presenta ningun tipo de compromiso, nin de seguimento no tempo para vostede, xa que
a Unica implicacion pola sua parte é recibir a vacina fronte a gripe. Simplemente tera que ler a
folla de informacién ao paciente no enlace que recibiu no SMS e acudir ao punto de vacinacién
o dia da cita que lle foi asignada. Non se requirira mais intervencion pola sua parte no ensaio.

3. Van estar os meus datos publicados nalgun lugar? Que faran con eses datos?

Os datos das persoas que participen no ensaio trataranse de xeito anénimo, de tal forma que
cada persoa traducirase nun cédigo do estudo.

Farase seguimento dende a data da administracion da vacina ata o mes de maio do ano seguinte
de calquera evento clinico que tefia a persoa e consulte polo mesmo no sistema sanitario (é
dicir, asistencia a urxencias, ingresos, etc.). Isto farase de xeito automatico consultando a sua
historia clinica, é decir, a persoa non sera chamada nin enquisada nos seguintes meses.

Os datos serviran para mostrar se a vacina de alta carga que se esta a probar é mais efectiva e
reduce as complicacions da gripe como son as pneumonias ou os ingresos no hospital.

4. Recibin un SMS coa cita para a vacinacion da gripe e COVID e fala de participar nun
ensaio clinico, non podo pofier a vacina da gripe habitual (a de todos os anos)?

Tal como se indica no SMS vostede pode acudir a recibir a vacina da gripe habitual como todos
os anos, pero inférmase da posibilidade de participar de xeito voluntario neste ensaio clinico no
cal entrard a formar parte dun dos dous grupos do estudo.

Por un lado un grupo recibird a mesma vacina que recibiria se non participase no estudo (vacina
de proteccidon estdndar) e noutro grupo administrarase unha vacina diferente (vacina de
proteccién reforzada), que sé se adquiriu de forma xeral para as persoas de 80 e mais anos. Por
tanto o feito de participar no estudo implica que ten un 50% de posibilidades de recibir a vacina
de proteccidn reforzada, a cal sé tefien acceso de forma xeral as persoas de 80 e mais anos.

5. As vacinas da gripe que se administran no ensaio clinico son experimentais?
Non, neste ensaio vanse empregar vacinas xa autorizadas polas axencias reguladoras e por
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tanto, comercializadas.

Son as mesmas vacinas que se administraran de xeito xeral a poboacidn que acuda a vacinarse
e non participe no estudo: as persoas de 65 a 79 anos, se non participan no estudo, recibiran
unha vacina fronte a gripe de proteccién estandar, e as persoas de 80 e mais anos unha vacina
de proteccion reforzada, por tanto, polo feito de participar no estudo tera a opcion de recibir a
vacina de proteccidén reforzada.

6. Cales son os efectos secundarios das vacinas do ensaio clinico?

Os efectos secundarios das vacinas empregadas no estudo son os mesmos dos que lle informan
habitualmente en todas as campafias da gripe, xa que as vacinas son as mesmas. Estamos
a falar de: dor no lugar da inxeccién, dor muscular, dor de cabeza, malestar xeral. A maioria
destas reaccidns resolveranse de 1 a 3 dias posteriores a vacinacién, cunha intensidade de leve
a moderada.

7. Cales son os dous tipos de vacinas que se ofrecen no ensaio clinico?

Os dous tipos de vacinas que se ofrecen son as seguintes:

- Vacina fronte a gripe tetravalente de ovo (proteccién estandar).

- Vacina fronte a gripe tetravalente de ovo (proteccién reforzada, é decir, contén mdis cantidade
de antixenos).

8. Como sei cal das duaas vacinas do ensaio clinico me corresponde?

As persoas que participan no ensaio repartense en dous grupos de xeito aleatorio (ao azar), e
cada grupo recibira unha das duas vacinas seguintes:

- Vacina fronte & gripe tetravalente de ovo (proteccion estandar).

- Vacina fronte a gripe tetravalente de ovo (proteccién reforzada, é decir, contén mdis cantidade
de antixenos).

Esta informacién non se poderd saber de forma anticipada senén que vostede entrara nun
grupo ou outro no momento de acudir a recibir a vacina.

9. Por que teno que firmar un consentimento informado?

A firma do consentimento informado antes de participar nun estudo de investigacién é
obligatoria por lei. A firma do consentimento informado implica que recibiu a informacién sobre
o estudo, que a entende e que quere participar no mesmo de xeito voluntario.

10. Pode administrarse a vacina da gripe de forma conxunta con outras vacinas?
A vacina da gripe pddese administrar de maneira concomitante con outras vacinas en lugares
diferentes, incluidas a vacina fronte a COVID-19 e a do pneumococo.

11. Pddense vacinar fronte a gripe as persoas que padeceron COVID-19?

Unha gran parte dos pacientes con COVID-19 pertencen a grupos de risco nos que esta indicada
a vacinacion antigripal. A administracién das vacinas inactivadas fronte a gripe é segura en
persoas que superaran ou que padeceran a COVID-19. Recoméndase a administracion da vacina
cando estean completamente recuperadas. En pacientes ingresados por este motivo, o persoal
sanitario establecera o momento axeitado para a vacinacion tendo en conta a situacion clinica.

12. Se penso que tefo sintomas gripais, podo recibir a vacina da gripe e COVID-19?
Se ten sintomas gripais debera pospofier a vacinacion ata a remision dos sintomas. Pode
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consultar os sintomas co seu médico de familia.

13. Que ocorre se non acudo a vacinarme no dia da cita?
Se vostede non acude no dia e hora establecido sera citado de novo na repesca. A cita non pode
ser modificada, xa que se traballa con axendas pechadas.



