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Guia técnica para la aplicacion de la vacuna BNTien2 Pfizer/NioNTech contra el virus
SARS-CoV-2

Orientar al personal aplicador de vacuna sobre los elementos técnicos de la vacuna
BNTien2 Pfizer/NioNTech contra el virus SARS-CoV-2

Junio 29, 2021 VIGENCIA Hasta una nueva revision

6.3

Se describen las caracteristicas de la vacuna BNTiez Pfizer/NioNTech contra el virus
SARS-CoV-2,y se establecen los procedimientos para la descongelacion, preparacion,
aplicacion, registro y manejo de desechos de la vacuna.

Sitio web institucional coronavirus.gob.mx
:Se presentd en Conferencia COVID-19? No
Fecha de la Conferencia:

Personal vacunador de todo el pais

José Luis Diaz Ortega
Hugo Lépez-Gatell Ramirez — Ricardo Cortés Alcala
Jorge Carlos Alcocer Varela

e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos articulo 73 Fraccion XVI 23;
Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal atriculo 39 Fracciones |, VI, VII,
VI, X1, XX, XXV y XXVI; Ley General de Salud articulos 7 Fraccién |, 13 Fracciones lll,
VIy Xl, 31,135,141, 144 y 157 Bis 16; Reglamento Interior de la Secretaria de Salud
articulos 1, 3, 7 Fraccion X, 8 Fraccion VI, 10 Fracciones |, IV, XIV y XVIII, y 47
Fracciones II, IV,VI, VIl y VIII.

e Acuerdo por el que el Consejo de Salubridad General reconoce la epidemia de
enfermedad por el virus SARS-CoV-2 (COVID-19) en México, como una enfermedad
grave de atencidn prioritaria, asi como se establecen las actividades de preparacion
y respuesta ante dicha epidemia. DOF 23 de marzo de 2020.

e Decreto por el que se declaran acciones extraordinarias en las regiones afectadas
de todo el territorio nacional en materia de salubridad general para combatir la
enfermedad grave de atencién prioritaria generada por el virus SARS-CoV-2
(COVID-19) DOF 27 de marzo de 2020.

e Acuerdo por el que se declara como emergencia sanitaria por causa de fuerza
mayor, a la epidemia de enfermedad generada por el virus SARS-CoV-2 (COVID-19)
DOF 30 de marzo de 2020.

e Acuerdo por el que se instruyen a la Secretaria de Salud y a la Comisiéon Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios las acciones que en el mismo se
indican. DOF 11 de noviembre de 2020.

e Reglamento Interior de la Secretaria de Salud articulo 47 Fracciones Il, VI, VII, VIII, IX,
X, X1, X1 XMy XVILL

DATOS DE CONTACTO:

José Luis Diaz Ortega
Director del Programa de Atencion a la Salud de la Infancia y la Adolescencia. Centro Nacional para

la Salud de la Infancia y la Adolescencia

CORREO

TELEFONO 55.2000.3400 ext. 41145

jose.diazo@salud.gob.mx

Jorge Carlos Alcocer Varela Hugo Lépez-Gatell Ramirez José Luis Diaz Ortega

PAG. 2



GUIA TECNICA PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNTi62:2 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2

DIRECTORIO

Jorge Carlos Alcocer Varela
Secretario de Salud

Hugo Loépez-Gatell Ramirez
Subsecretario de Prevencion y Promocioén de la Salud

José Luis Diaz Ortega
Director del Programa de Atencion a la Salud de la Infancia y
la Adolescencia
Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia

Zoé Robledo Aburto
Director General del Instituto Mexicano del Seguro Social

Luis Antonio Ramirez Pineda
Director General del Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado

Luis Cresencio Sandoval
General Secretario de la Defensa Nacional

José Rafael Ojeda Duran
Almirante Secretario de Marina



GUIA TECNICA PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNTi62:2 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2

CENTRO NACIONAL PARA LA SALUD DE LAINFANCIAY
LA ADOLESCENCIA

José Luis Diaz Ortega
Director del Programa de Atencién a la Salud de |a
Infancia y la Adolescencia

José Enrique Pérez Olguin
Subdirector del Programa de Vacunacién Universal

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL - REGIMEN
ORDINARIO

Dr. Manuel Cervantes Ocampo
Titular de la Coordinacion de Atencidn Integral a la Salud
en el Primer Nivel de Atencién

Dr. Leopoldo Garcia Velasco
Jefe del Area de Enfermedades Inmunoprevenibles y
Semanas Nacionales de Salud

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL - REGIMEN
BIENESTAR

Dr. José Miguel Hernandez Carrillo
Jefe del Departamento e Vigilancia Epidemiolégica y
Control de Enfermedades

Dr. Juan Carlos Ledezma Vazquez
Coordinador de Atencién Integral a la Salud

Dr. Jan Jacobo Gutiérrez Sereno
Jefe de Oficina e Prevencién y Proteccién Especifica

Lic. Juan Manuel Garcia Cabrera
Departamento de Enfermeria

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE
LOS TRABAJADORES DEL ESTADO

Dr. Miguel Angel Nakamura Lépez
Subdirector de Prevencién y Proteccién a la Salud



GUIA TECNICA PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNT16252 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-COV-2

AUTORES
CENTRO NACIONAL PARA LA SALUD DE LA INFANCIAY LA ADOLESCENCIA

DR. JOSE LUIS DIAZ ORTEGA
DIRECTOR DEL PROGRAMA DE ATENCION A LA SALUD DE LA INFANCIA'Y LA ADOLESCENCIA

DR. JOSE ENRIQUE PEREZ OLGUIN
SUBDIRECTOR DEL PROGRAMA DE VACUNACION UNIVERSAL

DR. CESAR OMAR ZUNIGA OCAMPO
MEDICO SUPERVISOR. CONTROL DE CASOS Y BROTES DE ENFERMEDADES PREVENIBLES POR
VACUNACION (EPV)

MSP. CAROLINA LERICHE RAMIREZ
SUPERVISORA. CONTROL DE CASOS Y BROTES DE EPV

DRA. SAMANTHA GAERTNER BARNAD
RESPONSABLE DEL SISTEMA DE RED DE FRIO DEL PROGRAMA DE VACUNACION UNIVERSAL

LE. MAURICIO RODRIGUEZ PAZ
APOYO TECNICO DE ENFERMERIA. CONTROL DE CASOS Y BROTES DE EPV

DIRECCION GENERAL DE INFORMACION EN SALUD

LIC. ANGEL GONZALEZ SERRANO
SUBDIRECTOR DE INFORMACION EN RECURSOS
HUMANOS Y MATERIALES

APOYO TECNICO EN CONTROL DE ENFERMEDADES
PREVENIBLES POR VACUNACION

MSP. ROSA YOTZELI HERNANDEZ PLIEGO

MSP. VLADIMIR ILITCH ARTEAGA SALGADO

MSP. ALFREDO ZATARAIN SALAZAR

M. en C. JOSE MANASES AGUILAR VILLASENOR
MSP. MARIA GUADALUPE JACOBO RAMIREZ

EDICION
DIRECCION GENERAL DE PROMOCION DE LA SALUD

DR. RICARDO CORTES ALCALA
DIRECTOR GENERAL

PAG. 5



GUIA TECNICA PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNT16252 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-COV-2

AGRADECIMIENTOS

GRUPO DE EXPERTOS EN ALERGIA E INMUNOLOGIA DEL COMITE NACIONAL

DE EXPERTOS DE ESAVI

DRA. SELMA CECILIA SCHEFFLER MENDOZA
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

DR. DAVID ALEJANDRO MENDOZA HERNANDEZ
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

DRA. BLANCA ESTELA DEL RiO NAVARRO
HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO “FEDERICO GOMEZ"

DR. JOSE ANTONIO ORTEGA MARTELL
UNIVERSIDAD AUTONOMA DEL ESTADO DE HIDALGO

DRA. CARLA TOLEDO SALINAS
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

DIRECCION GENERAL DE CALIDAD Y EDUCACION EN SALUD
DR. NILSON AGUSTIN CONTRERAS CARRETO

PAG. 6



GUIA TECNICA PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNTi62:2 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2

DeSCriPCION A€ IQ VACUNG ..o sas s ssassassanes 8
PrESENTQCION .o bbbttt 8
CONSEIVACION oottt sttt 8
ETICQCIQ ettt st 9
Esquema, dosificacion, via y sitio de AdmiNIStrACION ... eeeeveeeeeeeeeeresveeviesies s 10
Procedimientos para la descongelacion de los frascos dmpula de vacuna........... 11
Procedimientos para la preparacion y aplicacion de la vacunQ.........ceeceeeereeeane. 11
Observacion POSE-VACUNQCION ...eeeeeeeeeeererresresesssersessessassssssssssssssasssssssssessssassssssssssssssassassssssssassans 14
CONEIAINAICACIONES ..o st sass s 15
ENFQSIS N SItUACIONES ©SPDECTIICOS. ..ovvveeeceeseseeeeeeeeeeeeeeessssesseessesssemesssssssssssssssssmesessssssssssssessmsssssssssesssees 16

Precauciones por considerar para posponer y reprogramar la aplicacion de la
VIOCUN Ol sssassss st ssssssssssss st s ssssssssassssssssssasssssassssssssssasssssassssssssssasssssssssasssssnssssssssssassensns 17

Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI)....17

reqiStro de AOSIS QPIICAUQS ...t sansanns 18
Desecho de frascos ampula de la vacuna y de residuos de la vacunacion............ 20
Manejo de residuos de [Q VACUNGCION. .....eeeeereeeeeeeeeeesesvessisssssessessssassssssssssssssassssssssassans 21
BIBIIOGIQIIQ oottt bbb bbbt snns 21

AATEXOS et te e seevetses s e ssetssssese st atsasa e e ssatetsesas e st et et sae et et sesaeseasatetesese et et eseseseateteasaesensatetesenestatenens 26



GUIA TECNICA PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNTi6252 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoOV-2

La vacuna MRNA BNTp: de Pfizer/BioNTech estd compuesta por acido
ribonucleico mensajero (ARNmM) de una sola cadena, producido por transcripcion
(in vitro) libre de células, a partir de plantillas de acido desoxirribonucleico (ADN)
gue tiene la informacién que codifica la producciéon de la proteina viral S (“Spike”)
del SARS-CoV-2, agente causal de la COVID-19. La proteina S, también es conocida
como proteina de pico, de espica o de espiga. El ARNm estd introducido en
nanoparticulas de lipidos (acidos grasos) purificados.

La vacuna faculta a las células de las personas vacunadas, para producir la proteina
S, en ausencia del virus SARS-CoV-2, activando asi al sistema inmune de las
personas vacunadas, para la produccion de anticuerpos neutralizantes especificos
contra este virus, que al unirse a la proteina S viral, impiden que él virus se acople
a los receptores ACE2 de las células de las personas vacunadas, dificultando su
entrada a las células.

De acuerdo con la informacion para prescribir, la vacuna contiene menos de 1
mmol (39 mg) de potasioy menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, por lo que
puede considerarse libre de potasio y libre de sodio.

La vacuna mRNA BNTex: Pfizer/BioNTech se presenta en frascos ampula de 0.45
mL que, una vez reconstituido contiene 6 dosis (utilizando agujas de bajo volumen
muerto) de 30 microgramos (ug) cada una.

Los frascos ampula de la vacuna mRNA BNTep: Pfizer/BioNTech congelada,
pueden mantenerse hasta por 6 meses a una temperatura de -80°C a -60°C.

Sin embargo, se ha demostrado la estabilidad de la vacuna al almacenarse hasta
por 2 semanas a temperaturas de congelacion estandar de -20°C (Rango de -15°C
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a -25°C. )! facilitando su transporte y almacenamiento. Los frascos ampula
almacenados a -20°C por hasta 2 semanas pueden volver a la condicion de
ultracongelacion de -80°C a -60°C.

Esta temperatura alternativa para el almacenamiento de la vacuna no es aplicable
al almacenamiento de viales descongelados antes de su dilucién, la cual sigue
siendo a temperatura de refrigeracion estandar de 2°C a 8°C por hasta 30 dias.

Durante el almacenamiento se debe minimizar la exposicion a la luz de la
habitacion y evitar la exposicion a la luz solar directa y ultravioleta.

°C.

ambiente por no
mas de 2 horas.

Frascos ampula Frascos ampula Frascos ampula Frascos Transporte de Frascos
congelados congelados descongelados descongelados a frascos ampula ampula
antes de su uso antes de la temperatura descongelados después de la
dilucién ambiente dilucién
-80°C a -60°C | Si se necesita re- | Descongelar y | Descongelar a | Los datos | Los frascos se
hasta la fecha de | distribuir los frascos | almacenar los | temperatura disponibles apoyan | pueden
caducidad ampula, se pueden | frascos ampula | ambiente por 30 | el transporte de 1 o | mantener de
impresa en la | transportar a -20°C | sin diluir a | minutos. mas frascos a | 2°C a 25°C y
etiqueta. hasta por dos | temperatura de condiciones de 2°C | utilizar dentro
semanas. 2°C a 8°C hasta a 8°C hasta por 12 | de las 6 horas
por un maximo horas. después de la
de 30 dias. dilucion.
Las horas utilizadas
en el transporte | Durante el
cuentan para el | almacenamie
limite de 30 dias | nto minimizar
para el | la exposicion a
almacenamiento. la luz solar o
ultravioleta.
-20°C por dos | Se pueden devolver | Se requieren | Los frascos Desechar el
semanas. Se | alas condiciones de | hasta3 horaspara | ampula sin diluir remanente
pueden almacenamiento descongelar. pueden después de las
devolver a la | recomendadas de - almacenarse a 6 horas, no se
condicién de -80 | 80°C. temperatura debe volver a

congelar.

La eficacia general a los 7 dias posteriores a la aplicacion de la segunda dosis de la
vacuna, comparada con las personas que recibieron placebo (sustancia inocua
diferente a la vacuna), fue de 95 % (IC 95 %: 90.3 % - 97.6 %) en los participantes sin
evidencia de infeccion previa con SARS-CoV-2, en el ensayo clinico de Fase Il

1 Pfizer-BioNTech. Vaccination Storage & Dry Ice Safety Handling. Disponible en: https://www.cvdvaccine.ca/product-

storage-and-dry-ice
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El efecto protector de la vacuna puede verse afectado
por factores como el manejo no adecuado de |la cadena
de frio, técnicas inadecuadas de dilucion y de
aplicacion. El analisis de los resultados hasta ahora
disponibles, no permiten establecer la duracion del
efecto protector.

. . Via de Sitio de
No. Dosis Dosis . . . .
aplicacion aplicacion

1° dosis
(Considérese dia 0) Musculo deltoides
2% dosis 0.3 mL | Intramuscular del brazo de
(21 a 42 dias después de aplicada menor uso
la primera dosis)

La vacuna esta indicada para ser aplicada a personas a partir de los 16 anos
cumplidos. Como se observa en el cuadro, el esquema de vacunacion es de dos
dosis de 0.3 mL aplicadas por via intramuscular en el musculo deltoides del brazo
de menor uso.

Con base en los datos de ensayos clinicos disponibles hasta la actualidad, y de
acuerdo con la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el
Grupo Técnico Asesor de Vacunacion COVID (GTAV-COVID) de Meéxico,
recomienda que el intervalo entre la primera dosis y segunda dosis de la vacuna
BNTien2 Pfizer/BioNTech, sea de 21-42 dias (3-6 semanas). Esta recomendacioén
podra modificarse en un futuro, en cuanto se disponga de datos adicionales sobre
intervalos mas prolongados entre las dosis.
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Una vez abierta la caja térmica que contiene los paquetes (charolas) de 195
frascos ampula de vacuna congelados (1,170 dosis), los frascos ampula
congelados deben introducirse al refrigerador para que se descongelen a
una temperatura de entre 2°C y 8°C, procedimiento que tardara
aproximadamente 3 horas cuando se introduce la charola completa de 195
frascos ampula.

Si la vacunacion iniciara en forma practicamente inmediata a la recepcion
de la caja térmica por la empresa productora, los frascos ampula deben
descongelarse a una temperatura ambiental de hasta 25°C, el
procedimiento tardara 30 minutos aproximadamente.

Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar hasta por
30 dias entre 2°Cy 8°C.

Antes de la dilucion. Por cada frasco ampula de vacuna, se recomienda hacer
la dilucidon, cuando se tengan 6 personas esperando turno para ser vacunadas.

Realice higiene de manos con agua y jabon. Girar hacia abajo
Vigile que la vacuna se presente en forma 1\
blanquecina sin  particulas visibles no =
blanquecinas.

Debera invertir suavemente el frasco ampula Susvemente 10 veces
descongelado 10 veces sin agitarlo (como

muestra la figura).

En cualquier etapa de su preparacion, el frasco I
ampula NO debe sacudirse o agitarse.
Si la vacuna presenta particulas no blanquecinas O

o decoloracién, debe desecharse.
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2. Dilucion.

e Antes de realizar este procedimiento, debera realizar la higiene de manos
con alcohol-gel al 60 % o 70 %.

e Verifique que la ampolleta del diluyente es de cloruro de sodio al 0.9 % y que
se mantiene a temperatura ambiente entre +2 °Cy +25 °C.

e Limpie el cuello de la ampolleta del diluyente con un almohadilla o torunda
alcoholada, y a continuacion, rompala con cuidado
para evitar accidentes.

e Aspirar 1.8 mL del diluyente sin burbujas, con una ‘_J
jeringa desechable de 3 mL y aguja 20 X 32 mm, el RS

resto del diluyente deberd desecharse. e
e Retire la tapa del frasco ampula de la vacuna y a ; ‘;‘;"
continuacion, introduzca la jeringa cargada con 1.8 mL = Iz 4
de cloruro de sodio al 0.9 % en el frasco ampula. =) L E
Advertencia:

El cloruro de sodio debe ser sin conservantes. La solucion de 0.9 % es el Unico
diluyente que debe utilizarse.

e Equilibre la presion del frasco ampula antes de retirar la
aguja del vial, extrayendo 1.8 mL de aire en la jeringa de
diluyente vacia.

e Invierta suavemente 10 veces el frasco ampula con la
dilucion. NO sacudir ni agitar (como se muestra en la
figura).

e La vacuna diluida debe presentarse como una Girar hacia abajo
solucion blanquecina y homogénea sin particulas I—\
visibles. Se debe desechar la vacuna diluida si hay :
particulas o decoloracion, al terminar la dilucion.

Susvemente 10 veces

7

Volver hacia arriba.
Sin agitar
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3. Después de realizada la dilucion.

El frasco ampula debera marcarse con una etiqueta Use within 6 hours after
que indigue la fecha y la hora en que la vacuna fue
diluida. A partir de ese momento se deben contar
las 6 horas en las que podra usarse ésta,
manteniéndola a temperatura ambiente de entre
2°Cy25°C.

El frasco ampula conteniendo 6 dosis diluidas de 0.3
mL, se colocara sobre un campo de papel estraza o
manila en la mesa de trabajo a temperatura
ambiente.

4. Ningun frasco ampula podra usarse por mas de 6 horas posteriores a la hora
exacta en que se hizo la dilucién.

TECNICA PARA PREPARAR LA VACUNA

Realice la higiene de manos

Tome el envase que contiene la vacuna, verifique que se trata de la vacuna
BNTiex2 Pfizer/BioNTech

Observe el aspecto, consistencia y color de la vacuna debe de ser
blanquecino y homogéneo, sin particulas ni decoloracion.

Cargue la jeringa de 0.5 mL, con exactamente 0.3 mL de la vacuna,
utilizando la aguja con calibre 22G x 32mm de bajo volumen muerto.

Con la misma aguja aplique la vacuna.

TECNICA PARA APLICAR LA VACUNA

e Descubra el sitio de aplicacion.

e Retire la funda protectora o capuchoén de la aguja para aplicar la vacuna.

e Con una mano estire la piel.

e Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un
angulo de 90° sobre el plano de la piel.

e Introduzca la aguja por via intramuscular.
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e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

e Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca
del sitio donde esta inserta la aguja, y retire la
jeringa inmediatamente después de haber
introducido el liquido.

e Estire |la piel para perder la luz del orificio que dejo
la aguja.

e Presione por 30 a 60 segundos con una torunda, sin
dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice la higiene de
manos.

OBSERVACION POST-VACUNACION

e El drea de observacion de los médulos de vacunacion debe ser cubierta, por
personal médico, para la atencidon de urgencias (en caso de presentarse) y
disponer de un kit de medicamentos e insumos para la atencion de alergia
grave (reaccion anafilactica) y/o convulsiones.

e Indicar a la persona vacunada, que pase al area de observacion del médulo de
vacunacion, donde permanecera por 30 minutos.

e En esta area, personal de salud debe informarle que reacciones podrian
presentarse principalmente en los dos dias siguientes a la vacunacion, las que
se describen en la seccion de Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacion o Inmunizacion (ESAVI).

e Sidurante su estancia de 30 minutos en el area de observacion, alguna persona
vacunada presentara alguna molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor
magnitud, en el médulo se contara con el equipo, medicamentosy con personal
de salud capacitado para su atencion (ver anexo 1) y en caso de requerir
tratamiento adicional, se le trasladara a una unidad de salud previamente
identificada para la atencién debida.

e La probabilidad de que se presente una reaccion alérgica grave es muy baja a
nivel mundial y en México, la misma fluctua entre 1 en cada 100,000 a 1 en cada
milléon de personas vacunadas con bioldgicos diferentes a éste.
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e Al terminar la estancia de 30 minutos en el area de observacion, la persona
saldra del mdédulo de vacunacion. La plataforma de registro de la dosis aplicada
enviara un comprobante en forma automatica a su correo electrénico o a su
teléfono celular. En el comprobante automatizado, se indicara la fecha en que
se aplicd la primera dosis de la vacuna y el dia, horay mes en que debera acudir
21 a 42 dias después a la cita para la aplicacion en el mismo mddulo, de la 2°
dosis de esta misma vacuna (si llevo la Cartilla Nacional de Salud, se le devolvera
ésta, con el registro de la dosis aplicada).

Contraindicaciones absolutas. La vacuna estd contraindicada en personas con
antecedentes de reaccion alérgica grave, tipo anafilaxia y alergia a cualquier
componente de la vacuna ARNmM BNTienz Pfizer/BioNTech, como el polietilenglicol
(PEG), o antecedentes de reaccion alérgica grave a una dosis previa de esta
vacuna.

Las personas con antecedente de alergia leve pueden vacunarse, cuando el
antecedente es de alergia grave (reaccion anafilactica), podrian vacunarse si la
alergia no esta relacionada con algun componente de esta vacuna, ya que todas
las personas vacunadas, seran observadas durante los 30 minutos posteriores a la
vacunacion.

La vacuna esta contraindicada en personas que recientemente hayan presentado
COVID-19y aun no se recuperen. Hasta el momento y de acuerdo con la evidencia
cientifica disponible, se debe diferir 90 dias la vacunacion contra SARS-CoV-2, en
individuos que hayan recibido plasma convaleciente previo a la vacunacion. La
transfusion de glébulos rojos (concentrado eritrocitario), no amerita diferimiento
puesto que es un componente sanguineo desplasmatizado.

Personas menores de 16 ahos. Debido a que en los ensayos clinicos Fase Il no
fueron incluidos personas menores de 16 anos, la aplicacion de la vacuna ARNmM
BNTien2 Pfizer/BioNTech en esta poblaciéon no serd incluida en la vacunacion
rutinaria contra COVID-19. A medida que se disponga de mayor informacion sobre
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seguridad y eficacia en estos grupos, las recomendaciones sobre vacunacion se
actualizaran.

Personas que viven con inmunosupresion. La inmunosupresion no es una
contraindicacién absoluta, ya que, al considerar que la vacuna mRNA/BioNTech
BNTe2 Pfizer/BioNTech no se desarrolld bajo la plataforma de virus vivos
atenuados, potencialmente se trata de una vacunaciéon segura, sin embargo, la
respuesta inmune a la vacunacion podria ser diferente a la presentada por
personas inmunocompetentes.

Embarazo

A partir de los hallazgos de las fases preclinicas de investigacion, en modelos
animales (Developmental and Reproductive Toxicology Studies: Estudios DART) y
de las plataformas de seguimientos de mujeres embarazadas y vacunadas contra
el COVID-19 (V-Safe y VAERS en EEUU), se considera que los beneficios de la
vacunacion para las mujeres embarazadas superan los posibles riesgos —reales o
tedricos— de la vacunacion en este grupo poblacional, por lo que se vacunara
contra el virus SARS-CoV-2 a personas en estado de embarazo.

Lactancia
Considerando que la vacuna BNTie, Pfizer/BioNTech:
e No contiene virus atenuados ni inactivados en su composicion.
e Que la OMS ha recomendado mantener la lactancia materna aun en los
casos en que la madre tiene un cuadro clinico activo de COVID-19.
e Que la Autoridad Regulatoria Nacional de México (COFEPRIS) no incluye a
la lactancia como una contraindicacion para la vacunaciéon contra COVID-19.
e Que la lactancia materna es fundamental para el desarrollo saludable fisico
y emocional de las y los lactantes y para el contacto piel con piel con su
madre, en beneficio del binomio madre-hijo.

Se subraya, que pueden vacunarse las mujeres que lactan y no se recomienda
suspender la lactancia ni antes, ni después de que se aplique este bioldgico.



GUIA TECNICA PARA LA APLICACION DE LA VACUNA
BNTi62:2 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2

Deben reprogramar la aplicacion de la vacuna las personas que:
e presenten temperatura corporal mayor a 38°C;
e tengan trastornos activos de tipo hemorragico;
e hayan recibido otra vacuna en los 14 dias previos, o;
e presenten sintomas compatibles de COVID-19, o tengan un cuadro activo y
aun continUan con sintomas de este padecimiento.

Vivir con inmunosupresion, no se considera una contraindicacion absoluta como
se refirié anteriormente, por lo que las personas que presentan esta situacion y
después de ser advertidas que podrian presentar una respuesta inmune inferior a
la presentada por personas inmunocompetentes, podrian vacunarse si no
presentan las condiciones descritas en el parrafo anterior.

De acuerdo con el SAGE (acronimo en inglés para el Grupo Estratégico de Asesores
Expertos de la Organizacion Mundial de la Salud), en la revision de los resultados
de los ensayos clinicos fase 2 y 3 de esta vacuna, no se encontraron diferencias en
seguridad entre los participantes que viven con VIH y estan controlados con
terapia antirretroviral altamente activa y los que no viven con VIH. Por lo que, si no
presentan las condiciones descritas en el primer parrafo de esta seccion, pueden
vacunarse.

Las personas que viven con VIH descontrolado deben recibir asesoria de su
meédico tratante, para considerar la posibilidad de la vacunacion después de
realizar una evaluacion individual de riesgo-beneficio.

Entre los participantes del ensayo clinico de Fase |ll que recibieron vacuna, los
resultados de los eventos adversos hasta ahora analizados, muestran que cuando
se presentaron, los eventos mas frecuentes fueron dolor en el sitio de inyeccion,
fatiga, dolor de cabeza, mialgia, artralgia y fiebre, los cuales fueron de intensidad
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leve a moderada y se resolvieron espontaneamente o cedieron a los analgésicos
de tipo paracetamol, dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacion.

En caso de presentar dolor en el sitio de inyeccidon, no se recomienda la aplicacion
de compresas humedas (ni frias, ni tibias, ni calientes), y tampoco el consumo de
analgésicos del tipo salicilatos, cuyos efectos secundarios podrian relacionarse
erroneamente con la vacunacion.

En caso de presentar alergia grave después de los 30 minutos de observacion en
el moédulo de vacunacion, indicar a la persona vacunada, que solicite o sea llevada
para atencidon meédica inmediata al hospital mas cercano al sitio donde se
encuentre.

Los ESAVI graves ya sea que ocurran durante los 30 minutos de observacion, o
posteriormente, deberan notificarse en forma inmediata a su deteccién por los
servicios de salud publicosy privados, a la jurisdiccion sanitaria respectiva y al nivel
jerarquico superior de la institucion de salud, para que cuanto antes se inicie el
registro, investigacion y seguimiento del caso.

El personal de los servicios de salud publicos y privados que atiende los casos de
ESAVI no graves (como los referidos anteriormente o diferentes pero que el
paciente sospecha que estan relacionados con la vacunacioén), debera notificarlos
al area de epidemiologia de la jurisdiccion sanitaria, para su registro, y en caso de
requerirse, estudio y seguimiento, de acuerdo con los niveles normativos de la
vigilancia epidemiolégica establecidos en el Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiologica.

En cualquier situacion, de presentarse ESAVI no graves en |los dias siguientes a la
vacunacion, debe recomendarse a los vacunados evitar la automedicacion y
solicitar atencion médica en la unidad de salud mas cercana a su domicilio.

La plataforma automatizada de registro emitird un comprobante que sera enviado
a su correo electrénico y/o teléfono celular. Las dosis aplicadas se podran registrar
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también en el apartado de “otras vacunas” de la Cartilla Nacional de Salud, si la
persona, lleva consigo este documento.

Figura 1. Hoja para el registro de la vacuna contra el SARS-CoV-2 en la Cartilla
Nacional de Salud.

( ESQUEMA DE VACUNACION )

~
ENFERMEDAD EDAD FECHA DE
VACUNA (QUE PREVIENE ROSLS Y FRECUENCIA VACUNACION
SR
(Los que no PRIMERA|AL PRIMER CONTACTO
han sido SIN
e  |ANTECEDENTE -
o SARAMPION | VACUNAL SEGUNDA! 4 SEMANAS DESPUES
esquema | ! RUBEOLA DE LA PRIMERA
incompleto,
hastalos 39 CONESQUEMA| DOSIS
e e ) NCOMPLETO | ONICA AL PRIMERCONTACTO

CON ESQUEMA N
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PRIMERA DOSISINICIAL
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TETANOS
-~ R

INFLUENZA PERSONAS CON
ESTA- | INFLUENZA FACTORES ANUAL
CIONAL DE RIESGO
OTRAS
VACUNAS
L J

Ejemplo de registro de 2 dosis aplicadas en la CNS:

Enfermedad que previene: (agregar en el segundo renglén el nombre de la vacuna).
Primer rengléon: COVID-19
Segundo renglon: MRNA BNTies
Tercer renglon: Pfizer/BioNTech

Dosis: Dejar sin llenar la primera sub-columna.
o 1% sub-columna: dejarla sin llenar
o 2°%sub-columna:
o Primer renglon: Escribir “1" que corresponde a primera dosis
o Segundo renglon: Escribir “2" que corresponde a segunda dosis

Edad y Frecuencia:
o Primer renglon: Escribir “Primer contacto”.
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o Segundo renglén: Escribir Escribir “21 a 42 dias despues de la primera

dosis”.

Fecha de vacunacion:
o Primer renglon: Escribir la fecha de la aplicacion de la primera dosis.
o Segundo renglén: Escribir la fecha de la aplicacion de la segunda dosis.

Figura 2. Ejemplo de llenado del apartado “otras vacunas” de la Cartilla Nacional de

Vacunacion.

OTRAS

COVID-19

Primera

Primer contacto

24/12/2020

VACUNAS

mRNA BNT162b2

Segunda

21 dias después

14/01/ 2021

Pfizer/BioNTech

de la primera dosis

J

DESECHO DE FRASCOS AMPULA DE LA VACUNA Y DE
RESIDUOS DE LA VACUNACION

Los frascos ampula utilizados deben marcarse con la fecha y hora de desecho.
Cualquier frasco con sobrante no utilizado dentro de las primeras 6 horas
posteriores al inicio de la dilucion, debera ser desechado.

Opciones de manejo y disposicion final de residuos de vacuna contra el virus

SARS-CoV-2.

Jeringas sin agujas,
torundas, funda

protectora de la Bolsa de Residuos Basurero

. N Transparente o, .
aguja y envoltura polietileno solidos urbanos | municipal
de papel de la
jeringa
Frascos ampula de Basurero
vacuna Bolsa de municipal,
1. Abiertos sin*y polietileno Residuos unavez

. o . . Transparente o . .

con residuo (Viales sin solidos urbanos | inactivados

2. Cerrados*** etiqueta) los frascos sin
etiqueta
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Contenedor
recolector rigido . RPBI No
. Rojo L
con cierre anatémico
hermético
RPBI No
anatémico
Recoleccioén,
Previamente se | transporte
. Caja marcada inactivan por externoy
Frascos ampula . L i 7
. . con la leyenda: | exposiciéon a disposicion
sin etiqueta se e~ B .
- Residuos de calor hiumedo final por
colocan en cajas .
, . manejo en la autoclave | empresa
vacias de jeringas . .
especial auna autorizada
temperatura por
de 121°C SEMARNAT
durante 30-45
minutos
. Contenedor
Agujas de .
aplicacién de la rigido para Rojo RPBI
objetos Punzocortante
vacuna
punzocortantes

Fuente: Manual de Vacunacién 2017.

*Frascos ampula en los que se hizo la dilucién de su contenido y se usaron todas las dosis en su totalidad.

** Frascos ampula en los que se hizo la dilucién de su contenido y no se usaron todas las dosis, quedando un residuo de
vacuna sin haberse aplicado, o por haber pasado mas de 6 horas desde el momento en que se hizo la dilucién.

***FErascos ampula descongelados que permanecieron cerrados, pero que pasaron mas tiempo del permitido para su uso:
mas de 30 dias a temperatura de refrigeracion de 2°C a 8°C.

MANEJO DE RESIDUOS DE LA VACUNACION.

En el cuadro anterior, pueden verse los procedimientos y disposicion final de los
residuos producidos durante la aplicacion de la vacuna MRNA BNTib2
Pfizer/BioNTech contra COVID-19, los que deberan ser identificados y separados
de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y de riesgo.
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Anexo 1. Manifestaciones clinicas y tratamiento de la alergia

Esta reaccidon alérgica multisistémica aguda suele aparecer mayoritariamente en
un intervalo de 15 a 30 minutos después de la exposicion a la vacunacién y en un
pequeno porcentaje se presenta tardiamente hasta 12 horas después. Puede
existir una fase tardia, también llamada bifasica, la cual ocurre entre 8 a 24 horas
posterior al episodio inicial.

La gravedad de la reaccion es directamente proporcional al tiempo de
presentacion (mas grave en menos tiempo). En general, la respuesta depende del
grado de sensibilidad del sujeto, de la via de administracion, y de la cantidad y tipo
de antigeno.

Se manifiesta con un amplio espectro de signos y sintomas que van desde una
respuesta leve con urticaria y prurito hasta una grave hipotension, edema laringeo
y muerte.

Una reaccién anafilactica cursa con falla circulatoria, alteracion del estado de la
conciencia, hipotension arterial, debilidad o ausencia de pulsos periféricos,
extremidades frias secundarias a la disminuciéon de la circulacion periférica, cara
rojiza e hiperpnea, con o sin bronco o laringoespasmo, lo que implica dificultad
respiratoria.

El choque anafilactico se caracteriza por alteraciones de la tonicidad muscular,
paralisis parcial o completa, cianosis, palidez, disminucion o pérdida de conciencia,
respuesta disminuida o ausente a los estimulos, alteraciones cardiovasculares con
hipotension o choque, alteraciones respiratorias y en ocasiones paro cardiaco.

Una vez que comienzan los sintomas, en general progresan rapidamente. Las
manifestaciones clinicas involucran mas de un sistema del organismo, estas
pueden verse en la figura
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Figura 1. Principales manifestaciones por aparatos y sistemas

Respiratorias (edema de
laringe, estridor, dificultad
respiratoria, tos, disnea,
sibilancias)

Dermatolégicas (prurito, Cardiocirculatorias (pulso
urticaria, enrojecimiento, debil, arritmias, choque,
hinchazon) mareos, desmayos)

Neurolégicas (dolor de

cabeza, sincope, convulsion, Digestivas: vomito, diarrea,
confusién, sensacioén de calambre abdominal
peligro de muerte, etc.)

Fuente: Allergy & Asthma Network. (2020). Anafilaxis. Consultado el 11 de enero de 2021. Disponible en:
https://allergyasthmanetwork.org/anaphylaxis/ y referencias 2 a 7.

Entre el 10 % y 20 % de las veces, la anafilaxia se producira sin sintomas cutaneos.

La Organizacion Panamericana de la Salud, Oficina Regional para las Américas de
la Organizacion Mundial de la Salud, ha sugerido que toda unidad que aplique
vacunas debe contar con un equipo permanente de reanimacion. El personal
meédico y de enfermeria debe estar capacitado para reconocer y atender un caso
de anafilaxia. La celeridad del tratamiento es fundamental si se sospecha de este
diagnostico (Manual de Vacunacion, 2017). Veanse figura 2 y figura 3.
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Figura 2. Identificacion y manejo de anafilaxia por aplicacion de vacuna

contra SARS-CoV-2

¢El paciente es identificado como de riesgo medio
o alto en la Evaluacién?
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¢Desarrolla en minutos el siguiente cuadro clinico?
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laringeo o »
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sl — Taquicardia, sincope, mareo, hipotensién o caida de TA > 30% del — NO = Ahsamico _y, hospitalaria |- =|>
basal o e !
) » N o ) por 24 horas .
Desorientacion, debilidad, pérdida del estado de alerta, convulsiones, ,
o incontinencia 1
. . 20 - . . 1
Edema de lengua o Uvula, dolor abdominal, célico, vémito o diarrea '
1
U T TTTTToTTTTTTTTTTTTTTTTTmTT T o T Tt i Y !
! Atencién de URGENCIA ; 5 !
1 - Decubito supino con las piernas elevadas : NO — il L) ——SI '
. i - X ) e 5-10 minutos? X
'« Epinefrina* (Adrenalina) 0.5 ml intramuscular en la cara media- ! X
! lateral del cuadriceps ] R ' dosisd .
i - Mantener via aérea permeable : epepr OsISige !
1 e : " ) ] Epinefrina 1
1. Administrar O2 suplementario con mascarilla con reservorioa 10 ¢ - \
[ } ! intramuscular
—>! |itros/minuto ] v !
i - Monitoreo constante de signos vitales ' - : X
1 1 H
'+ En caso de hipotensién, administrar 2000-3000 ml de solucion !} —— SI— LPer|§|ste'n as’) ——NO '
' salina al 0.9% via intravenosa en 10-20 minutos ] Compricaciones: l :
E~ En broncoespasmo, administrar Salbutamol 4-10 disparos coni !
2 E s . ]
i camara espac1a§ora o nebgllzaaones** con 25 mg de salbutamol s Egresar después de 24 horas devigilanciay ;
. En caso de estridor nebulizar con con epinefrina (4 ampolletas ! preparar una presentacion con el resumen 1
' delmg/ml,sin diluir). ; del caso para ser presentado en la sesion [ :
T T S m s mmmmmmmmmm e * del Grupo de Expertos en ESAVI, donde se .
discutiran las caracteristicas del caso y su |- -

Transferir al paciente a
Unidad de Terapia Intensiva “Am

dictaminacién o plan de seguimiento

P ° —
-Inmunocompromiso
-Embarazo
-Lactancia

-Historia de alergia pero no relacionada a los
componentes de la vacuna, o a otras vacunas o a
tratamientos inyectados o apolisorbatos. Ejemplos:
- Alergia a medicamentos orales
- Historia de alergia a alimentos, aeroalergenos,
latex, venenos deinsectos
- Historia familiar de alergias

Acciones a seguir

-Observacién por 15 minutos después de la aplicacién
de la vacuna

PRECAUCION AL VACUNARSE
Padecimientos o condiciones

-Enfermedad aguda moderada a grave

-Historia de cualquier reaccion alérgica inmediata a
tratamientos inyectados o a vacunas, EXCEPTO si
se trata de componentes relacionados a la vacuna
como polietilenglicol o polisorbato

Acciones a seguir
En caso de enfermedad aguda moderada a grave, se
puede considerar retrasar la vacunacién hasta resolverse
- Sisevacuna, se requiere observacién por 15 minutos

En caso de alergia ya mencionada, se puede
considerar retrasar la vacunacién o referir a un
alergélogo-inmunélogo para su valoracién

- Sisevacuna, se requiere bservacién por 30 minutos

leta de 11y

tan mayor riesgo por via aérea
amente Atribuibles a Vacunacién e Inmunizacién

-Reaccién previa grave o inmediata (de cualquier
grado de gravedad):
- Alla misma vacuna
- Alos farmacos que cuentan con los componentes
de la vacuna (politilenglicol o polisorbato 80)

Acciones a seguir

+No vacunar

-Referir a un alergélogo-inmunélogo para abordaje
diagnéstico y valoracion personalizada

Fuente: Secretaria de Salud. Grupo de Expertos en alergia e inmunologia del Comité de expertos en ESAVI.

Disponible en: http://calidad.salud.gob.mx/site/covid/docs/20210406-Anafilaxia-v6.pdf
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Figura 3. Sintomas principales que se presentan en la anafilaxia y protocolo de
atencion inmediata.

.
SINTOMAS PRINCIPALES PUNTOS CRITICOS

tratamiento es EPINEFRINA

RECONOCE LA SEVERIDAD

La anafilaxis es una amenaza
@ para la vida, es impredecible, se
presenta en multiples formas y
puede progresar rapidamente.

USA EPINEFRINA DE INMEDIATO

' Epinefrina es el medicamento de
primera linea para detener el

progreso de la anafilaxia.

Use epinefrina ante los primeros

sintomas, no espere. Hasta 35%

de las personas requieren de mas

de una dosis de epinefrina.

TRASLADA A URGENCIAS
m Una persona que presenta datos

de reaccién anafilactica severa o
choque anafilactico, debe ser
trasladado a un servicio de

urgencias.
. g J

PROTOCOLO DE ATENCION
INMEDIATA
1. Evalue via aérea, pulsa y re

2. Apligue EPINEFRINA intram ular
0.01 mg/kg hasta un maximo

stomago

ie 1o pers
© en mascara o

5. Inicie liguic ntraveno
dique agonistas Beta2 co
butamo

Fuente: Adaptado de Allergy & Asthma Network. (2020. Anafilaxis. Consultado el 11 de enero de 2021. Disponible en:

https://allergyasthmanetwork.org/anaphylaxis/ y referencias 2 a 7.
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Equipo, insumos y medicamentos en los mdodulos de vacunacion y en unidades
moviles

A continuacion, se enlistan los requerimientos en cuanto a equipo, iINSUMOS Yy
medicamentos con los que se ha de contar en los mdédulos de vacunacion,
unidades moviles y unidades fijas de salud (hospitales y unidades de primer nivel
de atencién cercanas a un hospital).

Equipo médico basico

e Estetoscopio de auscultacion de adultos

e Termometro

e Esfigmomandmetro con brazaletes de adulto

e De ser posible, oximetro de pulso y tanque de oxigeno ya sea fijo o portatil,
con mandmetro regulador, valvula de demanda y flujometro

INnsuMos Minimos

e Catéteres venosos cortos estériles para aplicacion percutanea y equipo
desechable para venoclisis

e Guantes quirdrgicos, cubrebocas, apdsitos, gasas estériles y tela adhesiva

e Jeringas desechables con aguja, torunderos, con torundas secas y con
alcohol

e Jabdnyagua o gel alcoholado

e Puntas nasales, mascarilla con bolsa reservorio y mascarilla sin bolsa
reservorio

e Contenedor para material punzocortante de desecho

Medicamentos y soluciones

e Inotrépicos: adrenalina (epinefrina)

e Analgésicosy antihistaminicos

e Anticonvulsivos: difenilhidantoina y benzodiacepina

e Glucocorticoides intravenosos

e Broncodilatadores inhalados (salbutamol)

e Soluciones de aplicacion IV (glucosada 5%, Hartmann o salina 0.9%)
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