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DESCRIPCIÓN DE LA VACUNA 
La vacuna mRNA BNT162b2 de Pfizer/BioNTech está compuesta por ácido 
ribonucleico mensajero (ARNm) de una sola cadena, producido por transcripción 
(in vitro) libre de células, a partir de plantillas de ácido desoxirribonucleico (ADN) 
que tiene la información que codifica la producción de la proteína viral S (“Spike”) 
del SARS-CoV-2, agente causal de la COVID-19. La proteína S, también es conocida 
como proteína de pico, de espica o de espiga. El ARNm está introducido en 
nanopartículas de lípidos (ácidos grasos) purificados.  
 
La vacuna faculta a las células de las personas vacunadas, para producir la proteína 
S, en ausencia del virus SARS-CoV-2, activando así al sistema inmune de las 
personas vacunadas, para la producción de anticuerpos neutralizantes específicos 
contra este virus, que al unirse a la proteína 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 información para prescribir, la vacuna contiene menos de 1 
mmol (39 mg) de potasio y menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, por lo que 
puede considerarse libre de potasio y libre de sodio. 
 
 

PRESENTACIÓN 
La vacuna mRNA BNT162b2 Pfizer/BioNTech se presenta en frascos ámpula de 0.45 
mL que, una vez reconstituido contiene 6 dosis (utilizando agujas de bajo volumen 
muerto) de 30 microgramos (µg) cada una.  

 
 

CONSERVACIÓN 
Los frascos ámpula de la vacuna mRNA BNT162b2 Pfizer/BioNTech congelada, 
pueden mantenerse hasta por 6 meses a una temperatura de -80ºC a -60ºC.  
 
Sin embargo, se ha demostrado la estabilidad de la vacuna al almacenarse hasta 
por 2 semanas a temperaturas de congelación estándar de -20ºC (Rango de -15ºC 



GUÍA TÉCNICA PARA LA APLICACIÓN DE LA VACUNA 
BNT162b2 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2 

 
 

pág. 9 

a -25ºC. ) 1  facilitando su transporte y almacenamiento. Los frascos ámpula 
almacenados a -20ºC por hasta 2 semanas pueden volver a la condición de 
ultracongelación de -80ºC a -60ºC. 
 
Esta temperatura alternativa para el almacenamiento de la vacuna no es aplicable 
al almacenamiento de viales descongelados antes de su dilución, la cual sigue 
siendo a temperatura de refrigeración estándar de 2ºC a 8ºC por hasta 30 días.  
 
Durante el almacenamiento se debe minimizar la exposición a la luz de la 
habitación y evitar la exposición a la luz solar directa y ultravioleta. 
 

Frascos ámpula 
congelados 

antes de su uso 

Frascos ámpula 
congelados 

Frascos ámpula 
descongelados 

antes de la 
dilución 

Frascos 
descongelados a 

temperatura 
ambiente 

Transporte de 
frascos ámpula 
descongelados 

Frascos 
ámpula 

después de la 
dilución 

-80ºC a -60ºC 
hasta la fecha de 
caducidad 
impresa en la 
etiqueta.  

Si se necesita re-
distribuir los frascos 
ámpula, se pueden 
transportar a -20ºC 
hasta por dos 
semanas.  

Descongelar y 
almacenar los 
frascos ámpula 
sin diluir a 
temperatura de 
2ºC a 8ºC hasta 
por un máximo 
de 30 días.  

Descongelar a 
temperatura 
ambiente por 30 
minutos.  

Los datos 
disponibles apoyan 
el transporte de 1 o 
más frascos a 
condiciones de 2ºC 
a 8ºC hasta por 12 
horas.  
 
Las horas utilizadas 
en el transporte 
cuentan para el 
límite de 30 días 
para el 
almacenamiento.  

Los frascos se 
pueden 
mantener de 
2ºC a 25ºC y 
utilizar dentro 
de las 6 horas 
después de la 
dilución.  
 
Durante el 
almacenamie
nto minimizar 
la exposición a 
la luz solar o 
ultravioleta. 
 

-20ºC por dos 
semanas. Se 
pueden 
devolver a la 
condición de -80 
ºC. 

Se pueden devolver 
a las condiciones de 
almacenamiento 
recomendadas de -
80ºC. 

Se requieren 
hasta 3 horas para 
descongelar.  

Los frascos 
ámpula sin diluir 
pueden 
almacenarse a 
temperatura 
ambiente por no 
más de 2 horas.  
 

 Desechar el 
remanente 
después de las 
6 horas, no se 
debe volver a 
congelar.  

 
 

EFICACIA  
La eficacia general a los 7 días posteriores a la aplicación 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 infección previa con SARS-CoV-2, en el ensayo clínico de Fase III.  

 
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 frío, técnicas inadecuadas de dilución y de 
aplicación. El análisis de los resultados hasta ahora 
disponibles, no permiten establecer la duración del 
efecto protector.  
 
 

 
ESQUEMA, DOSIFICACIÓN, VÍA Y SITIO DE 
ADMINISTRACIÓN  

 
La vacuna está indicada para ser aplicada a personas a partir de los 16 años 
cumplidos. Como se observa en el cuadro, el esquema de vacunación es de dos 
dosis de 0.3 mL aplicadas por vía intramuscular en el músculo deltoides del brazo 
de menor uso.  
 
Con base en los datos de ensayos clínicos disponibles hasta la actualidad, y de 
acuerdo con la recomendación de la Organización Mundial de la Salud (OMS), el 
Grupo Técnico Asesor de Vacunación COVID (GTAV-COVID) de México, 
recomienda que el intervalo entre la primera dosis y segunda dosis de la vacuna 
BNT162b2 Pfizer/BioNTech, sea de 21-42 días (3-6 semanas). Esta recomendación 
podrá modificarse en un futuro, en cuanto se disponga de datos adicionales sobre 
intervalos más prolongados entre las dosis. 
 
 

No. Dosis Dosis Vía de 
aplicación 

Sitio de 
aplicación 

1ª dosis 
(Considérese día 0)  

0.3 mL 
 

Intramuscular 
Músculo deltoides 

del brazo de 
menor uso 

2ª dosis 
(21 a 42 días después de aplicada 
la primera dosis) 
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PROCEDIMIENTOS PARA LA DESCONGELACIÓN DE LOS 
FRASCOS ÁMPULA DE VACUNA  

• Una vez abierta la caja térmica que contiene los paquetes (charolas) de 195 
frascos ámpula de vacuna congelados (1,170 dosis), los frascos ámpula 
congelados deben introducirse al refrigerador para que se descongelen a 
una temperatura de entre 2ºC y 8ºC, procedimiento que tardará 
aproximadamente 3 horas cuando se introduce la charola completa de 195 
frascos ámpula.  
 

• Si la vacunación iniciará en forma prácticamente inmediata a la recepción 
de la caja térmica por la empresa productora, los frascos ámpula deben 
descongelarse a una temperatura ambiental de hasta 25ºC, el 
procedimiento tardará 30 minutos aproximadamente.  

 
• Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar hasta por 

30 días entre 2ºC y 8ºC. 
 

 

PROCEDIMIENTOS PARA LA PREPARACIÓN Y 
APLICACIÓN DE LA VACUNA 
1. Antes de la dilución. Por cada frasco ámpula de vacuna, se recomienda hacer 

la dilución, cuando se tengan 6 personas esperando turno para ser vacunadas. 
 
• Realice higiene de manos con agua y jabón.  
• Vigile que la vacuna se presente en forma 

blanquecina sin partículas visibles no 
blanquecinas.   

• Deberá invertir suavemente el frasco ámpula 
descongelado 10 veces sin agitarlo (como 
muestra la figura). 

• En cualquier etapa de su preparación, el frasco 
ámpula NO debe sacudirse o agitarse.  

• Si la vacuna presenta partículas no blanquecinas 
o decoloración, debe desecharse.  
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2. Dilución. 

 
• Antes de realizar este procedimiento, deberá realizar la higiene de manos 

con alcohol-gel al 60 % o 70 %.  
• Verifique que la ampolleta del diluyente es de cloruro de sodio al 0.9 % y que 

se mantiene a temperatura ambiente entre +2 ºC y +25 ºC.  
• Limpie el cuello de la ampolleta del diluyente con un almohadilla o torunda 

alcoholada, y a continuación, rómpala con cuidado 
para evitar accidentes.  

• Aspirar 1.8 mL del diluyente sin burbujas, con una 
jeringa desechable de 3 mL y aguja 20 X 32 mm, el 
resto del diluyente deberá desecharse. 

• Retire la tapa del frasco ámpula de la vacuna y a 
continuación, introduzca la jeringa cargada con 1.8 mL 
de cloruro de sodio al 0.9 % en el frasco ámpula.  

 
 
Advertencia:  
El cloruro de sodio debe ser sin conservantes. La solución de 0.9 % es el único 
diluyente que debe utilizarse.  
 

• Equilibre la presión del frasco ámpula antes de retirar la 
aguja del vial, extrayendo 1.8 mL de aire en la jeringa de 
diluyente vacía.  

• Invierta suavemente 10 veces el frasco ámpula con la 
dilución. NO sacudir ni agitar (como se muestra en la 
figura).   

• La vacuna diluida debe presentarse como una 
solución blanquecina y homogénea sin partículas 
visibles. Se debe desechar la vacuna diluida si hay 
partículas o decoloración, al terminar la dilución.  
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3. Después de realizada la dilución.  
 
• El frasco ámpula deberá marcarse con una etiqueta 

que indique 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 podrá usarse ésta, 
manteniéndola a temperatura ambiente de entre 
2 °C y 25 °C.  

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

 
 
4. Ningún frasco ámpula podrá usarse por más de 6 horas posteriores a la hora 

exacta en que se hizo la dilución. 
 
 
TÉCNICA PARA PREPARAR LA VACUNA 

• Realice la higiene de manos 
• Tome el envase que contiene la vacuna, verifique que se trata de la vacuna 

BNT162b2 Pfizer/BioNTech  
• Observe el aspecto, consistencia y color de la vacuna debe de ser 

blanquecino y homogéneo, sin partículas ni decoloración.  
• 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.   

 
 

TÉCNICA PARA APLICAR LA VACUNA 

• Descubra el sitio de aplicación.  
• Retire la funda protectora o capuchón de la aguja para aplicar la vacuna. 
• Con una mano estire la piel. 
• Con la otra mano tome la jeringa, con el bisel de la aguja hacia arriba en un 

ángulo de 90° sobre el plano de la piel. 
• Introduzca la aguja por vía intramuscular. 
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• Presione el émbolo para que penetre la vacuna. 
• Fije ligeramente la piel con una torunda seca, cerca 

del sitio donde está inserta la aguja, y retire la 
jeringa inmediatamente después de haber 
introducido el líquido.  

• Estire la piel para perder la luz del orificio que dejó 
la aguja. 

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

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

 
 

OBSERVACIÓN POST-VACUNACIÓN 
• El área de observación de los módulos de vacunación debe ser cubierta, por 

personal médico, para la atención de urgencias (en caso de presentarse) y 
disponer de un kit de medicamentos e insumos para la atención de alergia 
grave (reacción anafiláctica) y/o convulsiones.  
 

• Indicar a la persona vacunada, que pase al área de observación del módulo de 
vacunación, donde permanecerá por 30 minutos.  

 
• En esta área, personal de salud debe informarle que reacciones podrían 

presentarse principalmente en los dos días siguientes a la vacunación, las que 
se describen en la sección de Eventos Supuestamente Atribuibles a la 
Vacunación o Inmunización (ESAVI).  

 
• Si durante su estancia de 30 minutos en el área de observación, alguna persona 

vacunada presentara alguna molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor 
magnitud, en el módulo se contará con el equipo, medicamentos y con personal 
de salud capacitado para su atención (ver anexo 1) y en caso de requerir 
tratamiento adicional, se le trasladará a una unidad de salud previamente 
identificada para la atención debida.  

 
• La probabilidad de que se presente una reacción alérgica grave es muy baja a 

nivel mundial y en México, la misma fluctúa entre 1 en cada 100,000 a 1 en cada 
millón de personas vacunadas con biológicos diferentes a éste.  
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• Al terminar la estancia de 30 minutos en el área de observación, la persona 

saldrá del módulo de vacunación. La plataforma de registro de la dosis aplicada 
enviará un comprobante en forma automática a su correo electrónico o a su 
teléfono celular. En el comprobante automatizado, se indicará la fecha en que 
se aplicó la primera dosis de la vacuna y el día, hora y mes en que deberá acudir 
21 a 42 días después a la cita para la aplicación en el mismo módulo, de la 2ª 
dosis de esta misma vacuna (si llevó la Cartilla Nacional de Salud, se le devolverá 
ésta, con el registro de la dosis aplicada). 
 
 

CONTRAINDICACIONES 
Contraindicaciones absolutas. La vacuna está contraindicada en personas con 
antecedentes de reacción alérgica grave, tipo anafilaxia y alergia a cualquier 
componente de la vacuna ARNm BNT162b2 Pfizer/BioNTech, como el polietilenglicol 
(PEG), o antecedentes de reacción 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 (reacción anafiláctica), podrían vacunarse si la 
alergia no está relacionada con algún componente de esta vacuna, ya que todas 
las personas vacunadas, serán observadas durante los 30 minutos posteriores a la 
vacunación.  
 
La vacuna está contraindicada en personas que recientemente hayan presentado 
COVID-19 y aún no se recuperen. Hasta el momento y de acuerdo con la evidencia 
científica disponible, se debe diferir 90 días la vacunación contra SARS-CoV-2, en 
individuos que hayan recibido plasma convaleciente previo a la vacunación. La 
transfusión de glóbulos rojos (concentrado eritrocitario), no amerita diferimiento 
puesto que es un componente sanguíneo desplasmatizado. 
 
Personas menores de 16 años. Debido a que en los ensayos clínicos Fase III no 
fueron incluidos personas menores de 16 años, la aplicación de la vacuna ARNm 
BNT162b2 Pfizer/BioNTech en esta población no será incluida en la vacunación 
rutinaria contra COVID-19. A medida que se disponga de mayor información sobre 
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seguridad y eficacia en estos grupos, las recomendaciones sobre vacunación se 
actualizarán. 
 
Personas que viven con inmunosupresión. La inmunosupresión no es una 
contraindicación absoluta, ya que, al considerar que la vacuna mRNA/BioNTech 
BNT162b2 Pfizer/BioNTech no se desarrolló bajo la plataforma de virus vivos 
atenuados, potencialmente se trata de una vacunación segura, sin embargo, la 
respuesta inmune a la vacunación podría ser diferente a la presentada por 
personas inmunocompetentes.  

  

ÉNFASIS EN SITUACIONES ESPECÍFICAS 
Embarazo 
A partir de los hallazgos de las fases preclínicas de investigación, 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 
vacunación para las mujeres embarazadas superan los posibles riesgos –reales o 
teóricos– de la vacunación en este grupo poblacional, por lo que se vacunará 
contra el virus SARS-CoV-2 a personas en estado de embarazo. 
 
Lactancia 
Considerando que la vacuna BNT162b2 Pfizer/BioNTech:  

• No contiene virus atenuados ni inactivados en su composición.  
• Que la OMS ha recomendado mantener la lactancia materna aun en los 

casos en que la madre tiene un cuadro clínico activo de COVID-19.  
• Que la Autoridad Regulatoria Nacional de México (COFEPRIS) no incluye a 

la lactancia como una contraindicación para la vacunación contra COVID-19.  
• Que la lactancia materna es fundamental para el desarrollo saludable físico 

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 biológico.  
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PRECAUCIONES POR CONSIDERAR PARA POSPONER Y 
REPROGRAMAR LA APLICACIÓN DE LA VACUNA 
Deben reprogramar la aplicación de la vacuna las personas que: 

• presenten temperatura corporal mayor a 38ºC; 
• tengan trastornos activos de tipo hemorrágico; 
• hayan recibido otra vacuna en los 14 días previos, o; 
• presenten síntomas compatibles de COVID-19, o tengan un cuadro activo y 

aún continúan con síntomas de este padecimiento. 
 
Vivir con inmunosupresión, no se considera una contraindicación absoluta como 
se refirió anteriormente, por lo que las personas que presentan esta situación y 
después de ser advertidas que podrían presentar una respuesta inmune inferior a 
la presentada por personas inmunocompetentes, podrían vacunarse si no 
presentan las condiciones descritas en el párrafo anterior.  
 
De acuerdo con el SAGE (acrónimo en inglés para el Grupo Estratégico de Asesores 
Expertos de la Organización Mundial de la Salud), en la revisión de los resultados 
de los ensayos clínicos fase 2 y 3 de esta vacuna, no se encontraron diferencias en 
seguridad entre los participantes que viven con VIH y están 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 párrafo de esta sección, pueden 
vacunarse.  
 
Las personas que viven con VIH descontrolado deben recibir asesoría de su 
médico tratante, para considerar la posibilidad de la vacunación después de 
realizar una evaluación individual de riesgo-beneficio. 
 
 

EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA 
VACUNACIÓN O INMUNIZACIÓN (ESAVI) 
Entre los participantes del ensayo clínico de Fase III que recibieron vacuna, los 
resultados de los eventos adversos hasta ahora analizados, muestran que cuando 
se presentaron, los eventos más frecuentes fueron dolor en el sitio de inyección, 
fatiga, dolor de cabeza, mialgia, artralgia y fiebre, los cuales fueron de intensidad 
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leve a moderada y se resolvieron espontáneamente o cedieron a los analgésicos 
de tipo paracetamol, dentro de las 48 horas posteriores a la vacunación.  
 
En caso de presentar dolor en el sitio de inyección, no se recomienda la aplicación 
de compresas húmedas (ni frías, ni tibias, ni calientes), y tampoco el consumo de 
analgésicos del tipo salicilatos, cuyos efectos secundarios podrían relacionarse 
erróneamente con la vacunación.  
 
En caso de presentar alergia grave después de los 30 minutos de observación en 
el módulo de vacunación, indicar a la persona vacunada, que solicite o sea llevada 
para atención médica inmediata al hospital más cercano al sitio donde se 
encuentre.  
 
Los ESAVI graves ya sea que ocurran durante los 30 minutos de observación, o 
posteriormente, deberán notificarse en forma inmediata a su detección por los 
servicios de salud públicos y privados, a la jurisdicción sanitaria respectiva y al nivel 
jerárquico superior de la institución de salud, para que cuanto antes se inicie el 
registro, investigación y seguimiento del caso.  
 
El personal de los servicios de salud públicos y privados que atiende los casos de 
ESAVI no graves (como los referidos anteriormente o diferentes pero que el 
paciente sospecha que están relacionados con la vacunación), deberá notificarlos 
al área de epidemiología de la jurisdicción sanitaria, para su registro, y en caso de 
requerirse, estudio y seguimiento, de acuerdo con los niveles normativos de la 
vigilancia epidemiológica establecidos en el Sistema Nacional de Vigilancia 
Epidemiológica.  
 
En cualquier situación, de presentarse ESAVI no graves en los días siguientes a la 
vacunación, debe recomendarse a los vacunados evitar la automedicación y 
solicitar atención médica en la unidad de salud más cercana a su domicilio. 
 
 

REGISTRO DE DOSIS APLICADAS 
La plataforma automatizada de registro emitirá un comprobante que será enviado 
a su correo electrónico y/o teléfono celular. Las dosis aplicadas se podrán 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. 

 
 
Ejemplo de registro de 2 dosis aplicadas en la CNS:  
 
Enfermedad que previene: (agregar en el segundo renglón el nombre de la vacuna).  

Primer renglón: COVID-19 
Segundo renglón: mRNA BNT162b2 

Tercer renglón: Pfizer/BioNTech 
 
Dosis: Dejar sin llenar la primera sub-columna.  

o 1ª sub-columna: dejarla sin llenar 
o 2ª sub-columna: 

o Primer renglón: Escribir “1” que corresponde a primera dosis  
o Segundo renglón: Escribir “2” que corresponde a segunda dosis  
 

Edad y Frecuencia: 
o Primer renglón: Escribir “Primer contacto”. 
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o Segundo renglón: Escribir  Escribir “21 a 42 días despúes de la primera 
dosis”. 
 

Fecha de vacunación: 
o Primer renglón: Escribir la fecha de la aplicación de la primera dosis. 
o Segundo renglón: Escribir la fecha de la aplicación de la segunda dosis.  

 
 

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

 
 
 
 

DESECHO DE FRASCOS ÁMPULA DE LA VACUNA Y DE 
RESIDUOS DE LA VACUNACIÓN  
Los frascos ámpula 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 dilución, deberá ser desechado.  
 
Opciones de manejo y disposición final de residuos de vacuna contra el virus 

SARS-CoV-2. 
Residuos 

generados 
Contenedor 
(Envasado) Color Clasificación Disposición 

final 

Jeringas sin agujas, 
torundas, funda 
protectora de la 
aguja y envoltura 
de papel de la 
jeringa 

Bolsa de 
polietileno Transparente Residuos 

sólidos urbanos 
Basurero 
municipal 

Frascos ámpula de 
vacuna  
1. Abiertos sin* y 

con residuo** 
2. Cerrados*** 

 

Bolsa de 
polietileno 
(Viales sin 
etiqueta) 

Transparente Residuos 
sólidos urbanos 

Basurero 
municipal, 
una vez 
inactivados 
los frascos sin 
etiqueta  
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Residuos 
generados 

Contenedor 
(Envasado) Color Clasificación Disposición 

final 

Contenedor 
recolector rígido 
con cierre 
hermético  

Rojo RPBI No 
anatómico 

Recolección, 
transporte 
externo y 
disposición 
final por 
empresa 
autorizada 
por 
SEMARNAT 

Frascos ámpula 
sin etiqueta se 
colocan en cajas 
vacías de jeringas 

Caja marcada 
con la leyenda: 
“Residuos de 
manejo 
especial” 

RPBI No 
anatómico 
 
Previamente se 
inactivan por 
exposición a 
calor húmedo 
en la autoclave 
a una 
temperatura 
de 121°C 
durante 30-45 
minutos 

Agujas de 
aplicación de la 
vacuna 

Contenedor 
rígido para 
objetos 
punzocortantes  

Rojo RPBI 
Punzocortante 

Fuente: Manual de Vacunación 2017. 
*Frascos ámpula en los que se hizo la dilución de su contenido y se usaron todas las dosis en su totalidad.  
** Frascos ámpula en los que se hizo la dilución de su contenido y no se usaron todas las dosis, quedando un residuo de 
vacuna sin haberse aplicado, o por haber pasado más de 6 horas desde el momento en que se hizo la dilución.  
***Frascos ámpula descongelados que permanecieron cerrados, pero que pasaron más tiempo del permitido para su uso: 
más de 30 días a temperatura de refrigeración de 2°C a 8°C. 

 

 
MANEJO DE RESIDUOS DE LA VACUNACIÓN.  
En el cuadro anterior, pueden verse los procedimientos y disposición final de los 
residuos producidos durante la aplicación de la vacuna mRNA BNT162b2 
Pfizer/BioNTech contra COVID-19, los que deberán ser identificados y separados 
de acuerdo con sus características físicas y de riesgo.  
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ANEXOS 
 
Anexo 1. Manifestaciones clínicas y tratamiento de la alergia  
 
Esta reacción alérgica multisistémica aguda suele aparecer mayoritariamente en 
un intervalo de 15 a 30 minutos después de la exposición a la vacunación y en un 
pequeño porcentaje se presenta tardíamente hasta 12 horas después. Puede 
existir una fase tardía, también llamada bifásica, la cual ocurre entre 8 a 24 horas 
posterior al episodio inicial. 
 
La gravedad de la reacción es directamente proporcional al tiempo de 
presentación (más grave en menos tiempo). En general, la respuesta depende del 
grado de sensibilidad del sujeto, de la vía de administración, y de la cantidad y tipo 
de antígeno.  
 
Se manifiesta con un amplio espectro de signos y síntomas que van desde una 
respuesta leve con urticaria y prurito hasta una grave hipotensión, edema laríngeo 
y muerte. 
 
Una reacción anafiláctica cursa con falla circulatoria, alteración del estado de la 
conciencia, hipotensión arterial, debilidad o ausencia de pulsos periféricos, 
extremidades frías secundarias a la disminución de la circulación periférica, cara 
rojiza e hiperpnea, con o sin bronco o laringoespasmo, lo que implica dificultad 
respiratoria. 
 
El choque anafiláctico se caracteriza por alteraciones de la tonicidad muscular, 
parálisis parcial o completa, cianosis, palidez, disminución o pérdida de conciencia, 
respuesta disminuida o ausente a los estímulos, alteraciones cardiovasculares con 
hipotensión o choque, alteraciones respiratorias y en ocasiones paro cardiaco.  
 
Una vez que comienzan los síntomas, en general progresan rápidamente. Las 
manifestaciones clínicas involucran más de un sistema del organismo, estas 
pueden verse en la figura 1: 
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Figura 1. Principales manifestaciones por aparatos y sistemas 

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 producirá sin síntomas cutáneos.  
 
La Organización Panamericana de la Salud, Oficina Regional para las Américas de 
la Organización Mundial de la Salud, ha sugerido que toda unidad que aplique 
vacunas debe contar con un equipo permanente de reanimación. El personal 
médico y de enfermería debe estar capacitado para reconocer y atender un caso 
de anafilaxia. La celeridad del tratamiento es fundamental si se sospecha de este 
diagnóstico (Manual de Vacunación, 2017). Veanse figura 2 y figura 3.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Dermatológicas (prurito, 
urticaria, enrojecimiento, 

hinchazón)

Cardiocirculatorias (pulso 
debil, arritmias, choque, 

mareos, desmayos)

Respiratorias (edema de 
laringe, estridor, dificultad 

respiratoria, tos, disnea, 
sibilancias)

Neurológicas (dolor de 
cabeza, síncope, convulsión, 

confusión, sensación de 
peligro de muerte, etc.)

Digestivas:  vómito, diarrea, 
calambre abdominal 
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Figura 2. Identificación y manejo de anafilaxia por aplicación de vacuna 
contra SARS-CoV-2 

 
Fuente: Secretaría de Salud. Grupo de Expertos en alergia e inmunología 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. Síntomas principales que se presentan en la anafilaxia y protocolo de 
atención inmediata.  

 
 

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. 
 
 

 
  



GUÍA TÉCNICA PARA LA APLICACIÓN DE LA VACUNA 
BNT162b2 PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2 

pág. 30 

Equipo, insumos y medicamentos en los módulos de vacunación y en unidades 
móviles 
A continuación, se enlistan los requerimientos en cuanto a equipo, insumos y 
medicamentos con los que se ha de contar en los módulos de vacunación, 
unidades móviles y unidades fijas de salud (hospitales y unidades de primer nivel 
de atención cercanas a un hospital). 
 
Equipo médico básico 

• Estetoscopio de auscultación de adultos 
• Termómetro 
• Esfigmomanómetro con brazaletes de adulto 
• De ser posible, oxímetro de pulso y tanque de oxígeno ya sea fijo o portátil, 

con manómetro regulador, válvula de demanda y flujómetro 

Insumos mínimos  

• Catéteres venosos cortos estériles para aplicación percutánea y equipo 
desechable para venoclisis 

• Guantes quirúrgicos, cubrebocas, apósitos, gasas estériles y tela adhesiva 
• Jeringas desechables con aguja, torunderos, con torundas secas y con 

alcohol 
• Jabón y agua o gel alcoholado 
• Puntas nasales, mascarilla con bolsa reservorio y mascarilla sin bolsa 

reservorio 
• Contenedor para material punzocortante de desecho 

Medicamentos y soluciones  

• Inotrópicos: adrenalina (epinefrina) 
• Analgésicos y antihistamínicos 
• Anticonvulsivos: difenilhidantoína y benzodiacepina 
• Glucocorticoides intravenosos 
• Broncodilatadores inhalados (salbutamol) 
• Soluciones de aplicación IV (glucosada 5%, Hartmann o salina 0.9%) 
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