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Orientar al personal aplicador de vacuna sobre los elementos técnicos de la vacuna
BNTiezn2 Pfizer/BioNTech contra el virus SARS-CoV-2
Enero 22,2021 VIGENCIA

1.0

Hasta una nueva revision

Se describen las caracteristicas de la vacuna BNTien2 Pfizer/BioNTech 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 Lopez-Gatell Ramirez — Ricardo Cortés Alcala
Jorge Carlos Alcocer Varela

e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos articulo 73 Fraccion XVI 2a; Ley
Organica de la Administracion Publica Federal articulo 39 Fracciones |, VI, VII, VIII, XII,
XX, XXV y XXVI; Ley General de Salud articulos 7 Fraccion |, 13 Fracciones I, VI y XI, 31,
135, 141, 144 y 157 Bis 16; Reglamento Interior de la Secretaria de Salud articulos 1, 3, 7
Fraccion X, 8 Fraccion VIII, 10 Fracciones |, IV, XIV y XVIIl, y 47 Fracciones II, IV VIVIl 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 atencion 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 atencion 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 Comision 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, X,
X, X1, X1, X1y XVII.

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

CARGO

CORREO

jose.diazo@salud.gob.mx

TELEFONO 55.2000.3400 ext. 41145
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El personal de salud encargado de vacunar a los trabajadores de la educacion
(maestras, maestros, personal de intendencia, guardias y otro personal vinculado a
la educacion dentro de los planteles educativos), debe estar capacitado en el
manejo y aplicacion de la vacuna; asi como, identificar, diagnosticar y tratar de
forma eficiente y oportuna los eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion
(ESAVI), dentro de los cuales se encuentran la alergia leve y grave o anafilaxia. Es de
especial importancia dado que el personal educativo debera ser observado
posterior a ser vacunado durante por lo menos 30 minutos para descartar la
presencia de ESAVI. La informacion pertinente respecto a las manifestaciones
clinicas, diagnodstico y tratamiento de ESAVI, se detallan en el Anexo 1 del presente
documento.

Espacios propuestos para realizar la vacunacion

a) Unidades de salud. Se procedera a realizar la aplicacion de la vacuna en un
consultorio, mientras que la observacion de los 30 minutos posteriores sera
en el area de espera.

b) Escuelas o centros educativos. Si en determinada localidad no hay
unidades de salud, la vacunacién debe ser llevada a cabo en escuelas o
centros educativos, para los cuales se propone se realice la vacunacion en
un aulay se utilice otra aula para la observacion.

c) Centros Integradores. En caso de que la localidad no cuente con las dos
opciones anteriores, se realizara en espacios publicos adecuados para esta
practica, evitando la exposicion a la luz solar y a temperaturas ambientales
superiores a los 25°C.

Tanto las escuelas como los centros integradores deberan localizarse en un lugar
cercano a unidades de salud, preferentemente hospitales con capacidad de atender
casos que requieren atencidon urgente como alergia anafilactica y/o convulsiones.

Datos generales sobre la vacuna bntiszv2 de Pfizer/BioNTech

Descripcion de la vacuna

La vacuna esta 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) que tiene la informacion que codifica la produccion



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 esta 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 informacidn 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.

Presentacion

La vacuna se presenta en frasco ampula de 0.45 mL que, una vez reconstituido,
contiene 5 dosis de 30 microgramos (ug) cada una, de la vacuna mRNA BNTien:
Pfizer/BioNTech.

Conservacion

Los frascos ampula de la vacuna congelada, pueden mantenerse hasta por 6 meses
a una temperatura de -80 °C a -60 °C. 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.

Una vez descongelada, la vacuna sin diluir puede almacenarse hasta por 5 dias (120
horas) entre 2°C y 8°C.

Eficacia

La eficacia general a los 7 dias posteriores a la aplicacion de la segunda dosis de |a
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 Ill.

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.



Guia de aplicacion de vacuna contra el
virus SARS-CoV-2 en personal docente

El analisis de los resultados hasta ahora disponibles, no permiten establecer la
duracion del efecto protector.

Cuadro 2. Esquema, dosificacion, via y sitio de administracion de la vacuna
BNT:s262 Pfizer/BioNTech contra COVID-19

Via de

Dosis . .. Sitio de aplicacion
aplicacion
12dosis
Considérese dia cero )
( . ) MuUsculo deltoides del
22dosis 0.3 mL | Intramuscular

brazo de menor uso
(21 a 42 dias después de

aplicada la primera dosis)

La vacuna estd 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. Sobre la base de los datos de ensayos clinicos disponibles hasta la
actualidad, y de acuerdo con recomendacion de la OMS, el Grupo Técnico Asesor de
Vacunacion COVID (GTAV-COVID) de México, recomienda que el intervalo entre la
primeray segunda dosis de la vacuna BNTiep. de Pfizer/BioNTech sea de 21a 42 dias
entre las dos dosis. Esta recomendacion podra modificarse en un futuro, en cuanto
se disponga de datos adicionales sobre intervalos mas prolongados entre las dosis.

Procedimientos para la descongelacion de los frascos ampula de vacuna

e Una vez abierta la caja térmica que contiene los paquetes (charolas) de 195
frascos ampula de vacuna congelados (975 dosis), los frascos ampula
congelados deben introducirse al refrigerador para que se descongelen a una
temperatura de +2°C y +8°C, procedimiento que tardara aproximadamente 3
horas cuando se introduce la charola completa de 195 frascos ampula.

e Silavacunacion 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.

e Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar hasta por 5
dias (120 horas) entre +2°Cy +8°C.
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Procedimientos para la dilucion de la vacuna.

1. Antes de la dilucion. Por cada frasco ampula de vacuna, se trar hactaabge

recomienda hacer la dilucién, cuando se tengan 5 personas 1\

esperando turno para ser vacunadas.

2. Dilucion.

Realice higiene de manos con aguay jabon.

Vigile que Ila vacuna se presente en forma ]
blanquecina sin particulas visibles no blanquecinas. Volver hacia ariba.
Debera invertir suavemente el frasco ampula o
descongelado 10 veces sin agitarlo (como muestra la figura).

En cualquier etapa de su preparacion, el frasco ampula NO debe
sacudirse o agitarse.

Si la vacuna presenta particulas no blanquecinas o ~
decoloracion, debe desecharse. \J

Antes de realizar este procedimiento, debera realizar
la higiene de manos con alcohol-gel al 70%.
Verifique que la ampolleta del diluyente es de
cloruro de sodio al 0.9%.

Limpie el cuello de la ampolleta del diluyente con un o
almohadilla o torunda alcoholada, a continuacion, ‘ ¥ \
lime con la sierray retire los residuos del polvo, cubra Fﬂ Lj

con una almohadilla secay rompala con cuidado para evitar accidentes.
Aspire 1.8 mL del diluyente, con una jeringa desechable de 3 mL y aguja
20 X 32 mm, por ningun motivo se obtendra mas de una dosis de la
misma ampolleta, por lo que debera desecharse el

resto del diluyente. \

Retire |la tapa del frasco ampula de la vacunay limpie ’
con una torunda alcoholada la parte del hule del
frasco, deje secar, a continuacion, introduzca la
jeringa cargada con 1.8 mL de cloruro de sodio al 0.9% ]

Volver hacia arriba.

en el frasco ampula. S agtar

Susvemente 10 veces

Advertencia:
El cloruro de sodio debe ser sin conservantes. La solucién de 09 % 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 Nuevamente invierta suavemente el frasco ampula
con la dilucion 10 veces. NO sacudir ni agitar (como
se muestra en la figura).

e La vacuna diluida debe presentarse como una
solucién blanquecina y homogénea sin particulas
visibles. Se debe desechar la vacuna diluida si hay particulas o
decoloracion, al terminar la dilucion.

Use within 6 hours after

3. Después de realizada la dilucion. )

e Elfrasco ampula debera marcarse con una etiqueta
gue indique la fechay 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.

e El frasco ampula conteniendo 5 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.

Técnica para preparar la vacuna

Realice la higiene de manos

Tome el envase que contiene la vacuna, verifiqgue que se trata de la vacuna
MRNA/BioNTech BNTiex2 Yy la fecha de caducidad (lea la etiqueta del envase).
Observe el aspecto, consistencia y color de la vacuna debe de ser blanquecino
y homogéneo, sin particulas ni decoloracion.

Limpie el tapdn de hule del frasco ampula con una almohadilla o torunda
alcoholada y deje secar.

Cargue la jeringa de 0.5 mL con aguja de 20 X 32 mm exactamente con 0.3
mL de la vacuna.

Cambie la aguja 20 X 32 mm por otra de calibre 22 X 32 mm, para aplicar la
vacuna.
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Técnica para aplicar la vacuna

Descubra el sitio de aplicacion.

Realice limpieza de arriba hacia abajo o en forma circular del
centro a la periferia con una torunda alcoholada, sin pasar
por el mismo sitio.

Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.

Retire la funda protectora o capuchdn de la aguja para
aplicar la vacuna.

Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e indice.
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.
Introduzca la aguja por via intramuscular.

Presione el émbolo para que penetre la vacuna.

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

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

Al concluir el procedimiento, realice la higiene de manos.

Observacion post-vacunacion

En el area de observacion de los modulos de vacunacion, hospitales y unidades
de primer nivel de atencidon cercanas debe haber personal médico capacitado en
servicio permanente durante los dias que dure la campana de vacunacion para la
atencion de urgencias y debe disponer de un kit adecuado de medicamentos e
insumos para la atencion de alergia grave (anafilactica) y/o convulsiones.
Indicar a la persona vacunada, que pase al area de observacion del sitio de
vacunacion en donde se encuentre, donde permanecera por 30 minutos.
En esta area, el 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 vacunacion o
inmunizacion (ESAVI).
Si durante su estancia de 30 minutos en el area de observacion, alguna persona
vacunada presenta alguna molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor
magnitud, estara disponible personal médico con el kit adecuado referido
previamente para las urgencias que pueden presentarse, y de ser posible, habra
una ambulancia con personal capacitado para tratar los padecimientos referidos
previamente.
La probabilidad de que se presente una reaccion alérgica grave es muy baja a
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nivel mundial y en México, aproximadamente 1en cada 100,000 a 1en cada millon
de personas vacunadas con bioldgicos diferentes a éste.

e Alterminar la estancia de 30 minutos en el area de observacion, la persona saldra
del mdédulo de vacunacion.

e La plataforma de registro de la dosis aplicada enviara un comprobante en forma
automatica a su correo electrénico o a su teléfono celular, en caso de no funcionar
la plataforma electréonica se entregara comprobante escrito.

e Enelcomprobante automatizado, se indicara la fecha en que se aplicé la primera
dosis de la vacuna y el dia, hora y mes en que debera acudir en un periodo de
entre 21y 42 dias después a la cita para la aplicacion en el mismo maodulo, 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

Contraindicaciones absolutas

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

Las personas con antecedente de alergia leve pueden vacunarse, cuando el
antecedente es de alergia grave (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. Sin
embargo, si el antecedente de alergia grave se presenta en personas con
hipersensibilidad conocida a los componentes de la vacuna, como el polietilenglicol
(PEQ), esta condicion representa una contraindicacién absoluta para la aplicacion
de la vacuna.

Personas en estado de embarazo y menores de 16 anos

Debido a que en los ensayos clinicos Fase Ill no fueron incluidos personas menores
de 16 anos, ni en estado de embarazo, la aplicacion de la vacuna ARNM BNTiezs2
Pfizer/BioNTech por ahora no esta indicada en esta poblacion.

La situacidon anterior, propicia que por ahora no se disponga de informacion
suficiente sobre la eficacia de esta vacuna o los riesgos asociados a su aplicacion en



el embarazo, pero considerando que la vacuna no contiene virus vivos y que el
ARNmM de la vacuna no entra al nucleo de la célula, degradandose rapidamente, el
Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion de la OMS
(SAGE por sus siglas en inglés), recomienda no utilizar esta vacuna durante el
embarazo hasta que se disponga de mas informacién, a menos que por asesoria del
personal médico que atiende a cada caso en particular se encuentre que el
beneficio de vacunar a una mujer embarazada supera los riesgos de no hacerlo y
gue la mujer embarazada acepte esta recomendacion.

El SAGE también considera, que, si una mujer se embaraza o se sabe embarazada
en el intervalo entre la primera y la segunda dosis de esta vacuna, la segunda dosis
puede administrarse bajo la asesoria de su meédico tratante después de una
evaluacion de riesgo-beneficio.

Personas que viven con inmunosupresion

La inmunosupresion No es una contraindicacion absoluta, ya que, al considerar que
la vacuna mRNA/BioNTech BNTiep: Pfizer/BioNTech no se desarrollé bajo la
plataforma de virus vivos atenuados, potencialmente se trata de una vacunacion
segura, sin embargo, la respuesta inmune a la vacunacion podria ser diferente a la
presentada por personas inmunocompetentes.

Enfasis en situaciones especificas
Considerando que la vacuna BNTiew: Pfizer/BioNTech
e No contiene virus atenuados ni inactivados en su composicion
e Quela OMS harecomendado 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 vacunacion 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 de las nifas y
NiNos con su madre, en beneficio del binomio madre-hijo

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

Precauciones por considerar para posponer y reprogramar la aplicacion de la
vacuna. Deben reprogramar la aplicacion de la vacuna las personas que presenten



temperatura corporal mayor a 38°C, trastornos de tipo hemorragico, menos de 30
dias de haber recibido la vacuna contra la influenza, y que recientemente han tenido
COVID-19 y aun contindan con sintomas de este padecimiento.

Vivir con inmunosupresion, no se considera una contraindicacion absoluta como se
refirid 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, 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 bien 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 seccién, pueden vacunarse.

Las personas que viven con VIH no bien controlado deben recibir asesoria de su
meédico tratante, para considerar la posibilidad de la vacunacion después de realizar
una evaluacion individual de riesgo-beneficio.

Eventos supuestamente atrvibuibles a la vacunacion o

inmunizacion (ESAVI).

Entre los participantes del ensayo clinico de Fase Ill que recibieron vacuna, los
resultados de los eventos adversos hasta ahora analizados, muestra que los eventos
mas frecuentes fueron dolor en el sitio de inyeccion, fatiga, dolor de cabeza, mialgia,
artralgia y fiebre, los cuales fueron de intensidad leve a moderada y se resolvieron
dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacion.

En caso de presentarse eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion,
recomendar no automedicarse y solicitar atencidon médica en la unidad de salud
mas cercana al domicilio. Los ESAVI deberan notificarse al area de Epidemiologia de
la jurisdiccion sanitaria, para su registro, estudio y seguimiento de acuerdo con los
niveles normativos de la vigilancia epidemiolégica establecidos en |la Subsecretaria
de Prevencion y Promocion de la Salud.

El personal de salud se deberd tomar el tiempo para explicar los principales eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion. Asi como para resolver las dudas y



preguntas que tenga el personal educativo.

La incidencia de anafilaxia asociada con la vacuna BNTen contra SARS-CoV-2 de
Pfizer/BioNTech es aproximadamente 10 veces mayor que la incidencia reportada
con todas las vacunas usadas con anterioridad; correspondiente a 1 caso de
anafilaxia por cada 100,000 dosis aplicadas en comparacion con 1 en 1,000,000; la
incidencia conocida de anafilaxia asociada a otras vacunas.

Cuadro 3. Resumen de casos de Anafilaxia reportados en algunos paises
calculados por 1 millén de dosis aplicadas reportadas hasta el 18 de enero de
2021.

EE. UU. 11.1 por millén de dosis aplicadas
Italia 4 por millén de dosis aplicadas

Reino Unido | 7.35 por millén de dosis aplicadas
Israel 3.53 por millén de dosis aplicadas

El personal vacunador debera contar con un dispositivo de comunicacion (celular,
radio, walkie-talkie) con la unidad de salud o ambulancia para solicitar su atencion
de forma urgente, en caso necesario.

Registro de dosis aplicadas

Las dosis aplicadas se registraran en el apartado de “otras vacunas” de la Cartilla Nacional
de Salud (CNS), de cualquier forma, la plataforma automatizada de registro emitira un
comprobante que serd enviado a su correo electronico y/o teléfono celular, en caso de
Nno contar con registro y plataforma electrénica se entregara un comprobante en papel.

Enfermedad que previene (agregar en el segundo renglén el nombre de la vacuna).
COVID-19
MRNA Pfizer/BioNTech BNTism

Dosis. Dejar sin llenar la primera sub-columna.
o 2°%sub-columna:
o Escribir en el primer rengldn el numero 1 que corresponde a primera dosis.
o Escribir en el segundo rengldon el numero 2 que corresponde a segunda
dosis.



Figura 1. Ejemplo de Cartilla Nacional de Salud.
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INFLUENZA

PERSONAS CON
FACTORES
DE RIESCO

ANUAL

Edad y Frecuencia.

o Escribir en el primer renglén “Primer contacto”.
o Escribir en el segundo rengldn “21 a 42 dias después de la primera dosis”.

Fecha de vacunacion.

o Escribir en el primer renglén, la fecha de la aplicacion de la primera dosis.
o Escribir en el segundo rengldn, la fecha de la aplicacion de la segunda

dosis.
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Comprobante provisional de vacunacion.
o La plataforma automatizada de registro enviara el comprobante que
llegara a su correo electronico o a su teléfono celular. En caso de no contar
con registro electronico se podra entregar un comprobante en papel.

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.

Cuadro 1. Opciones de manejo y disposicion final de residuos de vacunacion
contra COVID-19.

Residuos Disposicio

n final

Contenedor

(Envasado) Clasificacion

generados

Jeringas sin
agujas,
torundas, funda .
Residuos
protectora de la Bolsa de Transparent (lig Basurero
so6lidos
aguja olietileno e municipal
gujay P urbanos P
envoltura de
papel de la
jeringa
Basurero
Bolsa de . municipal,
L. Residuos P
polietileno Transparent <Slidos una vez
4 . : [ . .
Frascos ampula (Viales sin e banos inactivados
. u
de vacuna etiqueta) los frascos
1.Abiertos sin*y sin etiqueta
con residuo™*
2 Cerrados** | Contenedor Recoleccio
* recolector n,
o . RPBI No
rigido con Rojo .. transporte
. anatdmico
cierre externoy
hermeético disposicion

pag. 22



Guia de aplicacion de vacuna contra el
virus SARS-CoV-2 en personal docente

Residuos Contenedor g sz Disposicio
Clasificacion .
generados (Envasado) n final
RPBI No final por
anatdmico empresa
autorizada
Caia Previamente por
Frascos ) se inactivan SEMARNAT
L . marcada
ampula sin por
etiqueta se con la exposicion a
leyenda:
colocan en u . calor seco en
: . Residuos
cajas vacias de . la autoclave a
. de manejo
jeringas o una
especial
temperatura
de 121°C
durante 30-45
minutos
Contenedor
Agujas de .
N o rigido para RPBI
reconstituciony . :
. objetos Rojo Punzocortant
de aplicacion de
punzocortante e
la vacuna <

*Frascos ampula en los que se hizo la dilucion de su contenido y se usaron las 5 dosis
en su totalidad.

** Frascos ampula en los que se hizo la dilucion de su contenido y no se usaron las 5
dosis quedando un residuo de vacuna sin haberse aplicado, por haber pasado mas
de 6 horas desde el momento en que se hizo la dilucion.

**Frascos ampula descongelados que permanecieron cerrados, pero que pasaron
mas tiempo del permitido para su uso: mas de 5 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 aplicacién de la vacuna mRNA 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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Los frascos ampula de vacuna con y sin residuos, no son Residuos Peligrosos
Bioldgico Infeccioso (RPBI) de acuerdo con Norma Oficial Mexicana NOM-087-
SEMARNAT/SS1- 2002, que establece la clasificacion y especificaciones de manejo
de los RPBI; sin embargo, como medida preventiva para evitar el mal uso de los
frascos ampula, seran clasificados como RPBI no anatdmicos y permaneceran
temporalmente en los modulos de aplicacion, hasta su recoleccién, transporte
externo y disposicion final por una empresa contratada por las instituciones del
sector salud del catalogo de empresas autorizadas por la SEMARNAT.
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Anexo 1. Manifestaciones clinicas y tratamiento de la alergia

Esta reaccion alérgica multisistémica aguda suele aparecer de segundos hasta 30
minutos después de la exposicion y en un pequefo porcentaje se presenta
tardiamente hasta 12 horas después. Puede existir una fase tardia también llamada
bifasica la cual ocurre entre 8 a 12 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 el tipo de
antigeno.

Se manifiesta en 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 reaccion anafilactica cursa con falla circulatoria, alteracion del estado de la
conciencia, hipotension arterial, debilidad o ausencia de pulsos periféricos,
extremidades frias secundarias a la disminucion 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.

Cabe senalar que los sintomas pueden ser diferentes cada vez que una persona
experimenta anafilaxia y pueden variar en severidad cada vez. Una vez que
comienzan los sintomas, en general progresan rapidamente. Las manifestaciones
clinicas generalmente involucran mas de un sistema de 6rganos del cuerpo, estas
pueden ser:
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Figura 2. Principales manifestaciones de la alergia por aparatos y sistemas

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

Dermatolégicas Cardiocirculatorias

(prurito, urticaria, (pulso debil, arritmias,

enrojecimiento, choque, mareos,
hinchazoén) desmayos)

Neurolégicas
(dolorde cabeza,
sincope, convulsién,
confusion, sensacion
de peligro de muerte,
etc)

Digestivas: vomito,
diarrea, calambre
abdominal

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

Entre el diezy el 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 choque
anafilactico. La celeridad del tratamiento es fundamental. Si se sospecha de
anafilaxia puede, ha de consultarse el Manual de Vacunacién, en el Anexo L.
Anafilaxia donde se presenta el flujograma para anafilaxia. El tratamiento consiste

en:

- Mantener las vias areas permeables

- Administrar adrenalina 0.01 mg/kg de una solucién 1/1000

- Administrar hidrocortisona 10 mg/kg, via IV, como dosis de carga, luego una
dosis similar

- Administrar oxigeno con mascara, ambu o intubacion.
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Figura 3. Diagrama de flujo del manejo clinico de la anafilaxia.

JAnafilaxia? SINTOMAS COMUNES
DE LA ANAFILAXIA
l Piel: Cardiovascular:
Urticaria Hipotension
- s - o o Angioedema Mareo
Evalua: via aérea, vespiracion y pulso Eritera Sincope

Prurito Taquicardia
Eczema Gastrointestinal:
Respiratorios: Nausea
Congestion nasal Voémito
Estornudos Dolor abdominal
Tos Diarrea
Edema laringeo Neurolégicos:
Disnea Confusion
Broncoespasmo Ansiedad
Sibilancias

Epinefrina intramuscular
0.01 mg/kq hasta uun maximo de 0.5 mg

Repetir cada 5 - 15 minutos si es necesario

Llamar al 911 para traslado
inmediato al hospital

Recuesta a la persona y si respira
corvectamente eleva sus piernas

Liquidos intravenosos
y oxigeno

:No
mejora?

*Debe ser usada por personal médico profesional y
capacitado en el uso de epinefrina intravenosa, en
instalaciones con capacidad de monitoreo continuo
de presion arterial y frecuencia cardiaca

Epinefrina intravenosa™

Fuente: Allergy & Asthma Network. (2020). Anafilaxis. Consultado el 11 de enero de
2021. Disponible en: https://allergyasthmanetwork.org/anaphylaxis/
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Figura 4. Sintomas principales que se presentan en la anafilaxia y protocolo de
atencién inmediata ante la presencia de anafilaxia.

SINTOMAS PRINCIPALES

Otros

Cefalea, sensacion
de muerte inminente,
ojos llorosos y rojos,
congestion nasal

Boca
Picazén, comezoén
e hinchazén de
labios y lengua

Pecho
Falta de aire, tos,
sibilancias, dolor,

sensacién de
opresion

Piel
Comezoén,
urticaria,
enrojecimiento
e hinchazoén

Garganta

Picazén, comezén
sensacion de cierre,
dificultad para
tragar, ronquera

Corazon
Pulso débil,
mareo, desmayo,
paro cardiaco

Estomago
Vémito, diarrea,
calambres
abdominales

PUNTOS CRITICOS
El 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
Una persona que presenta datos
de reaccién anafilactica severa o
choque anafilactico, debe ser
trasladado a un servicio de

urgencias.
. J

PROTOCOLO DE ATENCION
INMEDIATA

1. Evalde via aérea, pulso y respiracion
2. Aplique EPINEFRINA intramuscular
- 0.01 mg/kg hasta un maximo
de 0.5 mg
- Repita cada 5 - 15 minutos en
en caso necesario
3. Si la respiracion esta conservada,
eleve las piernas de la persona
4. Aplique oxigeno en mascara o
puntas nasales
5. Inicie liquidos intravenosos
6. Aplique agonistas Beta2 como
salbutamol
7. Traslade a servicio hospitalario de
urgencias
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Equipo, insumos y medicamentos en los modulos de vacunacion y

en unidades moviles.

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

Equipo médico basico

e Estetoscopio de auscultacion de adultos

e Termodmetro

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 flujdmetro

INnsuMmos Mminimos

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

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

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

e Jabdny agua 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 Inotréopicos: 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%)



