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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 8, 2021 VIGENCIA Hasta una nueva revision

2.0

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 atriculo 39 Fracciones |, VI, VII,
VI, X1, XX, XXV y XXVI; Ley General de Salud articulos 7 Fraccion |, 13 Fracciones |ll,
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 VIII, 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 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 atencidn 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 XVIIL.

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

jose.diazo@salud.gob.mx

TELEFONO 55.2000.3400 ext. 41145

Jorge Carlos Alcocer Varela

Hugo Loépez-Gatell Ramirez José Luis Diaz Ortega
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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 ARNmM 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 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 se presenta en frasco ampula de 0.45 mL que, una vez reconstituido,
contiene 5 dosis de 30 microgramos (Jg) cada una, de la vacuna mRNA BNTieanz
Pfizer/BioNTech.

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 exposicidn a la luz solar
directa y ultravioleta.

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

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

Via de Sitio de

No. Dosis Dosis Y Ny
aplicaciéon aplicaciéon

12 dosis

(Considérese dia O) Musculo deltoides

0.3 mL | Intramuscular | del brazo de
22 dosis menor Uuso
(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 Organizacion Mundial de la
Salud, el Grupo Técnico Asesor de Vacunacion COVID (GTAV-COVID) de México,
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recomienda que el intervalo entre la primera dosis y segunda dosis de la vacuna
BNTI162b2 Pfizer BioNTech, sea de 21-42 dias (3-6 semanas). Esta recomendacion
podra modificarse en un futuro, en cuanto se disponga de datos adicionales sobre
intervalos mas prolongados entre las dosis.

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 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.

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

Antes de la dilucion. Por cada frasco ampula de vacuna, se recomienda
hacer la dilucidon, cuando se tengan 5 personas esperando turno para ser
vacunadas.
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e Realice higiene de manos con aguay jabon. Girar hacia abajo
0D

e Vigile que la vacuna se presente en forma <

blanquecina sin particulas visibles no blanquecinas.

e Deberd invertir suavemente el frasco ampula
descongelado 10 veces sin agitarlo (como muestra ]
la figura).

Volver hacia arriba.
Sin agitar

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

e Silavacuna presenta particulas no blanquecinas o decoloracion, debe
desecharse.

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%
Yy 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, a continuacion, lime con una “sierrita” y retire los
residuos del polvo, cubra con una almohadilla seca y rompala con
cuidado para evitar accidentes.

e Aspire 1.8 mL del diluyente, con una jeringa
desechable de 3 mL y aguja 20 X 32 mm, por :
Nningun motivo se obtendra mas volumen de la ‘ ‘
misma ampolleta, por lo que debera 7=
desecharse el resto del diluyente. e

e Retire la tapa del frasco ampula de la vacuna y : :“;
limpie con una torunda alcoholada la parte del = 7
hule del frasco, deje secar, a continuacion, = %1

introduzca la jeringa cargada con 1.8 mL de
cloruro de sodio al 0.9% en el frasco ampula.

Advertencia:
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El cloruro de sodio debe ser sin conservantes. La solucién 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 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 1\
solucion  blanquecina y homogénea sin '
particulas visibles. Se debe desechar la vacuna Busvemants 10 vaces
diluida si hay particulas o decoloracion, al
terminar la dilucion.

Volver hacia arriba.

3. Después de realizada la dilucién. sin agiar

e El frasco ampula debera marcarse con una etiqueta
gue 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°Cy +25 °C.

e Elfrasco ampula conteniendo 5 dosis diluidas de 0.3
mL, se colocara sobre un campo de papel de estraza
0 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

e Realice la higiene de manos
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e Tome el envase que contiene la vacuna, verifique que se trata de la vacuna
BNTiez2 Pfizer/BioNTech

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

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

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

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

Técnica para aplicar la vacuna
e Descubra el sitio de aplicacion.

e 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.

e Deje secar el sitio donde se aplicara la vacuna.
e Retire la funda protectora o capuchon de la aguja para aplicar la vacuna.

“’f“‘ \

e Con una mano estire la piel con los dedos pulgar e
indice.

e Conlaotramanotome lajeringa, 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.

e Presione el émbolo para que penetre la vacuna.
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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 la torunda, sin dar masaje.

e Al concluir el procedimiento, realice higiene de manos.

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

e Indicar a la persona vacunada, que pase al area de observacion del mdédulo
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
gue se describen en la seccion de eventos supuestamente atribuibles a
vacunacion o inmunizacion (ESAVI).

e Si durante su estancia de 30 minutos en el area de observacion, alguna
persona vacunada presentara alguna reaccion alérgica ya sea leve o de
mayor magnitud, fuera del mddulo, se contara disponible una ambulancia
con personal de salud capacitado para su atencion y en caso de requerir
tratamiento adicional, le trasladaran a una unidad de salud previamente
identificada para la atencion 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 a1en
cada millén de personas vacunadas con biolégicos diferentes a éste.
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e Al terminar |la estancia de 30 minutos en el area de observacion, la persona
saldra del modulo de vacunacion. La plataforma de registro de la dosis
aplicada enviara un comprobante en forma automatica a su correo
electréonico o a su teléfono celular. En el comprobante automatizado, se
indicara la fecha en que se aplico la primera dosis de la vacuna y el dia, hora
y mes en que deberd acudir 21 a 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 absolutas. La vacuna estd 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 vacunacion contra SARS-CoV-2, en individuos que hayan recibido plasma
convaleciente previo a la vacunacion. La transfusion de gldobulos 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 (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. Sin embargo, si el antecedente de alergia grave, se presenta en
personas con hipersensibilidad conocida a los componentes de la vacuna, como
el polietilenglicol (PEG), esta condicion representa una contraindicacion 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 Il no fueron incluidos personas menores de 16 anos, ni en
estado de embarazo, la aplicacidon de la vacuna ARNmM BNTien: Pfizer/BioNTech por
ahora no esta indicada en esta poblacion.

La situacion 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 ndcleo 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
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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 primeray la segunda dosis de esta vacuna, la segunda dosis
puede administrarse bajo la asesoria de su médico tratante después de una
evaluacion de riesgo-beneficio.

Personas que viven con inmunosupresion. La inmunosupresién no es una
contraindicacién absoluta, ya que, al considerar que la vacuna mRNA/BioNTech
BNTep2 Pfizer/BioNTech no se desarrolldé 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.

Considerando que la vacuna BNTiex: 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 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 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.
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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 o 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 seccion, 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.

Entre los participantes del ensayo clinico de Fase Ill 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
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 inyeccion, 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
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errobneamente 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 atencidn 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 deteccidn 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 vacunacion), 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 epidemioldgica establecidos en el Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica.

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 emitira un comprobante que sera enviado a
su correo electronico y/o teléfono celular. Las dosis aplicadas se podran registrar
también en el apartado de “otras vacunas” de |la Cartilla Nacional de Salud, si la persona,
lleva consigo este documento.
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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 1oUE PREVIENE RoSe Y FRECUENCIA | VACUNACION
SR

(Los que no gy |PRIMERA |ALPRIMERCONTACTO

han sido
vacunados o . |ANTECEDENTE -

tienen | SARAMPION | VACUNAL |cr - pa| 4 SEMANAS DESPUES

esquema Y RUBEOLA DE LAPRIMERA

incompleto,

hasta los 39 CON ESQUEMA|  DOSIS
afios de edad) INCOMPLETO | UNICA AL PRIMER CONTACTO

(CON ESQUEMA N
COMPLETO |REFUERZO|  CADAT0ANOS

. PRIMERA|  DOSISINICIAL
TETANOS | cONESQUEMA

Td VDIFTERIA | INCOMPLETO |c¢ i npa| 1MES DESPUES DE
ONO LAPRIMERADOSIS
DOCUMENTADO 12 MESES POSTERIORES
TERCERA| “A| A PRIMERADOSIS
INFLUENZA PERSONAS CON
ESTA- | INFLUENZA FACTORES ANUAL
CIONAL DE RIESGO

OTRAS
VACUNAS
\L

Ejemplo de registro de 2 dosis aplicadas en la CNS:

Enfermedad que previene (agregar en el segundo renglén el nombre de la vacuna).

Primer renglon: COVID-19
Segundo rengléon:  MRNA BNrnga2
Tercer renglon: Pfizer/BioNTech

Dosis. Dejar sin llenar la primera sub-columna.
o T1?sub-columna: dejarla sin llenar
o 2%sub-columna:
Primer renglon:  Escribir “1" que corresponde a primera dosis.
Segundo renglén: Escribir “2" que corresponde a segunda dosis.

Edad y Frecuencia.
Primer renglon: Escribir “Primer contacto”.
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Segundo renglon:

Fecha de vacunacion.
Primer renglon:

Segundo renglon:

de la primera dosis”.

Escribir en el segundo renglon “21 a 42 dias después

Escribir la fecha de la aplicacion de la primera dosis.

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.

COVID-19

Primera

Primer contacto

24/12/2020

OTRAS
VACUNAS

mRNA BNT162b2

Segunda

21 dias después

14/01/2021

Pfizer/BioNTech

de la primera dosis

J

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.
Residuos Contenedor cps sx Disposicion
Color Clasificacion
generados (Envasado) final
Jeringas sin
aguj .
gujas, torundas, Residuos
funda protectora Bolsa de - Basurero
. L Transparente sélidos .
de la agujay polietileno municipal
urbanos
envoltura de
papel de la jeringa
Frascos ampula Bolsa de Residuos Basurero
de vacuna polietileno Transparente sélidos municipal,
1. Abiertos sin*y (Viales sin urbanos una vez
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con residuo** etiqueta) inactivados
2.Cerrados*** los frascos
sin etiqueta

Contenedor
recolector rigido . RPBI No
. Rojo .
con cierre anatémico
hermético
RPBI No
anatémico
Recoleccion,
. Previamente transporte
. Caja marcada . X
Frascos ampula con la se inactivan externoy
sin etiqueta se por exposicion | disposicion
leyenda:

colocan en cajas a calor secoen | final por

“Residuos de

vacias de : la autoclave a empresa
S manejo .
jeringas o una autorizada
especial
temperatura por
de 121°C SEMARNAT
durante 30-45
minutos
Agujas de Contenedor
reconstituciony rigido para Roio RPBI
de aplicacién de la | objetos ) Punzocortante
vacuna punzocortantes

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

** Frascos ampula en los que se hizo la dilucidon 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.

**Erascos 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 aplicacion de la vacuna MRNA BNTmb:

PAG. 21
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Pfizer/BioNTech contra COVID-19, los que deberan ser identificados y separados
de acuerdo con sus caracteristicas fisicas y de riesgo.

Los frascos ampula de vacuna con y sin residuos, no son Residuos Peligrosos
Biolégico 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 recoleccion, transporte
externo y disposicion final por una empresa contratada por las instituciones del
sector salud del catalogo de empresas autorizadas por la SEMARNAT.

1. Agencia Europea de Medicamentos. Ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto. Disponible (consultado el 30 de diciembre de
2020) en: https.//www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/comirnaty-epar-product-information_es.pdf

2. Centers for Disease Control and Prevention, CDC. (2020). Preguntas
frecuentes sobre la vacunaciéon contra la COVID-19. Consultado el 14 de
diciembre de 2020. Disponible en:
https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/fag.html

3. Centers for Disease Control and Prevention, CDC. (2020). Clark T.
Anaphylaxis Following m-RNA COVID-19 Vaccine Receipt. Disponible
(Consultado el 21 de diciembre de 2020) en:
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2020-
12/slides-12-19/05-COVID-CLARK.pdf

4. Centers for Disease Control and Prevention. People with certain medical
conditions. Disponible (Consultado el 28 de diciembre de 2020) en:
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-
precautions/people-with-medical-conditions.html

5. Centers for Disease Control and Prevention. Use of Pfizer-BioNTech COVID-
19 Vaccine: Clinical Considerations. Mbaeyi S. Disponible (Consultado el 30
de diciembre de 2020) en:
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2020-
12/slides-12-12/COVID-03-Mbaeyi.pdf

6. Centers for Disease Control and Prevention. Care for breastfeeding women.
Interim guidance on breastfeeding milk feeds in the context of COVID-19.
Disponible (Consultado el 30 de diciembre) en:
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/care-for-breastfeeding-
women.html




10.

1.

12.

13.

14.

15.

6.

GUIA TECNICA DE APLICACION: VACUNA BNTi6212
PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2

Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia.
Procedimientos generales para la vacunacion. En: Manual de Vacunacion.
México, 2017, pag. 68-77.

Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia. Inactivacion
y desecho de vacunas. En: Manual de Vacunacion. México, 2017, pag. 337-
343,

Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia. Eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion. En: Manual de
Vacunacion. México, 2017, pag. 344-356.

Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
Registro sanitario para uso de emergencia de producto con denominacion
distintiva PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE. 11 de diciembre de 2020.
Direccion General de Epidemiologia. Manual de procedimientos
estandarizados para la vigilancia epidemiolégica de eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI).
Disponible en:
https://epidemiologia.salud.gob.mx/gobmx/salud/documentos/manuales/4
2 _Manual_ESAVI_201712.pdf

Food and Drug Administration. Fact sheet for healthcare providers
administering vaccine (vaccination providers). Emergency use
authorization (EUA) of The Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine to prevent
disease 2019 (COVID-19). Disponible en (Consultado el 15 de diciembre de
2020): https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-
response/coronavirus-disease-2019-covid-19/pfizer-biontech-covid-19-
vaccine

Gobierno de México, Secretaria de Salud. Lineamiento para la prevenciony
mitigacion de COVID-19 en la atencidn del embarazo, parto, puerperioy de
la persona recién nacida. Version 1: 10 de abril de 20201. Disponible
(Consultado el 14 de mayo de 2020) en:
http://www.ssm.gob.mx/portal/descargables/informacion-
relevante/lLineamiento%20prevencion%20y%20mitigacion%20de%20COV|
D-19%20en%20el%20embarazo%20CNEGSR.pdf%20(1)%20(1).pdf

Grupo Técnico Asesor de Vacunacion Covid-19. Priorizacion inicial y
consecutiva para la vacunacion contra SARS-CoV-2 en la poblacion
mexicana. Recomendaciones preliminares. Salud Publica Mex. 2020.
https://doi.org/10.21149/12399

Health Canada. Regulatory Decision Summary — Pfizer-BioNTech COVID-19
Vaccine. Disponibles en: https://covid-vaccine.canada.ca/info/regulatory-
decision-summary-detailTwo.htmI?linkID=RDS00730

La Union Europea autoriza la vacuna de Pfizer y BioNTech contra el
coronavirus. Disponible en El Mundo (consultado el 22 de diciembre de
2020):




GUIA TECNICA DE APLICACION: VACUNA BNTie22
PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2

https://www.elmundo.es/cienciaysalud/salud/2020/12/21/5fe0ae26fdddff363
e8b45d7.html

17. Organizacion Mundial de la Salud. (2020). Preguntas frecuentes:
Lactancia materna y COVID-19 para trabajadores de la salud (12 de mayo de
2020). Disponible (Consultado el 21 de diciembre de 2020) en:
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/breastfeeding-
covid- who-fags-es-12may2020.pdf?sfvrsn=flfdf92c_8

18. Organizacion Mundial de la Salud. (2020). Preguntas y respuestas sobre la
enfermedad por coronavirus (COVID-19). Retrieved December 12, 2020.
Disponible (Consultado el 18 de diciembre) en:
https://www.who.int/es/news-room/qg-a-detail/coronavirus-disease-covid-
19-how-is-it-transmitted

19. Organizacion Mundial de la Salud. (2020). Enfermedad por el coronavirus
(COVID-19): Vacunas. Disponible (Consultado el 14 de diciembre de 2020)
en: https://www.who.int/es/news-room/qg-a detail/coronavirus-disease-
(covid-19)-vaccines

20.Pfizer-BioNTech. The S.T.E.P.S. to PFIZER-BIONTECH COVID-19
VACCINATION. Your guide to proper storage, handling, and administration
for the Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine. Disponible (consultado el 22 de
diciembre de 2020) en:
https://www.cvdvaccine.ca/files/Pfizer%20BioNTech%20COVID-
19%20Vaccine%20-%20STEPS%20L EAFLET.pdf

21. Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales. Norma Oficial
Mexicana NOM-087-ECOL-SSAT1-2002. Proteccion Ambiental-Salud
Ambiental- Residuos Peligrosos Bioldgico Infecciosos- Clasificacion y
Especificaciones de Manejo. Diario Oficial de la Federacion, febrero 2003.

22.Specialist Pharmacy Service. Pregnancy information for Pfizer-BioNTech
COVID-19 vaccine. Disponible (Consultado el 23 de diciembre de 2020) en:
https://www.sps.nhs.uk/articles/pregnancy-information-for-pfizer-
biontech-covid-19-vaccine/

23.Specialist Pharmacy Service. Pfizer-BioNTech COVID-19 vaccine use in
anticoagulation and bleeding disorders. Disponible (Consultado el 27 de
diciembre de 2020) en: https://www.sps.nhs.uk/articles/pfizer-biontech-
covid-19-vaccine-use-in-anticoagulation-and-bleeding-disorders/

24.Specialist Pharmacy Service. Using the Pfizer-BioNTech vaccine in patients
taking immunosuppressive medicines. Disponible (Consultado el 30 de
diciembre de 2020) en: https://www.sps.nhs.uk/articles/using-the-pfizer-
biontech-vaccine-in-patients-taking-immunosuppressive-medicines-draft/

25.United Kingdom Government. Reg 174 Information for UK Healthcare
Professionals. (Consultado el 10 de diciembre de 2020), Disponible en:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploa




GUIA TECNICA DE APLICACION: VACUNA BNTi6212
PFIZER/BIONTECH CONTRA EL VIRUS SARS-CoV-2

ds/attachment_data/file/943417/Information_for_healthcare_professionals.
pdf

26.United Kingdom Government. Reg 174 Information for UK Healthcare
Professionals. Actualizacion al 30 de diciembre de 2020. (Consultado el 30
de diciembre de 2020), Disponible en:
https://www.gov.uk/government/publications/regulatory-approval-of-
pfizer-biontech-vaccine-for-covid-19/information-for-healthcare-
professionals-on-pfizerbiontech-covid-19-vaccine

27.WHO. Guidance on developing a national deployment and vaccination
plan for COVID-19 vaccines. Disponible (Consultado el 12 de diciembre de
2020) en: https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-
Vaccine_deployment-2020.1

28.WHO SAGE. Roadmap for prioritizing uses of COVID-19 vaccines in the
context of limited supply. An approach to inform planning and subsequent
recommendations based upon epidemiologic setting and vaccine supply
scenarios Version 1.113 November 2020. Disponible (Consultado el 18 de
diciembre de 2020) en: https://www.who.int/groups/strategic-advisory-
group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials

29.WHO SAGE. Background paper on Covid-19 disease and vaccines. Prepared
by the Strategic Advisory Group of Experts (SAGE) on Immunization
Working Group on COVID-19 vaccines 22 December 2020. Disponible
(Consultado el 27 de diciembre de 2020) en:
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-
immunization/covid-19-materials

30.WHO SAGE. mRNA vaccines against COVID-19: Pfizer-BioNTech COVID-19
vaccine BNTI162b2. Prepared by the Strategic Advisory Group of Experts
(SAGE) on Immunization Working Group on COVID-19 vaccines 22
December 2020. Disponible (Consultado el 27 de diciembre de 2020) en:
https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-
immunization/covid-19-materials




