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Orientar al personal aplicador de vacuna sobre los elementos técnicos de la vacuna Sinovac
contra el virus SARS-CoV-2
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1.0

VIGENCIA Hasta una nueva revision

Se describen las caracteristicas de la vacuna Sinovac contra el virus SARS-CoV-2, y se
establecen los procedimientos para la descongelacion, preparacion, aplicacion, registroy
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, VIII, XIII, XXI,
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 I, 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 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
Proteccién contra Riesgos Sanitarios las acciones que en el mismo se indican. DOF 11 de
noviembre de 2020.

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

CORREO

jose.diazo@salud.gob.mx

TELEFONO 55.2000.3400 ext. 41145

Jorge Carlos Alcocer Varela

Hugo Lopez-Gatell Ramirez José Luis Diaz Ortega
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DESCRIPCION DE LA VACUNA

La vacuna SARS-CoV-2 de Células Vero de Sinovac, es una vacuna de virus
inactivado, derivada de la cepa CZ02 de coronavirus. Este virus fue cultivado,
cosechado y posteriormente inactivado para evitar su replicacion, concentrado,
purificado y absorbido con hidroxido de aluminio que actla como adyuvante, para
el reforzamiento de la respuesta inmune. El virus inactivado ha perdido
completamente la capacidad de inducir la enfermedad, pero conserva la capacidad
de inducir respuesta inmune especifica contra SARS-CoV-2, lo que contribuye a la
proteccion contra COVID-19 en todas las personas a pertir de los 18 anos cumplidos,
incluyendo personas adultas mayores.

La vacuna esta compuesta por el Antigeno SARS-CoV-2 600SU inactivado en Células
Vero, conteniendo en su composicion hidrogenofosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de sodio, cloruro de sodio, e Hidroxido de Aluminio como
adyuvante. No se incluyen conservantes en su formulacion.

La vacuna induce la respuesta inmune no solo contra la proteina viral S (“Spike”
conocida también como proteina de pico, de espica o de espiga) del SARS-CoV-2,
agente causal de la COVID-19, sino contra otras moléculas de la cubierta viral
presentes en este agente infeccioso.

PRESENTACION

La vacuna en forma liquida puede presentarse en frasco ampula de una dosis de 0.5
ML (empaque secundario contiene 10 frascos ampula), o en jeringa prellenada de
una dosis de 0.5 mL.

Jeringa precargada Frasco unidosis.
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En red de frio de +2 °C a +8 °C por un periodo de hasta 6 meses desde su
produccion.

Los resultados de los ensayos clinicos demostraron que la vacuna proporciono
respuesta inmune predominantemente de tipo humoral, en los estudios
realizados, la vacuna demostré ser bien tolerada e inducir respuesta humoral
contra SARS-CoV-2, lo cual ha permitido su aprobacion para uso de emergencia
en varios paises. La eficacia para la prevencion de casos confirmados de la vacuna
en los estudios de fase 3 en Turquia después de la segunda dosis fue de 91.25% (IC
99%: 58.21% - 98.17%).

En el ensayo de fase 3 en Indonesia, se reportd una eficacia de 65.3%, para la
prevencion de casos confirmados sintomaticos de COVID-19, que ocurren al
menos 14 dias después de la segunda dosis de la vacuna.

Respuesta inmunoldgica: tasa de seropositividad de anticuerpos contra SARS-
CoV-2 por ensayo ELISA a los 14 dias y 3 meses después de la segunda inyeccion
fue del 99.74% y del 99.23%, respectivamente. La tasa de seroconversion 14 dias
después de la segunda inyeccion fue del 97.48%.

La vacuna se administra por via intramuscular en la regiéon deltoidea del brazo de
menor uso, en un esquema de dos dosis de 0.5 mL cada una, con un intervalo
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minimo de 4 semanas entre ambas dosis, primera dosis (dia cero) y segunda dosis
a partir del dia 28 (intervalo de 28 a 35 dias después de la primera dosis).

No. Dosis Dosis V.|a d?, Sitio de aplicacion
aplicacion
1° dosis
(Considerese dia O) Musculo deltoides
22 dosis 0.5 mL Intramuscular | del brazo de menor
(de 28 a 35 dias después de uso
aplicada la primera dosis)

El transporte de la vacuna debera realizarse en condiciones de red de frio
entre +2 °C y +8°C y su almacenamiento debe efectuarse en unidades de
refrigeracion del programa de Vacunacion Universal a temperatura de +2°C
a +8°C.

A la llegada de la vacuna al sitio de almacenamiento (camara fria de 2°C a
8°C), sacar con cuidado una caja de carton grande (empaque terciario),
conteniendo los paquetes de viales (empaque secundario). Cada paquete
secundario, contiene 10 de viales monodosis.

La persona responsable de la camara fria debe asegurar que el numero de
viales entregados de la vacuna corresponda al numero especificado en los
documentos de transportacion de la entrega. Es obligatorio anotar la hora
exacta de apertura del contenedor isotérmico de transporte y la hora de
finalizacion de la descarga, asi como la temperatura registrada al momento
de la apertura del empaque terciario. El registro del numero de lote y fecha
de caducidad, asi como el almacenamiento de las vacunas, deberd
efectuarse de acuerdo con los procedimientos descritos en el Manual de
Vacunacion vigente (disponible en gob.mx/salud/censia).
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e Ladistribucion alas areas debera realizarse de acuerdo con los lineamientos
del Manual de Vacunacion vigente (disponible en gob.mx/salud/censia).

e La manufactura de esta vacuna, indica que debe conservarse a una
temperatura entre 2°C y 8°C en cualquier nivel de almacenamiento.

e Por lo tanto, antes de iniciar las actividades de vacunacion en las unidades
de salud, se deberan preparar los termos (uno o mas) con el bioldégico a
utilizar durante la jornada, asegurando conservar la temperatura del termo
entre 2°Cy 8°C.

PROCEDIMEINTOS PARA LA PREPARACION Y

APLICACION DE LA VACUNA

Saque el vial del termo que contiene la vacuna, verifique que se trata de la
vacuna SARS-CoV-2, (Células Vero) Inactivada, contra COVID-19.

Verifique la integridad del vial. Si el frasco esta roto, no esta etiquetado, esta
mal rotulado, o si identifica material extrano en su contenido, no use este vial.
Agitese antes de usar

Para cargar la dosis a aplicar, incorpore a la jeringa una aguja entre 22G y 25C.
Extraiga la solucion de 0.5 mL del frasco monodosis con la jeringa y aguja antes
descritas.

TECNICA PARA APLICAR LA VACUNA

Realice la higiene de manos.

Descubra el sitio de aplicacion.

Realice limpieza de arriba hacia abajo 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
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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 la higiene de manos.

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 que
se describen en la seccion de eventos supuestamente atribuibles a vacunacion
O inmunizacion (ESAVI).

e Sidurante su estancia de 30 minutos en el area de observacion, alguna persona
vacunada presentara alguna molestia de tipo alérgico ya sea leve o grave, en el
modulo, se contara con el equipo, medicamentos y con personal de salud
capacitado para su atencion y en caso de requerir tratamiento adicional, se le
trasladaran a una unidad de salud previamente identificada para la atencion
debida.

e Al terminar la estancia de 30 minutos en el area de observacion, la persona
saldra del moédulo de vacunacion.

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 a 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 gldbulos rojos
(concentrado eritrocitario), no amerita diferimiento puesto que es un componente
sanguineo desplasmatizado.
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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, esta condicion,
representan una contraindicacion absoluta para su aplicacion.

Personas en estado de embarazo y menores de 18 anos. Debido a que en los
ensayos clinicos Fase Il no fueron incluidos personas menores de 18 anos, ni en
estado de embarazo, la aplicacion de la vacuna SARS-CoV-2, (Células Vero)
Inactivada, por ahora no esta indicada en esta poblacion.

La situacion anterior, propicia que actualmente no se disponga de informacion
suficiente sobre la eficacia de esta vacuna o los riesgos asociados a su aplicacion,
por lo cual no se indica la vacunacion rutinaria durante el embarazo, sin embargo,
podria vacunarse, considerando que la vacuna no contiene virus vivos, y/o que por
asesoria del personal médico que atiende a cada caso en particular se encuentre
qgue el beneficio de vacunar a una mujer embarazada supera los riesgos de no
hacerlo y que la mujer embarazada acepte esta recomendacion, en tal situacion
se recomienda la aplicacion de la segunda dosis, si asi lo consideran el médico que
atiende el caso y la mujer embarazada.

Personas que viven con inmunosupresion. La inmunosupresién no es una
contraindicacion absoluta, ya que, la vacuna, no contiene virus vivos atenuados,
tratandose de una vacuna potencialmente segura, sin embargo, la respuesta
inmune a la vacunacion podria ser diferente a la presentada por personas
inmunocompetentes.

Lactancia
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Considerando que la vacuna SARS-CoV-2 (células Vero) es inactivada, las mujeres
gue lactan pueden vacunarse y continuar la lactancia al bebé después de que se
aplique este bioldgico a sus madres.

Deben reprogramar la aplicacion de la vacuna, las personas que presenten
temperatura corporal mayor a 38°C, trastornos de tipo hemorragico no
controlados, menos de 14 dias de haber recibido otra vacuna, y que recientemente
han tenido COVID-19 y aun contindan con sintomas de este padecimiento.

Personas gue viven con VIH

Los datos sobre seguridad y eficacia de la vacuna son actualmente insuficientes,
sin embargo, considerando que la vacuna no contiene virus atenuados, sino
inactivados y por lo tanto, no replicantes, y que ademas bajo el supuesto de que
gue las personas estan bajo control, podrian vacunarse, aunque la respuesta
inmune podria ser limitada o inferior a la presentada por personas que no viven
con VIH.

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

Los ESAVI que fueron identificados en los ensayos clinicos fueron de tipo no grave,
y pueden desarrollarse en el transcurso del primero o segundo dia después de la
vacunacion.

Reacciones locales (39.0%). Dolor en el sitio de aplicacion, exantema, eritema,
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induracion, mialgia.
Reacciones sistémicas (45.7%). Cefalea, fatiga, mialgias, fiebre, diarrea, escalofrios.

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
erroneamente con la vacunacion.

En caso de presentar alergia grave después de los 30 minutos de observacion en
el moédulo de vacunacion, indicar a la persona vacunada, que solicite o sea llevada
para 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 epidemioldogica 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.
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Una vez aplicada la dosis, se registrara que la persona ha sido vacunada ya sea en el
formato impreso o en la plataforma electronica, segun sea el caso. EI comprobante
correspondiente podra ser consultado o descargado posteriormente por la persona
interesada. En caso de que la persona se haya presentado con su Cartilla Nacional de
Salud (CNS), también en ésta se hara la anotacion correspondiente en el apartado de

“otras vacunas’, de la siguiente forma:

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

Nacional de Salud.

ENFERMEDAD EDAD FECHA DE \
RACUL QUE PREVIENE Dol Y FRECUENCIA VACUNACION
SR
(Los que no oy |PRIMERAJALPRIMER CONTACTO
han sido
vacunados o | ANTECEDENTE ,
tienen | SARAMPION | VACUNAL |cr - pa| 4 SEMANAS DESPUES
esquema Y RUBEOLA DE LAPRIMERA
incompleto,
hasta los 39 CONESQUEMA| DOSIS
o oo NCOMPLETO | UNICA | AL PRIMER CONTACTO
(CON ESQUEMA .
COUPLESO |REFUERZO|  CADAT0AROS
) TETNOS | consoun PRIMERA|  DOSISINICIAL
1 YDIFTERIA | INCOMPLETO [seynppa| TMES DESPUESDE
ONO LAPRIMERA DOSIS
DOCUMENTADO 12 MESES POSTERIORES
TERCERA| “A| A PRIMERADOSIS
INFLUENZA PERSONAS CON
ESTA- | INFLUENZA FACTORES ANUAL
CIONAL DE RIESGO
OTRAS
VACUNAS
\. J

Ejemplo de registro de 2 dosis aplicadas en la CNS:

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

Primer renglon: COVID-19

Segundo renglon: SARS-CoV-2 de Células Vero de Sinovac
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Dosis: Dejar sin llenar la primera sub-columna.
o 1% sub-columna: dejarla sin llenar
o 2%sub-columna:
o Primer renglén: Escribir “1" que corresponde a primera dosis
o Segundo renglon: Escribir “2" que corresponde a segunda dosis
Edad y Frecuencia:
o Primer renglén: Escribir “Primer contacto”.
o Segundo renglén: Escribir el numero de dias que transcurrieron (entre
28y 35) “28 dias después de la primera dosis”.

Fecha de vacunacion:

o Primer renglén: Escribir la fecha de la aplicacion de la primera dosis.
o Segundo renglodn: Escribir la fecha de la aplicacion de la segunda dosis.

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

Los frascos ampula monodosis utilizados deben marcarse con la fecha y hora de
desecho.

Opciones de manejo y disposicion final de residuos de vacuna contra el virus
SARS-CoV-2.

Jeringas sin
agujas, torundas .
guias, ' Residuos
funda protectora Bolsa de L Basurero
. . 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,
monodosis (Viales sin urbanos una vez
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etiqueta) inactivados
los frascos
sin etiqueta

Contenedor
recolector rigido Roi RPBI No
i ojo L.
con cierre ) anatémico
hermético
RPBI No
anatémico
Recoleccion,
. Previamente transporte
3 Caja marcada . .
Frascos ampula con |a 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
. manejo ,
jeringas . una autorizada
especial
temperatura por
de 121°C SEMARNAT
durante 30-45
minutos
Contenedor
Agujas d .
gl'.uas. 'e rigido para . RPBI
aplicaciéon de la . Rojo
objetos Punzocortante
vacuna
punzocortantes

MANEJO DE RESIDUOS DE LA VACUNACION.

En el Cuadro anterior, pueden verse los procedimientos y disposiciéon final de los
residuos producidos durante la aplicacion de la vacuna contra COVID-19, los que
deberan ser identificados y separados de acuerdo a sus caracteristicas fisicas y de
riesgo.

Los viales, no son Residuos Peligrosos Biolégico Infeccioso (RPBI) de acuerdo con
Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT/SS1- 2002, que establece la
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clasificacion y especificaciones de manejo de los RPBI; sin embargo, como medida
preventiva para evitar el mal uso de los viales, seran clasificados como RPBI no
anatdmicos y permaneceran temporalmente en los médulos 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.
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