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Descripción de la vacuna 
 
La vacuna 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 se presenta en frasco ámpula de 0.45 mL que, una vez reconstituido, 
contiene 5 dosis de 30 microgramos (µg) cada una, de la vacuna mRNA BNT162b2 
Pfizer/BioNTech.  
 
 

Conservación 
 
Los frascos ámpula de la vacuna congelada, pueden mantenerse hasta por 6 
meses a una temperatura de -80 ºC a -60 ºC. 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.  
 
Una vez descongelada, la vacuna sin diluir puede almacenarse hasta por 5 días (120 
horas) entre 2ºC y 8ºC.  
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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.  
 
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 un intervalo entre ambas de 21 días. 
 
 

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 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 (975 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.    

 
• Una vez descongelada, la vacuna sin diluir se puede almacenar hasta por 5 

días (120 horas) 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 5 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.  
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• Si la vacuna presenta partículas no blanquecinas o decoloración, debe 
desecharse.  

 
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 °C y +25 °C.  
 

• Limpie el cuello de la ampolleta del diluyente con un almohadilla o 
torunda alcoholada, a continuación, lime con una “sierrita” y retire los 
residuos del polvo, cubra con una almohadilla seca y rómpala 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 
ningún motivo se obtendrá más volumen de la 
misma ampolleta, por lo que deberá 
desecharse el resto del diluyente. 
 

• Retire la tapa del frasco ámpula de la vacuna y 
limpie con una torunda alcoholada la parte del 
hule del frasco, deje secar, 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. 
 

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

 
 
 
 
 

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 5 dosis diluidas de 0.3 
mL, se colocará sobre un campo de papel de 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.  
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• Limpie el tapón de hule del frasco ámpula 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. 

 
 
 
Técnica para aplicar la vacuna 
 

• Descubra el sitio de aplicación. 
 

• 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 aplicará la vacuna. 
 

• Retire la funda protectora o capuchón de la aguja para aplicar la vacuna. 
 

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

• 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. 
 

• 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 la torunda, sin dar masaje. 
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• Al concluir el procedimiento, realice higiene de manos. 
 
 

Observación post-vacunación 
	

• 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 
vacunación o inmunización (ESAVI).  
 

• Si durante su estancia de 30 minutos en el área de observación, alguna 
persona vacunada presentara alguna reacción alérgica ya sea leve o de 
mayor magnitud, fuera del módulo, se contará disponible una ambulancia 
con personal de salud capacitado para su atención y en caso de requerir 
tratamiento adicional, le trasladaran 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.  
 

• 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 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 que 
recientemente hayan presentado COVID-19 y aun no se recuperen, personas con 
antecedente de alergia grave (tipo reacción anafiláctica), personas que han 
recibido transfusión sanguínea o aplicación de hemoderivados conteniendo 
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anticuerpos, o tratamiento con plasma o anticuerpos monoclonales contra 
COVID-19 en los 3 meses previos al día de la vacunación y en las personas con 
hipersensibilidad conocida a los componentes de la vacuna (en especial al 
polietilenglicol o PEG).  
 
Personas en estado de embarazo y menores de 16 años. Debido a que en los 
ensayos clínicos Fase III no fueron incluidos personas menores de 16 años, ni en 
estado de embarazo, la aplicación de la vacuna ARNm BNT162b2 Pfizer/BioNTech por 
ahora no está indicada en esta población. 
 
La situación anterior, propicia que por ahora no se disponga de información 
suficiente sobre la eficacia de esta vacuna o los riesgos asociados a su aplicación 
en el embarazo, pero considerando que la vacuna no contiene virus vivos y que el 
ARNm de la vacuna no entra al núcleo de la célula, degradándose rápidamente, el 
Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunización de la OMS 
(SAGE por sus siglas en inglés), recomienda no utilizar esta vacuna durante el 
embarazo hasta que se disponga de más información, a menos que por asesoría 
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 
que la mujer embarazada acepte esta recomendación.  
 
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 asesoría de su médico tratante después de una 
evaluación de riesgo-beneficio. 

 

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 
 
Considerando que la vacuna BNT162b2 Pfizer/BioNTech  

• No contiene virus atenuados ni inactivados en su composición  
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• 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 de las niñas 
y niños 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 biológico a sus madres. 

 
 

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, trastornos de tipo hemorrágico, menos de 30 
días de haber recibido la vacuna contra la influenza, y que recientemente han 
tenido COVID-19 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, 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 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 párrafo de esta sección, pueden 
vacunarse.  
 
Las personas que viven con VIH no bien controlado deben recibir asesoría de su 
médico tratante, para considerar la posibilidad de la vacunación después de 
realizar una evaluación individual de riesgo-beneficio. 
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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 
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. 
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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 
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 
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         Tercer renglón: Pfizer/BioNTech 
 
Dosis. Dejar sin llenar la primera sub-columna.  

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

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

 
Edad y Frecuencia. 

Primer renglón:   Escribir “Primer contacto”. 
Segundo renglón:   Escribir “21 días después de la primera dosis”. 

 
Fecha de vacunación. 

Primer renglón:   Escribir la fecha de la aplicación de la primera dosis. 
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, 

Bolsa de 
polietileno Transparente Residuos 

sólidos 
Basurero 
municipal 

COVID-19 

mRNA BNT162b2 

Pfizer/BioNTech 

Primera 

Segunda 

Primer contacto 

21 días después 
 
de la primera dosis 

24/12/2020 

14/01/2021 
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Residuos 
generados 

Contenedor 
(Envasado) Color Clasificación Disposición 

final 

funda protectora 
de la aguja y 
envoltura de 
papel de la jeringa 

urbanos 

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  

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 seco en 
la autoclave a 
una 
temperatura 
de 121°C 
durante 30-45 
minutos 

Agujas de 
reconstitución y 
de aplicación de la 
vacuna 

Contenedor 
rígido para 
objetos 
punzocortantes  

Rojo RPBI 
Punzocortante 

*Frascos ámpula en los que se hizo la dilución de su contenido y se usaron las 5 dosis en su totalidad. 
** Frascos ámpula en los que se hizo la dilución de su contenido y no se usaron las 5 dosis quedando un residuo 
de vacuna sin haberse aplicado, 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 5 días a temperatura de refrigeración de 2°C a 8°C. 
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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. 
 
Los frascos ámpula de vacuna con y sin residuos, no son Residuos Peligrosos 
Biológico Infeccioso (RPBI) de acuerdo con Norma Oficial Mexicana NOM-087-
SEMARNAT/SS1- 2002, que establece la clasificación y especificaciones de manejo 
de los RPBI; sin embargo, como medida preventiva para evitar el mal uso de los 
frascos ámpula, serán clasificados como RPBI no anatómicos y permanecerán 
temporalmente en los módulos de aplicación, hasta su recolección, transporte 
externo y disposición final por una empresa contratada por las instituciones del 
sector salud del catálogo de empresas autorizadas por la SEMARNAT. 
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