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Guia técnica para la aplicacion de la vacuna BNTien2 Pfizer/BioNTech contra el virus
SARS-CoV-2

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

Miriam Veras Godoy — José Luis Diaz Ortega
Hugo Lopez-Gatell Ramirez — Ricardo Cortés Alcala

Jorge Carlos Alcocer Varela

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.

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.

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.

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.

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.

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud articulo 47 Fracciones II, VI, VII, VIII, IX,
X, X1, X1, X1y XVIIL.

DATOS DE CONTACTO:

Miriam Esther Veras Godoy
Titular del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia
Miriam.Veras@salud.gob.mx

TELEFONO 55.2000.3400 ext. 53384

Jorge Carlos Alcocer Varela

Hugo Loépez-Gatell Ramirez Miriam Esther Veras Godoy



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

DIRECTORIO

Jorge Carlos Alcocer Varela
Secretario de Salud

Hugo Lopez-Gatell Ramirez
Subsecretario de Prevencion y Promocion de la Salud

Miriam Esther Veras Godoy
Directora General del Centro Nacional para la Salud de |la
Infancia y la Adolescencia

Zoé Robledo Aburto
Director General del Instituto Mexicano del Seguro Social

Luis Antonio Ramirez Pineda
Director General del Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado

Luis Cresencio Sandoval
General Secretario de la Defensa Nacional

José Rafael Ojeda Duran
Almirante Secretario de Marina



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

CENTRO NACIONAL PARA LA SALUD DE LA INFANCIAY
LA ADOLESCENCIA

Miriam Esther Veras Godoy
Directora General

José Luis Diaz Ortega
Director del Programa de Atencidn a la Salud de la
Infancia y la Adolescencia

José Enrique Pérez Olguin
Subdirector del Programa de Vacunacién Universal

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL - REGIMEN
ORDINARIO

Dr. Manuel Cervantes Ocampo
Titular de la Coordinaciéon de Atencidon Integral a la Salud
en el Primer Nivel de Atencion

Dr. Leopoldo Garcia Velasco
Jefe del Area de Enfermedades Inmunoprevenibles y
Semanas Nacionales de Salud

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL - REGIMEN
BIENESTAR

Dr. José Miguel Hernandez Carrillo
Jefe del Departamento e Vigilancia Epidemiolégica y
Control de Enfermedades

Dr. Juan Carlos Ledezma Vazquez
Coordinador de Atencidén Integral a la Salud

Dr. Jan Jacobo Gutiérrez Sereno
Jefe de Oficina e Prevencidn y Protecciéon Especifica

Lic. Juan Manuel Garcia Cabrera
Departamento de Enfermeria

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE
LOS TRABAJADORES DEL ESTADO

Dr. Miguel Angel Nakamura Lépez
Subdirector de Prevencién y Proteccién a la Salud



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

AUTORES
CENTRO NACIONAL PARA LA SALUD DE LA INFANCIAY LA ADOLESCENCIA

DR. JOSE LUIS DIAZ ORTEGA
DIRECTOR DEL PROGRAMA DE ATENCION A LA SALUD DE LA INFANCIA Y LA ADOLESCENCIA

DR. JOSE ENRIQUE PEREZ OLGUIN
SUBDIRECTOR DEL PROGRAMA DE VACUNACION UNIVERSAL

DR. CESAR OMAR ZUNIGA OCAMPO
MEDICO SUPERVISOR. CONTROL DE CASOS Y BROTES DE ENFERMEDADES PREVENIBLES POR
VACUNACION (EPV)

MSP. CAROLINA LERICHE RAMIREZ
SUPERVISORA. CONTROL DE CASOS Y BROTES DE EPV

DRA. SAMANTHA GAERTNER BARNAD
RESPONSABLE DEL SISTEMA DE RED DE FRIO DEL PROGRAMA DE VACUNACION UNIVERSAL

DRA. ANA MARIA SANTIBANEZ COPADO
MEDICA SUPERVISORA. MONITOREO DE EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A
VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

DRA. ILSE MARIA JULIA HERBAS ROCHA
MEDICA SUPERVISORA EN AREA NORMATIVA. CONTROL DE CASOS Y BROTES DE EPV.
ESTRATEGIAS DE VACUNACION PARA LA MITIGACION DE INFLUENZA

LE. MAURICIO RODRIGUEZ PAZ
APOYO TECNICO DE ENFERMERIA. CONTROL DE CASOS Y BROTES DE EPV

DIRECCION GENERAL DE INFORMACION EN SALUD

LIC. ANGEL GONZALEZ SERRANO
SUBDIRECTOR DE INFORMACION EN RECURSOS
HUMANOS Y MATERIALES

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD
APOYO TECNICO EN CONTROL DE ENFERMEDADES
PREVENIBLES POR VACUNACION

MSP. MARIA GUADALUPE JACOBO RAMIREZ
MSP. ROSA YOTZELI HERNANDEZ PLIEGO

PAG. 5



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

MSP. ALFREDO ZATARAIN SALAZAR
MSP. VLADIMIR ILICHT ARTEAGA SALGADO
M. en C. JOSE MANASES AGUILAR

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

MIGUEL ANGEL SOLIS MARTINEZ
PASANTE DE MAESTRIA EN SALUD PUBLICA (MSP)

JOSE CARLOS HERNANDEZ JIMENEZ
PASANTE DE MSP Y DE RESIDENCIA EN MEDICINA PREVENTIVA

EDICION
DIRECCION GENERAL DE PROMOCION DE LA SALUD

DR. RICARDO CORTES ALCALA
DIRECTOR GENERAL

AGRADECIMIENTOS
DRA. CELIA ALPUCHE ARANDA Y A TODOS LOS CONSULTORES DEL GRUPO
TECNICO ASESOR EN VACUNACION (GTAV-COVID)

PAG. 6



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

TABLA DE CONTENIDO

DeSCYTPCION AL LA VACUNA.......eveeeeieieienieieieieieie ettt ieste st sestesssse e sessssessssesssssnsesensesensesas 8
PUCSCUIEACION.....vveeveeeeereereereeeeeteeteeteeaeeeteeseese e eseeseeseess et eseeseessesseseessessessesseseessessesseseessesseseas 8
CONSCYVACION .v.veveeeeeeeeeeeeeeeeeteeae et et et eesee e et et e eseessess e s e et s essess et et e essessessenssessessessensessessensens 8
E ICACIA .ttt sttt ettt ettt ae st e st et e tessenaeas 9
Esquema, dosificacion, via y Sitio de AAMINISEYACION. .......c.ccveveeeeereerereieeereeseeieeeseeesesens 9
Procedimientos parva la descongelacion de los frascos ampula de vacuna.......................... 10
Procedimientos parva la preparacion y aplicacion de la VACUNG.............cceeeeeeeevereereeannn. 10
ODSeVVACION POSE-VACUNACION......veeveereneeereniereereesenseiesseseesessessessessesessessessessesassesessessessssessansas 14
CONEVAIALCACIONES c.eeveeeeeeeeeiteeiteieeteettestesttesteeteessesssestesesssasssasssassensesssesssanseensesnss 14
ENfaSis en STEUACIONES ESPECIFICAS .......vuveveeveeeereeeeeeeeereseeeeseeeeessvsees s eeseesesisessesessasesenn. 15

Precauciones por considerar pava posponer y reprogramar la aplicacion de la vacuna .. 16

Eventos supuestamente atvibuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI)................. 17
ReqiStro de A0SIS APLICAAAS........cc.eeueeueeieieeieeeeieieeeeeeeee ettt ettt 18
Desecho de frascos ampula de la vacuna y de residuos de la vacunacion........................... 19
Manejo de ReSidAUO0S A LA VACUNACION. ......ecveeeeeeeeeriereereeeieiereeseieiesesseseesessesesessesessessennes 21

BIDIIOGV AR .ottt sttt sttt e se e se s e sansesansesenes 21



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

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°C y 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 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, con un intervalo entre ambas de 21 dias.
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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 dilucion, cuando se tengan 5 personas esperando turno para ser
vacunadas.

e Realice higiene de manos con aguay jabon. Girar hacia abajo

0
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.
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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

e Retire la tapa del frasco ampula de la vacuna y : :‘;{
limpie con una torunda alcoholada la parte del = 52
hule del frasco, deje secar, a continuacion, = %1

desechable de 3 mL y aguja 20 X 32 mm, por :
ningun motivo se obtendra mas volumendela §
misma ampolleta, por lo que debera o
desecharse el resto del diluyente. O

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

Advertencia:

El cloruro de sodio debe ser sin conservantes. La solucién de 0.9 % es el
unico diluyente que debe utilizarse.

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.

Nuevamente invierta suavemente el frasco
ampula con la dilucion 10 veces. NO sacudir ni
agitar (como se muestra en la figura).
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Girar hacia abajo

La vacuna diluida debe presentarse como una 1\

solucion  blanquecina y homogénea sin

particulas visibles. Se debe desechar la vacuna

diluida si hay particulas o decoloracion, al
terminar la dilucion.

/4

Volver hacia arriba.
Sin agitar

3. Después de realizada la dilucién.

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.

Use within 6 hours after
g\ dilution!

El frasco 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

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.
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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.

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.

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.
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Al concluir el procedimiento, realice higiene de manos.

Indicar a la persona vacunada, que pase al area de observacion del mdédulo
de vacunacion, donde permanecera por 30 minutos.

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).

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 mdédulo, 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.

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.

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
electrénico 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 dias después a la cita para la aplicacion en el
mismo modulo, 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, personas con
antecedente de alergia grave (tipo reaccion anafilactica), personas que han
recibido transfusion sanguinea o aplicacion de hemoderivados conteniendo
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anticuerpos, o tratamiento con plasma o anticuerpos monoclonales contra
COVID-19 en los 3 meses previos al dia de la vacunacion y en las personas con
hipersensibilidad conocida a los componentes de la vacuna (en especial al
polietilenglicol o PEQ).

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 aplicacion de la vacuna ARNmM BNTienz 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
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
BNTeb2 Pfizer/BioNTech no se desarrolld 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
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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 lasy 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.

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 Nno
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.
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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
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 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.
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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.

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

Nacional de Salud.
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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:
Segundo renglon:

COVID-1

9

MRNA BNresxm2
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Tercer renglon: Pfizer/BioNTech
Dosis. Dejar sin llenar la primera sub-columna.
o 19 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:
Segundo renglon:

Escribir “Primer contacto”.
Escribir “21 dias después de la primera dosis”.

Fecha de vacunacion.
Primer renglon:
Segundo renglon:

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 Y Disposicion
Color Clasificacion
generados (Envasado) final
Jeringas sin Bolsa de Residuos Basurero
. . Transparente s .
agujas, torundas, polietileno sélidos municipal
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Residuos Contenedor cps x Disposicion
Color Clasificacion
generados (Envasado) final
funda protectora urbanos
de la agujay
envoltura de
papel de la jeringa
Basurero
Bqlsg de Residuos municipal,
polietileno - una vez
. . Transparente sélidos . .
(Viales sin inactivados
. urbanos
etiqueta) los frascos
sin etiqueta
Contenedor
recolector rigido . RPBI No
. Rojo .
con cierre anatémico
Frascos ampula hermético
de vacuna
1. Abiertos sin*y RPBI N,O
anatémico

con residuo**

2.Cerrados*** Recoleccion,

. Previamente transporte
. Caja marcada . .
Frascos ampula con |a se inactivan externoy
sin etiqueta se levenda: por exposicion | disposicion
colocan en cajas " Y ’ 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 . RPBI
. - . Rojo
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.

**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.
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En el cuadro anterior, pueden verse los procedimientos y disposicion final de los
residuos producidos durante la aplicacion de la vacuna MRNA BNTmb:
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.
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