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INFORMACION BASICA PARA ANTES ACUDIR A SU CITA PARA
VACUNACION CONTRA EL VIRUS SARS-COV-2

COVID-19: la enfermedad ocasionada por el virus SARS-CoV-2

Es una enfermedad emergente infecciosa aguda producida por el virus SARS-CoV-2, que
fue identificada en diciembre de 2019 y que actualmente esta presente en 219 paises y
territorios de las seis regiones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), siendo
declarada por la OMS el 11 de marzo de 2020 como pandemia. La infeccion por este virus
se adquiere por via respiratoria, comportandose como una infeccion asintomatica
(subclinica), o que podria producir desde sintomas leves (fiebre, dolor de faringe, tos, otros
sintomas respiratorios, dolor de cabeza, fatiga, dolor corporal, malestar y otros), hasta
manifestaciones graves como dificultad respiratoria y neumonia, lo que requiere de
hospitalizacion. La dificultad respiratoria puede evolucionar a mayor severidad, y requerir
no solo de hospitalizacion sino de intubacion endotraqueal y tratamiento en sala de
cuidados intensivos en el hospital.

Hasta el 30 de diciembre de 2020, se habian presentado 81,400,058 casos y 1,778,072
defunciones en el mundo. En México, hasta la misma fecha, se han acumulado 1,413,935
casos y 124,897 defunciones, de los casos acumulados, se han recuperado 1,066,771
personas. El impacto de esta pandemia, ha generado gran sufrimiento por las pérdidas
humanasy en general por el impacto en salud y en aspectos socialesy econdmicos a nivel
mundial, por lo que la vacunacion resulta esperanzadora para mitigar el dano personal y
colectivo que ha generado este padecimiento.

Figura 1. COVID-19 México: casos positivos, sospechosos y negativos
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VACUNAS DISPONIBLES

Hay mas de 200 vacunas candidatas contra el virus SARS-CoV-2, de las cuales solo la
vacuna de acido ribonucleico mensajero (MRNA por sus siglas en inglés), denominada
BNTweaz Pfizer/BioNTech y la vacuna producida por el laboratorio Moderna de
composicion similar, han sido autorizadas para su uso en condiciones de emergencia
sanitaria en Estados Unidos, y solamente la vacuna BNTiep: Pfizer/BioNTech, ha sido
autorizada ademas de en Estados Unidos de América, en Inglaterra, Bahréin, Canadj,
México, paises de la Union Europea y por la Organizacion Mundial de la Salud para su uso
en condiciones de emergencia sanitaria.

Debido a que el Consejo de Salubridad General de México, publicd en el Diario Oficial de
la Federacion (DOF) del 23 de marzo de 2020, la consideracion de que la COVID-19 es una
enfermedad grave de atencion prioritariay que el 30 de marzo de 2020 hizo la declaracion
de emergencia sanitaria por causa de fuerza mayor en relacién con esta pandemia, la
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), y en respuesta
a la solicitud 203300404C0013, de Registro Sanitario para uso de emergencia de la vacuna
BNTn2 Pfizer/BioNTech, concedié esta autorizacion el 11 de diciembre de 2020, con
denominacion distintiva PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE, cuyo uso es para
“prevenir la enfermedad por Coronavirus 2019 (COVID-19)". El 4 de enero de 2021, la
COFEPRIS otorgd el registro para uso en condiciones de emergencia a la vacuna
AstraZeneca, vacuna de vector viral adenovirus producida en una plataforma de
adenovirus no replicantes de la Universidad de Oxford asociado a la empresa
farmacéutica AstraZeneca. Este documento se centra en la informacion técnica
relacionada con la vacuna BNTex: de Pfizer/BioNTech que es la que se aplicara en la
primera fase de vacunacion al personal de salud en la primera linea de atencion a casos
de COVID-19.

Indicaciones

Vacunacion universal a trabajadores de salud que laboran en la primera linea de atencion
a casos de COVID-19: Personal médico, de enfermeria, de laboratorio que esta en contacto
con los pacientes, camilleros, personal de intendencia, conductores de ambulancias,
personal que reparte alimentos a los pacientes hospitalizados, y otro tipo de personal en
contacto directo con los pacientes. En las etapas siguientes, se vacunara a todo el personal
de salud (de todas las areas) del resto de las unidades de salud.

Contraindicaciones absolutas

La vacuna esta contraindicada en personas gque recientemente enfermaron de COVID-19
Yy aun no se recuperan, personas con antecedente de alergia grave (tipo reaccion
anafilactica), personas que han recibido transfusion sanguinea o aplicacion de algun
producto derivado de la sangre que contenga anticuerpos 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.
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Personas en estado de embarazo y menores de 16 afios

Debido a que en los ensayos clinicos Fase Ill no fueron incluidos personas menores de 16
anos, ni en estado de embarazo, la aplicacion de la vacuna BNTiew: 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 ARNm de la vacuna no
entra al nudcleo 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
informacion, 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 que 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

Esta vacuna no contiene virus vivos atenuados ni inactivados, por lo que la vacunacion es
potencialmente segura, sin embargo, la respuesta inmune generada por la vacunacion
podria ser inferior a la presentada por personas inmunocompetentes.

Precauciones a considerar para posponer y reprogramar la aplicaciéon de la vacuna
el dia de la cita para vacunacién

Personas con temperatura mayor a 38°C, o que presentan algun trastorno de tipo
hemorragico, o que tienen menos de 30 dias de haber recibido la vacuna influenza u otra
vacuna o gue recientemente han tenido COVID-19 y aun contindan con sintomas de este
padecimiento.

Como se refirid anteriormente, vivir con inmunosupresion, no se considera una
contraindicacion absoluta, por lo que las personas en esta situacion podrian vacunarse si
no presentan las condiciones descritas en el parrafo anterior, sin embargo, la respuesta
inmune podria ser diferente a la presentada por personas inmunocompetentes.

De acuerdo con el SAGE, en la revisién de los resultados del ensayo clinico de fase 2/3 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.
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Las personas que viven con VIH no bien controlado deben recibir asesoria de su médico
tratante, para considerar la posibilidad de la vacunacion después de realizar una
evaluacion individual de riesgo-beneficio.

Lactancia materna

Se enfatiza que las mujeres que lactan a su bebé pueden vacunarse y no se requiere
suspender la lactancia a lasy los lactantes ni antes, ni después de que se aplique la vacuna
BNTis202 @ SU madre.

Considerando que:

¢ No contiene virus en su composicion

e Que aun en los casos en que la madre tiene un cuadro clinico activo de COVID-
19, la OMS ha recomendado mantener la lactancia materna

e Que la COFEPRIS no incluye a la lactancia como contraindicacion para
vacunarse

e Que lalactancia materna es prioritaria para el desarrollo saludable fisico y
emocional de las y los lactantes y es benéfica también para la salud de su
madre
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RIESGOS REFERENTES A LA VACUNA

Riesgos de la no vacunacién

De no vacunarse, en el mejor escenario, podria desarrollar una forma asintomatica de la
infeccion, o una forma leve de la enfermedad, que requerira de confinamiento en casa e
incapacidad laboral y que producira preocupacion e incertidumbre ante la posibilidad de
contagiar a sus seres queridos. Por otra parte, la infeccion podria manifestarse por un
cuadro clinico grave de COVID-19, que requerira hospitalizacion, intubacion endotraqueal
Yy poner en riesgo la vida.

Riesgos de la vacunacién

Entre los eventos temporalmente asociados a la vacunacion, podrian presentarse dolor
en el sitio de aplicacion de la vacuna, fatiga, dolor de cabeza, dolores musculares y de
articulaciones, escalofrios, fiebre, vomitos, dolor faringeo, tos, nausea y diarrea, todos estos
fueron reportados como eventos ligeros o moderados en los ensayos clinicos de fase Il de
esta vacuna y la duracion promedio de éstos fue de 48 horas. En el periodo iniciado el 8
de diciembre de 2020, con la aplicacion masiva de esta vacuna en diferentes paises, se
han presentado algunos casos de reaccion alérgica severa en personas con antecedentes
de alergia grave. La mayoria de estos casos ocurrieron durante los 30 minutos de
observacion post-vacunacion. La investigacion de los mismos, sugiere que estos eventos
podrian relacionarse con la presencia de polietilenglicol (PEG) en la vacuna, compuesto
presente en algunos cosméticos y en otras sustancias de uso comun como limpiadores
de hornos en aerosol y en la practica médica, llega a usarse como laxante para vaciar el
intestino grueso antes de practicar una colonoscopia, o para aplicar un enema para dar
mayor claridad a las imagenes que se desea analizar en un examen de rayos X.

Beneficios de la vacunacion

Los resultados de los ensayos clinicos de Fase |ll de esta vacuna, muestran que, en los 4
meses de seguimiento, la probabilidad de que se presenten efectos post-vacunales leves
es menor a la de las manifestaciones clinicas ligeras, observadas en los casos de COVID-
19 leves.

Debe considerarse, que mientras que el numero de casos graves, de hospitalizaciones y
de defunciones por COVID-19 es tangible, la informacion de los efectos graves que se han
presentado tanto en individuos vacunados, como en los que no recibieron la vacuna, sino
un placebo (sustancia inocua diferente a la vacuna), y que fueron analizados por un grupo
de expertos independientes del grupo que esta llevando a cabo los ensayos clinicos de
FASE Ill, concluyd que no se podia establecer asociacion de causalidad entre la
vacunacion y estos eventos.

El analisis de los casos de reaccion alérgica grave a la vacuna, tanto en Inglaterra, como
en Estados Unidos, sugiere como se comento previamente, que las personas con historia
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de haber tenido un evento similar (alergia de tipo anafilactico) podrian tener mayor riesgo
de presentar reaccion alérgica severa probablemente al PEG presente en la composicion
de la vacuna.

La vacunacién no es obligatoria, pero si conveniente

La politica publica en materia de mitigaciony prevencion de la COVID-19, es la vacunacion
universal, la que ofrece la oportunidad a las personas de protegerse de una enfermedad
gue pudiera ser grave, poner en riesgo la vida, o dejar secuelas especialmente en el
sistema respiratorio.

Pago por el servicio de vacunacién

La vacunacion contra COVID-19 es universal y gratuita en todos los modulos de
vacunacion habilitados para este propdsito.
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EL PROCESO DE VACUNACION

Proceso de pre-registro

a)

El Director de la unidad realizarda un censo nominal del personal de base, becarios,
de honorarios (eventual) y de confianza, que labora en el establecimiento de salud
gue estan en la primera linea de atencion a los casos de COVID-19. No podran ser
vacunados por el momento en esta fase, las personas referidas en la seccion de
contraindicaciones.

Si usted no se encuentra dentro de las condiciones antes descritas, considérese
candidata o candidato a recibir la vacuna.

La vacunacion es voluntaria, por lo que debera indicar al Director de su unidad, si
acepta recibir la vacuna contra la COVID-19.

Una vez que acepte y notifique al Director su deseo de vacunarse, éste le
proporcionara informacion sobre el médulo donde se aplicara la vacuna, el mes, el
diay la hora en que debera presentarse en ese lugar para recibir la vacuna.
Esimportante respetar la fecha y hora estipulada en la cita para vacunacion, ya que,
si decide no asistir, esa dosis podria perderse, perdiendo la oportunidad de
vacunarse tanto usted, como otra persona que podria ocupar su lugar si usted pide
con oportunidad que le reprogramen la cita.

Recomendaciones para el dia de la cita

a)

b)

c)

Utilizar cubre bocas desde el inicio de su traslado al moédulo de vacunacion que le
corresponda, con la finalidad de evitar contagios en el trayecto.

Mantener la sana distancia, tanto en los trayectos de ida al médulo de vacunacion,
como en el regreso a su lugar de trabajo y desde luego, dentro de las instalaciones
del modulo de vacunacion.

Seguir las indicaciones del personal a cargo en las diferentes areas de control y
observacion dentro de las instalaciones del modulo de vacunacion.

Procedimientos previos a la vacunacién

a)

En la entrada al modulo de vacunacion, lo recibira personal responsable de
seguridad, que se encargara de verificar que corresponda su nombre, CURP y
unidad de salud de procedencia, con el listado proporcionado por el director su
unidad de trabajo, con la fecha y hora programada para su cita de vacunacion.
Debera presentar preferentemente una identificacion oficial o en su defecto, una
credencial con fotografia.

El personal de seguridad lo guiara al area de triaje, donde se le proporcionara gel
alcoholado, se le tomara la temperaturay le aplicaran un breve interrogatorio sobre
sintomas de sospecha de COVID-19. Si por alguna razon, usted no informé al
director de la unidad donde labora, que ese dia presenta usted alguno de los signos
o sintomas referidos en la seccién de “Precauciones”, serd el momento de hacerlo,
con el proposito de reprogramar su fecha de vacunacion.
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d)

e)

De no presentarse ninguna razén para reprogramar su cita para vacunar, se le
indicara que pase al area de registro inicial, donde el personal de apoyo respondera
a las preguntas que desee realizar, si es que la informacion proporcionada en su
unidad de salud, no aclard sus dudas sobre la vacunacion.

En la misma area de registro, se realizara revision en linea de sus datos personales,
y le indicaran a cual célula de vacunacién debe pasar.

Procedimientos en el area de vacunacion

a)

b)

f)

g)

h)

La célula de vacunacion, esta formada por dos integrantes del personal de
enfermeria y por una o un capturista.

Una enfermera o enfermero confirmara si esta de acuerdo en recibir la vacuna, ante
una respuesta afirmativa, se encargara de preparar la vacuna y el equipo a usar
para la vacunacion.

Esta enfermera o enfermero, le pedira que observe que la jeringa y la aguja que
utilizara para cargar la dosis de vacuna que le aplicara es nueva y le pedira también
gue vea gque usa una aguja diferente para aplicarle la vacuna en el musculo
deltoides del brazo de menor uso.

Esta enfermera o enfermero pedira al capturista, que digite en el sistema de
informacion, el niumero de lote tanto de la vacuna, como de la ampolleta de
diluyente que uso para diluir la vacuna.

La enfermera o enfermero, que le vacunara, preguntara cual de sus brazos es el que
usa mMas, y a continuacion le explicara que con la jeringa que se preparod
previamente, le aplicara la vacuna en el brazo de menor uso.

A continuacion, la enfermera o enfermero le pedira que descubra su brazo y
limpiara el musculo deltoides del brazo con una torunda de algoddn alcoholada,
dejando que seque la piel antes de aplicar la vacuna por via intramuscular.
Después de este procedimiento, pondra una torunda seca sobre el sitio de
inyeccion, y explicara que no debe hacer presion ni sobar sobre el sitio y le
comentara que podria presentar durante unas horas dolor y un poco de
inflamacion en sitio de inyeccion.

A continuacion, le indicara que pase al area de observacion post-vacunal, donde se
le proporcionara informacion sobre otros eventos clinicos que podrian presentarse
en los proximos dias.

Procedimientos en el area de observaciéon post-vacunacion

a)

En el area de observacion, permanecera por 30 minutos. Durante este tiempo,
personal de salud le informara qué reacciones podrian presentarse principalmente
en los dos dias siguientes a la vacunacion: fatiga, dolor de cabeza, malestar, dolor
muscular, de articulaciones o fiebre.

Le recomendard acudir a la unidad de salud préoxima a su domicilio si presenta y/o
persisten estas u otras manifestaciones clinicas, para que reciba gratuitamente la
atencidén requerida, y le proporcionara asesoria sobre el uso de analgésicos (como
el paracetamol) para el control de estos sintomas si llegaran a presentarse.
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c) Sidurante su estancia de 30 minutos en el area de observacion, presentara alguna
molestia de tipo alérgico ya sea leve o de mayor magnitud, se contara con una
ambulancia disponible 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.

d) La probabilidad de que se presente una reaccion alérgica grave es muy baja a nivel
mundial y en México, aproximadamente 1 en cada 100,000 a 1 en cada millén de
personas vacunadas con otros bioldgicos.

e) Al terminar la estancia de 30 minutos en el area de observacion, usted 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 vacuna y el dia, hora y mes en que deberd acudir 21 dias después
(considerando dia cero al dia en que se le aplicd la 1% dosis) a la cita para la aplicacion
en el mismo maddulo, de |la 2% dosis de esta misma vacuna.

f) Siusted llevo la Cartilla Nacional de Salud, se le devolvera ésta, con el registro de la
dosis aplicada.

Segunda dosis

1. Es muy importante que no deje pasar la fecha y acuda a su cita para la aplicaciéon
de la 2° dosis, ya que los resultados hasta ahora disponibles del ensayo clinico de
Fase lll de esta vacuna, indican que se requiere de la segunda dosis para aumentar
el nivel protector de la vacunacion.

2. La vacuna aplicada en la segunda dosis, sera de la misma composicion y
manufactura que la primera dosis.

Informacién adicional

e Encaso de presentar alergia grave después de los 30 minutos de observacion en el
modulo de vacunacion, debera solicitar que le lleven al hospital mas cercano al sitio
donde se encuentre, para solicitar atencion médica inmediata.

e Si persiste alguna de las molestias leves o moderadas después de la vacunacion
referidas anteriormente, se le recomienda acudir a la unidad de salud mas cercana
a su domicilio, para recibir atencion médica y no automedicarse.

e Si usted presenta cualquier tipo de reaccidon o evento que sospeche que esta
asociado a esta vacunacion, debe saber que los servicios de salud publicos o
privados donde solicite atencion, deben reportar estos eventos a la jurisdiccion
sanitaria respectiva, para su registro y de requerirse, para realizar la investigacion
del caso. La jurisdiccion sanitaria notificara oportunamente al nivel estatal de la
institucion y éste al nivel nacional de la Secretaria de Salud.
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COMPOSICION DE LA VACUNA

Componente

Biofarmaco: BNTisp

Cantidad

30 microgramos

Aditivos:

ALC-0315 ((4-hidroxibutil) azanediil) bis (hexano-6,1-diil) bis(2-

hexildecanoato) 043 mg
ALC-0159, 2-[(polietilenglicol)-2000]-N, N-detradecilacetamida 0.05 mg
1,2 Distearoiil-sn-glicero-3-fosfocolina 0.09 mg
Colesterol 0.2 mg
Sacarosa 6 mg
Cloruro de sodio 0.36 mg
Cloruro de potasio 0.01mg
Fosfato dibasico de sodio dihidratado 0.07 mg
Fosfato monobasico de potasio 0.01mg

Fuente: 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.
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