
Patrick

Mesa Directiva de Salud del Estado de Washington

Reunión del grupo de asesoramiento técnico: vacunas contra la 
COVID-19

Matthew Kronman, MD MSCE
Enfermedades Pediátricas Infecciosas
Universidad de Washington | Seattle Children’s Hospital
17 de febrero de 2022



Saleea

• No tengo ningún conflicto de intereses real o potencial en relación 
con esta presentación.

• Los datos presentados están actualizados al 7 de febrero de 2022 
para facilitar la traducción de las diapositivas antes de la reunión.

Divulgaciones



Discusión de los siguientes criterios:

• N.º 2 La vacuna que contiene este 
antígeno es eficaz de acuerdo con las 
mediciones de inmunogenicidad² y los 
datos de prevención basados en la 
población del estado de Washington, 
según disponibilidad.

• N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la 
vacuna que contiene el antígeno en 
cuestión demuestra que es segura y que 
tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.

Objetivos

² Inmunogenicidad se refiere a la capacidad de un antígeno o una vacuna para estimular el 
cuerpo a fin de producir una respuesta inmune. Con frecuencia, las vacunas incluyen antígenos 
que estimulan una respuesta inmune a una enfermedad en particular, pero no son 
necesariamente el mismo organismo que produciría la enfermedad. 



• Coronavirus: familia de virus que 
pueden causar enfermedades en 
humanos y animales.

• SARS-CoV-2: el coronavirus específico 
identificado en 2019 que causa la 
enfermedad de la COVID-19.

• COVID-19: la enfermedad clínica 
causada por el SARS-CoV-2, que 
puede provocar síntomas agudos 
(fiebre, tos, pérdida del olfato o del 
gusto, etc.), síntomas tardíos 
(síndrome inflamatorio multisistémico 
en niños [SIM-C]) o ningún síntoma.

Definiciones



Definiciones
Antígeno: la estructura molecular del germen que 
desencadena la respuesta inmunitaria.

Anticuerpo: la proteína medible que el organismo 
fabrica en respuesta a una infección y que ayuda a 
prevenirla o a eliminarla.
ARNm (ácido ribonucleico mensajero): el código 
genético que le indica a una célula humana que debe 
fabricar una determinada proteína.

Eficacia de las vacunas: riesgo de enfermedad en el grupo no vacunado 
menos el riesgo en el grupo vacunado, dividido por el riesgo entre los no 
vacunados.



Definiciones

Callaway, Nature | Vol 580 | 30 Abril 2020

• Tras la inyección, la vacuna de ARNm 
les enseña a nuestras células a fabricar 
la proteína de la espiga.

• El ARNm es entonces rápidamente 
destruido por la célula.

• Nuestro cuerpo reconoce la proteína 
de la espiga como algo extraño y 
empieza a fabricar anticuerpos como 
respuesta. 

• La vacuna de ARNm NO causa la 
infección por COVID-19.

• La vacuna de ARNm NO interactúa 
con nuestros genes (ADN) ni los 
modifica.



Vacuna BNT-162b2 (Pfizer-
BioNTech)

Contiene:
•ARNm (30 μg para niños ≥12 años y 10 μg 
para niños 5-11 años)

•Lípidos, sacarosa
•Cloruro de potasio, fosfato de potasio 
monobásico, fosfato de sodio dibásico 
dihidratado (tapa violeta)

•Cloruro de sodio (tapa violeta y naranja)
•Trometamina, clorhidrato de 
trometamina (tapa gris y naranja)

•El violeta debe diluirse; el gris no; ambos 
son para niños ≥12 años 

•El naranja es para niños de 5 a 11 años



Cronología de la vacuna BNT-162b2
11/12/2020 EUA de la FDA para ≥16 años

23/08/2021 Aprobación completa de 
la FDA para ≥16 años

10/05/2021 EUA de la FDA 
para 12-15 años

29/10/2021 EUA para 5-11 años
22/09/2021 EUA para refuerzos de casos 
de alto riesgo

3/01/2022 EUA de la FDA para refuerzos 
para ≥ 12 años

19/11/2021 EUA para refuerzos para 
≥18 años8/12/2021 EUA para refuerzos para 16-17 

años

Dic 2020 Jun 2021 Dic 2021



Caleb

N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es eficaz 
de acuerdo con las mediciones de inmunogenicidad² 
y los datos de prevención basados en la población del 

estado de Washington, según disponibilidad.



Revisión de las pruebas
N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es eficaz de acuerdo con las mediciones de 
inmunogenicidad² y los datos de prevención basados en la población...

• Ensayo aleatorio inicial en personas 
de ≥16 años de edad

• 21,720 recibieron 30 μg de BNT-
162b2 y 21,728 recibieron placebo

• 2 dosis, con 21 días de diferencia 
entre ellas

• El criterio de valoración principal fue 
la eficacia contra la COVID 
confirmada ≥7 días después de la 
segunda dosis en los participantes 
sin infección previa

• Eficacia de la vacuna del 95.0 %

Polack, NEJM Diciembre de 2020, DOI: 
10.1056/NEJMoa2034577



Revisión de las pruebas
N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es eficaz de acuerdo con las mediciones de 
inmunogenicidad² y los datos de prevención basados en la población...

• Ensayo aleatorio en EE. UU.
• 12 a 15 años
• 1,131 recibieron 30 μg de BNT-

162b2 y 1,129 recibieron placebo
• 2 dosis, con 21 días de diferencia 

entre ellas
• El criterio de valoración principal 

fue la comparación de las 
respuestas inmunitarias entre los 
grupos 1 mes después de la 
segunda dosis

• Eficacia de la vacuna del 100.0 %

Frenck, NEJM Mayo de 2021, DOI: 
10.1056/NEJMoa2107456



Revisión de las pruebas
N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es eficaz de acuerdo con las mediciones de 
inmunogenicidad² y los datos de prevención basados en la población...

• Seguimiento de 6 meses del 
ensayo aleatorizado inicial

• 20,998 recibieron 30 μg de BNT-
162b2 y 21,096 recibieron placebo

• El criterio de valoración fue la 
eficacia contra la COVID 
confirmada ≥7 días después de la 
segunda dosis

• Eficacia de la vacuna del 91.3 % en 
general

• En los jóvenes de 16 a 17 años, la 
eficacia de la vacuna es del 100 %

Thomas, NEJM Septiembre de 2021, DOI: 
10.1056/NEJMoa2110345



Revisión de las pruebas

• Ensayo aleatorizado
• 5 a 11 años
• 1,517 recibieron 10 μg de BNT-
162b2 y 751 recibieron 
placebo

• El criterio de valoración fue la 
eficacia contra la COVID 
confirmada ≥7 días después 
de la segunda dosis y 
respuesta inmunitaria

• Eficacia de la vacuna del 
90.7 %

Walter, NEJM Noviembre de 2021, DOI: 
10.1056/NEJMoa2116298

N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es eficaz de acuerdo 
con las mediciones de inmunogenicidad² y los datos de prevención 
basados en la población...



Revisión de las pruebas
N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es 
eficaz de acuerdo con las mediciones de 
inmunogenicidad² y los datos de prevención 
basados en la población...
•Estudio observacional en Israel 
durante la variante delta 
predominante

• 12 a 18 años
•94,354 vacunados con BNT-162b2 
frente a 94,354 no vacunados

•Eficacia de la vacuna del 90 %
contra la infección documentada; 
93 % contra la COVID sintomática

Reis, NEJM Diciembre de 2021, DOI: 
10.1056/NEJMc2114290



Revisión de las pruebas
N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es 
eficaz de acuerdo con las mediciones de 
inmunogenicidad² y los datos de prevención 
basados en la población...

• Estudio observacional prospectivo en 
Arizona durante la predominancia de la 
variante delta

• 12 a 17 años
• 194 vacunados con BNT-162b2 frente a 49 

no vacunados
• Recogida de muestras nasales semanales
• Si se ajusta para la probabilidad de ser 

vacunado, la eficacia de la vacuna es del 
92 % contra la infección documentada

Lutrick, MMWR / 31 de diciembre de 2021 / Vol. 70 / No. 
51-52



Revisión de las pruebas
N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es eficaz de acuerdo con las mediciones de 
inmunogenicidad² y los datos de prevención basados en la población...

• Estudio observacional de casos y 
controles en niños de 12 a 18 años

• 445 casos de pacientes 
hospitalizados con COVID-19; 777 
controles sin COVID

• Ambos grupos se evaluaron para 
determinar la recepción completa 
previa de BNT-162b2

• Eficacia de la vacuna del 94 %
contra la hospitalización, 98 %
contra el ingreso en UCI, 98 % 
contra la necesidad de soporte vital

Olson, NEJM Enero de 2022, DOI: 
10.1056/NEJMoa2117995



Revisión de las pruebas
N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es 
eficaz de acuerdo con las mediciones de 
inmunogenicidad² y los datos de prevención 
basados en la población...

• Estudio observacional de casos y 
controles en niños de 12 a 18 años en 
julio-diciembre de 2021

• 102 casos de pacientes hospitalizados 
con SIM-C; 181 controles sin SMI-C

• Ambos grupos se evaluaron para 
determinar la recepción completa 
previa de BNT-162b2 ≥28 días antes

• Eficacia de la vacuna del 91 % contra 
la hospitalización por SIM-C

Zambrano, MMWR / 14 de enero de 2022 / Vol. 71 / No. 2



Revisión de las pruebas
N.º 2 La vacuna que contiene este antígeno es 
eficaz de acuerdo con las mediciones de 
inmunogenicidad² y los datos de prevención 
basados en la población...

• Estudio de cohorte julio-octubre 2021 en Israel
• Se evaluaron grupos etarios de 16 a 29 años
• Se comparó el grupo que recibió un refuerzo 

de BNT-162b2 ≥12 días antes frente a los sujetos 
aptos para el refuerzo que no lo recibieron

• 8.4 infecciones por COVID por cada 10,000 días 
de riesgo entre los que no recibieron el 
refuerzo frente a 0.33 entre los que sí 
recibieron el refuerzo, un aumento ajustado de 
17.2 veces en el riesgo de COVID entre los no 
reforzados

Bar-On, NEJM Diciembre de 2021, DOI: 
10.1056/NEJMoa2115926



Olivia

Resumen de la eficacia de la vacuna
•Eficacia del >90 % de la vacuna 
BNT-162b2 contra la infección, la 
hospitalización, la enfermedad 
grave y el SIM-C en personas

•≥16 años, 12-15 años, 5-11 años

•Datos sobre la protección 
adicional contra la infección 
con la dosis de refuerzo de la 
vacuna BNT-162b2 en

•personas ≥16 años



Ashton

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que 
contiene el antígeno en cuestión demuestra que es 

segura y que tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.



Revisión de las pruebas

•Ensayo aleatorio inicial en personas ≥16 años

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que 
contiene el antígeno en cuestión demuestra que es segura y 
que tiene un nivel aceptable de efectos secundarios.

Polack, NEJM Diciembre de 2020, DOI: 10.1056/NEJMoa2034577



Revisión de las pruebas

•Ensayo aleatorizado inicial en niños de 12 a 15 años

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que contiene el antígeno en cuestión 
demuestra que es segura y que tiene un nivel aceptable de efectos secundarios.

Frenck, NEJM Mayo de 2021, DOI: 10.1056/NEJMoa2107456



Revisión de 
las pruebas

•Ensayo 
aleatorizado inicial 
en niños de 12 a 
15 años

N.º 4 Hasta la fecha, la 
experiencia con la vacuna 
que contiene el antígeno 
en cuestión demuestra 
que es segura y que tiene 
un nivel aceptable de 
efectos secundarios.

Frenck, NEJM Mayo de 2021



Revisión de las pruebas

•Ensayo aleatorizado inicial en niños de 5 a 11 años

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que contiene el antígeno en cuestión 
demuestra que es segura y que tiene un nivel aceptable de efectos secundarios.

Walter, NEJM Noviembre de 2021, DOI: 10.1056/NEJMoa2116298



Revisión de 
las pruebas

•Ensayo 
aleatorizado inicial 
en niños de 5 a 
11 años

N.º 4 Hasta la fecha, la 
experiencia con la vacuna 
que contiene el antígeno 
en cuestión demuestra 
que es segura y que tiene 
un nivel aceptable de 
efectos secundarios.

Walter, NEJM Noviembre de 2021, DOI: 10.1056/NEJMoa2116298



Revisión de las pruebas

• Informe inicial de 
miocarditis en 
adolescentes 
aceptado el 28 de 
mayo de 2021

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que contiene el antígeno en cuestión 
demuestra que es segura y que tiene un nivel aceptable de efectos secundarios.

Marshall, Pediatrics 7 de junio de 2021, DOI: 10.1542/peds.2021-052478



Revisión de las pruebas

• Beneficios de la 
vacuna frente a 
riesgos de 
miocarditis en 
niños de 12 a 17 
años

• Datos del 
VAERS: se 
requiere que los 
proveedores 
presenten 
información 

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que contiene el antígeno en 
cuestión demuestra que es segura y que tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.

Gargano, MMWR, 6 de julio de 2021 / Vol. 70



Revisión de las pruebas

• Informe de eventos adversos en personas 
de 12 a 17 años después de recibir la 
vacuna BNT-162b2

• ~8.9 millones de dosis administradas en 
este momento

• Dos fuentes utilizadas:

• VAERS (90,7 % no grave)
• V-Safe, una aplicación para teléfonos 
inteligentes de los CDC en la que las 
personas deben inscribirse y completar 
encuestas

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que 
contiene el antígeno en cuestión demuestra que es 
segura y que tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.

Hause, MMWR / 6 de agosto de 2021 / 70(31);1053-1058



Revisión de las pruebas

•Eventos 
adversos en 
personas de 
12 a 17 años

•Datos de V-
Safe 
mostrados 
aquí

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que contiene el antígeno en 
cuestión demuestra que es segura y que tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.

Hause, MMWR Agosto de 2021



Revisión de las pruebas

•Eventos adversos en personas de 5 
a 11 años

•Datos del VAERS y V-Safe
•Entre ~8.7 millones de dosis, con 
un 97.6 % de eventos no graves

N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que 
contiene el antígeno en cuestión demuestra que es 
segura y que tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.

Hause, MMWR 31 de diciembre de 2021 / Vol. 70 / No. 51-52



Revisión de las pruebas
N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con la vacuna que 
contiene el antígeno en cuestión demuestra que es 
segura y que tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.

Hause, MMWR 31 de diciembre de 2021 / Vol. 70 / No. 51-52

•Eventos adversos en personas de 5 
a 11 años

•Datos del VAERS y V-Safe
•Entre ~8.7 millones de dosis, con 
un 97.6 % de eventos no graves



Revisión de las pruebas
N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con 
la vacuna que contiene el antígeno en 
cuestión demuestra que es segura y que 
tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.

Oster, JAMA. 2022;327(4):331-340. doi:10.1001/jama.2021.24110

• Informes de miocarditis en el 
VAERS de diciembre de 2020 a 
agosto de 20201

•Entre más de 200 millones de 
dosis de BNT-162b2 recibidas

•En general, el 82 % se produjo en 
hombres y el 82 % después de la 
segunda dosis de la vacuna



Revisión de las pruebas
N.º 4 Hasta la fecha, la experiencia con 
la vacuna que contiene el antígeno en 
cuestión demuestra que es segura y que 
tiene un nivel aceptable de efectos 
secundarios.

Oster, JAMA. 2022;327(4):331-340. doi:10.1001/jama.2021.24110

• Entre las personas <30 años:
• el 96 % tuvo que ser 
hospitalizado

• la necesidad de terapia 
intensiva fue poco frecuente 
(2 %)

• En general, el 98 % fue dado 
de alta, y el 87 % ya no tenía 
los síntomas al momento 
del alta



Resumen de los efectos 
secundarios de la vacuna

• Las reacciones locales y sistémicas se 
producen en los niños a los que se les 
administra BNT-162b2 en tasas similares a 
las de los adultos.

• La miocarditis se asocia a la vacunación, 
con mayor frecuencia entre los 
adolescentes hombres y después de la 
segunda dosis.

• Los síntomas de la miocarditis suelen 
resolverse rápidamente y sin 
consecuencias a largo plazo.

• Los beneficios de la vacunación superan 
los perjuicios de la miocarditis ~100 a 1 en 
los hombres y ~1000 a 1 en las mujeres.



Próximas actividades

• Se ha presentado la Autorización 
de Uso de Emergencia (EUA, por 
su sigla en inglés) para BNT-
162b2 para niños de 6 meses a 4 
años.

• La discusión de estos datos por 
parte de la FDA está prevista 
para el 15 de febrero de 2022.

• La discusión de estos datos por 
parte del ACIP está prevista para 
el 17 de febrero de 2022.



Olivia

¡Gracias!
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