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Criterio 1
El Comité Asesor sobre Prácticas de Vacunación (ACIP, por 

su sigla en inglés) recomienda una vacuna con este 
antígeno, y dicha vacuna se incluye en su lista de vacunas 

recomendadas para niños, niñas y adolescentes. 
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Ciclo de vida de las vacunas



Ensayos clínicos de vacunas

• Desarrollo típico de una 
vacuna 5-10 años

• Cómo conseguimos las 
vacunas COVID-19 tan 
rápidamente

• Cómo se desarrollaron las 
vacunas de ARNm COVID-19 
(YouTube) (solo en inglés)

Fuente: Investigación y desarrollo de vacunas - Centro de Recursos de Coronavirus Johns Hopkins (jhu.edu) (solo en inglés)

https://www.youtube.com/watch?v=cqrM1bqQ7AE
https://coronavirus.jhu.edu/vaccines/timeline


Cómo funciona la vacuna de ARNm de Pfizer
• El ARN mensajero, conocido como "ARNm", enseña a sus células a producir una pieza 

inofensiva de la proteína de la espícula del coronavirus. 

• Una vez fabricada la proteína de la espícula, el ARNm de la vacuna se descompone 
rápidamente y el organismo la elimina en pocos días.

• La proteína de la espícula producida por la célula le da al organismo la oportunidad de ver la 
proteína antes de la exposición al virus permitiendo que la respuesta inmunitaria se produzca 
por adelantado.

La vacuna no:
• Ingresa en el ADN de la célula o cambia el ADN del organismo;

• Hace que el individuo se "contagie" de COVID-19 o provoque una diseminación que pueda 
propagar 
la enfermedad.

La tecnología del ARNm ha sido: 
• Estudiada anteriormente para el Zika, la gripe, la rabia y el citomegalovirus; 

• Utilizada en la investigación sobre cáncer para que el sistema inmunitario se dirija a células 
cancerosas específicas.



Respuesta de las vacunas a brotes/pandemias

• Viruela a finales del siglo XIX y principios 
del XX
Fuente: Estados Unidos tuvo "pasaportes de 
vacunas" mucho antes de la COVID-19 
(Time.com) (solo en inglés)

• Polio (siglo XIX y XX)
Fuente: Historia de la vacunación contra la 
polio (nih.gov) (solo en inglés)

Un adolescente es vacunado contra la viruela por un médico de la 
escuela y 
una enfermera de salud del condado, Gasport, NY, 15 de marzo de 
1938. Fuente: Time.com

https://time.com/5952532/vaccine-passport-history/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3782271/
https://time.com/5952532/vaccine-passport-history/


Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización (ACIP)
• El ACIP cuenta con 15 miembros con derecho a voto encargados de hacer recomendaciones sobre vacunas 

a los CDC (por si sigla en inglés, Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades).

• Catorce de los miembros tienen experiencia en vacunología, inmunología y otras áreas de práctica clínica.

• El decimoquinto miembro es un representante de los consumidores que aporta los aspectos comunitarios y 
sociales de la vacunación.

• También hay ocho miembros de oficio que representan a otras agencias federales con responsabilidad en los 
programas de inmunización en EE. UU. y 30 representantes sin derecho a voto de organizaciones de enlace 
como: 

• Academia Estadounidense de Pediatría
• Academia Estadounidense de Médicos de Familia
• Colegio Estadounidense de Enfermeros Parteros
• Colegio Estadounidense de Obstetras y Ginecólogos
• Colegio Estadounidense de Médicos

• Los miembros y representantes forman parte del comité de forma voluntaria. 

• Las reuniones están abiertas al público, con un orden del día publicado, diapositivas y grabaciones disponibles 
a través del siguiente enlace. 

Fuente: Información general del ACIP (cdc.gov) (solo en inglés)

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/committee/index.html


Función y recomendaciones del ACIP 

• El ACIP se creó en 1964, y brinda recomendaciones a los CDC sobre los calendarios de 
vacunación de niños y adultos.

• Los calendarios de vacunación se publican anualmente, pero se pueden hacer 
recomendaciones a lo largo del año. 

• El 12 de diciembre de 2020, después de una revisión explícita y basada en la evidencia de 
todos los datos disponibles, el ACIP emitió una recomendación provisional para el uso de la 
vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech en personas ≥16 años para la prevención de 
la COVID-19.

• El 12 de mayo de 2021, después de una revisión sistemática de todos los datos disponibles, 
el ACIP hizo una recomendación provisional para el uso de la vacuna contra la COVID-19 
de Pfizer-BioNTech en adolescentes de 12 a 15 años para la prevención de la COVID-19.

• El 2 de noviembre de 2021, después de una revisión sistemática de los datos disponibles, el 
ACIP hizo una recomendación provisional para el uso de la vacuna contra la COVID-19 de 
Pfizer-BioNTech en niños de 5 a 11 años en los Estados Unidos para la prevención de la 
COVID-19.



Calendario de vacunación de niños y adolescentes recomendado por el 
ACIP

• Actualizado anualmente, última actualización el 11 de febrero de 2021.

• Próxima actualización prevista para febrero de 2022.

• La vacuna contra la COVID-19 se incluye actualmente en la sección de notas del 
calendario, 
que dice:

"El ACIP recomienda el uso de las vacunas contra la COVID-19 para todas las 
personas de 5 años o más dentro del ámbito de la Autorización de Uso de 
Emergencia o la Solicitud de Licencia Biológica para la vacuna en particular".



Criterio 2
La vacuna que contiene este antígeno es eficaz de 

acuerdo con las mediciones de inmunogenicidad y los 
datos de prevención basados en la población del estado 

de Washington, según disponibilidad.

Ingrese a www.doh.wa.gov @WaDeptHealth 
@WaHealthSec



Terminología

• Eficacia de las vacunas: Se mide en los ensayos clínicos para 
ver la eficacia de la vacuna para evitar que el individuo se 
enferme de la enfermedad identificada.

• Inmunogenicidad: La capacidad de generar una respuesta 
inmunitaria.



Cronología de la COVID-19 y la vacuna

29/10/2020
La FDA concede la EUA a los niños de 5 a11 
años
Vacuna probada contra la cepa delta

2022

5/01/2022
Los CDC amplían la posibilidad de 
recibir refuerzos a los jóvenes de 12 
a 17 años

2020

20/01/2020
Primer caso de 
COVID-19 en 
EE. UU.
en el estado de 
Washington

2021

10/05/2021
La EUA de Pfizer se amplía para 
incluir a los mayores de 12 
años

11/12/2020
La FDA concede la EUA para las vacunas 
contra la COVID-19 de Pfizer y BioNTech para 
niños de más de 16 años

19/11/2021
La FDA y los CDC amplían la 
posibilidad de recibir refuerzos a 
todos los mayores de 18 años

Delta: de agosto a 
mediados de 
diciembre

Ómicron: de mediados 
de diciembre a la 
actualidad



Eficacia de la vacuna: ensayo clínico a partir de los 16 
años 

• Ensayos clínicos iniciales con más de 36,000 
personas divididas por igual en dos grupos.

• La línea roja es el número de casos en los 
individuos que recibieron una inyección de 
placebo/salina.

• Diferencia visible en el número de casos entre los 
que recibieron la vacuna y los que recibieron 
placebo.
• 97 % de eficaz para prevenir el desarrollo de la 

COVID-19.
• 100 % de eficaz para prevenir la 

hospitalización.
• La FDA (por su sigla en inglés, Administración de 

Alimentos y Medicamentos) autorizó un Acuerdo 
de Uso de Emergencia el 11/12/2020; licencia 
completa el 24/08/2021.

• El Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización 
recomendó su uso el 12/12/2021.

• Los CDC la recomendaron el 12/12/2021.

Fuente: Gruber, W. 12/11/2020. Reuniones del Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización: 
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/index.html (solo en inglés)  

Ninguna vacuna

Vacuna

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/index.html


Eficacia de la vacuna: ensayo clínico para personas de 
12 a 15 años

• Un ensayo clínico en el que participaron 2,260 adolescentes que recibieron 
la vacuna de Pfizer o placebo: 

• Mayor respuesta inmunitaria en comparación con los jóvenes de 16 a 25 años
• Ningún evento adverso grave relacionado con la vacuna
• Efectos secundarios más comunes:

• Dolor en el área de colocación, cansancio y dolor de cabeza
• Eficacia elevada: eficacia del 100 % observada en el estudio 4 meses después de la 

segunda dosis administrada

• La FDA emitió una Autorización de Uso de Emergencia (EUA, por su sigla en 
inglés) el 10/05/2021.

• El Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización recomendó su uso el 
05/12/2021.

• Los CDC la recomendaron el 05/12/2021.

Fuente: Frenck, et al. 2021



Eficacia de la vacuna: ensayo clínico para niños de 5 a 
11 años

• Un ensayo clínico en el que participaron 2,250 adolescentes que recibieron 
la vacuna de Pfizer o placebo: 

• 90 % de eficacia para prevenir la enfermedad
• No se han registrado casos graves de COVID-19
• Ningún caso de síndrome inflamatorio multisistémico en niños (SIM-C)

• La FDA autorizó un Acuerdo de Uso de Emergencia el 29/10/2021.
• El Comité Asesor sobre Prácticas de Inmunización recomendó su uso el 

2/11/2021.
• Los CDC la recomendaron el 2/11/2021.

Fuente: Walter, et al. 2022



Ninguna vacuna

Vacuna

Impacto del programa de vacunación de Estados 
Unidos

Informe de Commonwealth Fund: 
Mejorar la calidad de la atención 
sanitaria:

• Se estima que el programa de 
vacunación de Estados Unidos evitó 
más de 10.3 millones de casos 
adicionales de COVID-19.

• Una cifra 4.9 veces superior a la del 
2021.

Fuente: Eric C. Schneider et al., Programa de vacunación COVID-19 de Estados Unidos al cabo de un año: ¿cuántas muertes y hospitalizaciones se 
evitaron?
Commonwealth Fund, diciembre de 2021. https://doi.org/10.26099/3542-5n54 (solo en inglés)



Impacto del programa de vacunación de Estados 
Unidos

Informe de Commonwealth Fund: 
Mejorar la calidad de la atención 
sanitaria:

• Se estima que el programa de 
vacunación de Estados Unidos evitó 
1.1 millones de muertes adicionales 
por COVID-19 hasta noviembre de 
2021.

• Sin las vacunas, las muertes diarias 
podrían haber: 

• saltado hasta 21,00 por día;
• sido casi 5.2 veces el nivel del pico 

récord de enero de 2021;
• sido, en general, 3.2 veces mayor.

Fuente: Eric C. Schneider et al., Programa de vacunación COVID-19 de Estados Unidos al cabo de un año: ¿cuántas muertes y hospitalizaciones se 
evitaron?
Commonwealth Fund, diciembre de 2021. https://doi.org/10.26099/3542-5n54 (solo en inglés)

Ninguna vacuna

Vacuna



Cantidad de muertes e infecciones evitadas por la 
vacuna

Cantidad estimada de muertes, hospitalizaciones e infecciones relacionadas con la 
COVID-19 en Estados Unidos que se evitaron con la vacuna contra la COVID-19 desde 
el lanzamiento de la vacuna (12 de diciembre de 2020) hasta el 30 de noviembre de 
2021.

Fuente: Eric C. Schneider et al., Programa de vacunación COVID-19 de Estados Unidos al cabo de un año: ¿cuántas muertes y hospitalizaciones se 
evitaron?
Commonwealth Fund, diciembre de 2021. https://doi.org/10.26099/3542-5n54 (solo en inglés)

Cifra estimada que se 
ha evitado

Rango posible o 
"intervalo creíble"*

Muertes Más de 1 millón 950,101 a 1,231,195

Hospitalizaciones Más de 10.3 millones 9,016,329 a 11,748,945

Infecciones Alrededor de 36 
millones 29,840,604 a 41,843,396

* Los intervalos creíbles reflejan el rango de incertidumbre normal asociado a las estimaciones.



Casos de COVID-19 en el estado de Washington 2021

Fuente: Departamento de Salud del Estado de Washington: casos, hospitalizaciones y muertes relacionados con la COVID-19 por estado de 
vacunación 26/01/2022; consultado el 27/01/2022.



Eficacia de las vacunas en la era delta

Fuente: https://www.doh.wa.gov/Portals/1/Documents/1600/coronavirus/data-tables/421-010-CasesInNotFullyVaccinated.pdf

Casos
12-17 años

Hospitalizaciones
12-34 años

Departamento de Salud del Estado de Washington, de febrero a 
diciembre de 2021

80.6 % No 
vacunada

Vacunada 8VECES
más probable en la 
población no vacunada

https://www.doh.wa.gov/Portals/1/Documents/1600/coronavirus/data-tables/421-010-CasesInNotFullyVaccinated.pdf


Pfizer reduce las enfermedades y la hospitalización

Fuente: Olson, et al. (2021)

Unvaccinated 97%

Vaccinated 3%

Hospitalizations Unvaccinated
Vaccinated• Jóvenes de 12 a 18 años que recibieron 

dos dosis de Pfizer, de junio a 
septiembre de 2021:

• 93 % de eficacia contra la 
hospitalización

• 100 % de eficacia contra las 
enfermedades graves 

• El 97 % de los adolescentes 
hospitalizados (12-18 años) no estaban 
vacunados.



Tasas de vacunación en EE. UU.

Fuente: Entender el progreso de la vacunación - Centro de Recursos de Coronavirus Johns Hopkins (jhu.edu) (solo en inglés); consultado el 
28/01/2022.

https://coronavirus.jhu.edu/vaccines/us-states


COVID-19: datos acumulados de muertes, seis 
estados

Fuente: Rastreador de datos de los CDC disponible en Rastreador de datos de la COVID de los CDC (solo en inglés); consultado el 31/01/2022.

https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#compare-trends


Eficacia de la vacuna contra la hospitalización durante la ola de 
ómicron

Fuente: UKHSA, Variantes de SARS-CoV-2 preocupantes, 2022 

Con una dosis de refuerzo, la eficacia de la vacuna contra la 
hospitalización fue del...

90 % 

en hospitales de 
10 estados de 

EE. UU. 

en el 
Reino 
Unido

89 %



Estudio de Suiza sobre la tasa de mortalidad de 
ómicron 

El riesgo de muerte por COVID-19 fue 
aproximadamente 48 veces mayor entre 
las personas no vacunadas en 
comparación con las vacunadas que 
habían recibido un refuerzo.



El riesgo de muerte por COVID-19 fue 
aproximadamente 5 veces mayor entre 
las personas vacunadas que no habían 
recibido un refuerzo en comparación con 
las personas vacunadas que sí habían 
recibido un refuerzo.

Estudio de Suiza sobre la tasa de mortalidad de 
ómicron 



Resumen

• Las vacunas son una parte importante de la seguridad pública para 
reducir la propagación de enfermedades.

• Aunque las vacunas nunca son 100 % eficaces, las vacunas contra la 
COVID-19 han demostrado la capacidad de reducir:

• la gravedad de la enfermedad;
• las hospitalizaciones;
• las muertes.

• Se desconoce el impacto total del virus de la COVID-19 en quienes 
padecen la enfermedad, pero las vacunas ayudan a mantener la 
respuesta inmunitaria del individuo sin la carga de la enfermedad.



Criterio 4
La experiencia hasta la fecha con la vacuna que contiene 

el antígeno en cuestión demuestra que es segura y que 
tiene un nivel aceptable de efectos secundarios.

Ingrese a www.doh.wa.gov @WaDeptHealth 
@WaHealthSec



Ciclo de vida de las vacunas



Efectos secundarios comunes

Fuente: Posibles efectos secundarios después de recibir la vacuna contra la COVID-19 (cdc.gov) (solo en inglés); consultado el 28/01/2022.

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/expect/after.html


Efectos secundarios de la vacuna

Fuente: Centro de Educación sobre Vacunas del Hospital Infantil de Filadelfia (solo en inglés)

https://www.chop.edu/centers-programs/vaccine-education-center


Sistemas de control de la seguridad de las vacunas



Sistemas de control de la seguridad de las vacunas



VAERS: Sistema de Notificación de Reacciones 
Adversas a las Vacunas



VAERS: Sistema de Notificación de Reacciones 
Adversas a las Vacunas

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22



Informes del VAERS: vacunas pediátricas contra la 
COVID-19

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22

• Distribución de vacunas desde la autorización:
• Los niños de 5 a 11 años han recibido 8.7 millones de dosis.
• Los niños de 12 a 15 años han recibido 18.7 millones de dosis.

• La mayoría de los informes para ambos grupos (de 5 a 15 años) correspondieron a 
eventos no graves (92 % o más). 

• Los eventos adversos más frecuentemente reportados fueron efectos secundarios 
bien conocidos de Pfizer-BioNTech. Otros eventos informados fueron errores de 
vacunación, miocarditis o SIM-C.

• Miocarditis en niños de 5 a 11 años.
• Predominantemente en varones, y similar a los grupos de mayor edad después de la 

segunda dosis.
• Tasas de informe sustancialmente más bajas que en las edades de 12 a 17 años.

• Los CDC seguirán vigilando la seguridad de la vacuna contra la COVID-19 entre 
estos grupos.



Informes del VAERS: vacunas pediátricas contra la 
COVID-19

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22



Informes del VAERS: vacunas pediátricas contra la 
COVID-19

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22



Informes del VAERS: vacunas pediátricas contra la 
COVID-19

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22



Seguridad de las vacunas en su contexto

Fuente: CDC file:///home/chronos/u-511a8c8c7653c0da4b629af414dc6a931c09cf0f/MyFiles/Downloads/cdc_108331_DS1.pdf



v-safe

Ingrese a 
www.doh.wa.gov

@WaDeptHealth 
@WaHealthSec



Qué es v-safe



Informes de v-safe: vacunas pediátricas contra la 
COVID-19

Fuente: A. Hause, ACIP diapositiva 5/01/22



Informes de v-safe: vacunas pediátricas contra la 
COVID-19

Fuente: A. Hause, ACIP diapositiva 5/01/22



Informes de v-safe: vacunas pediátricas contra la 
COVID-19

Fuente: A. Hause, ACIP diapositiva 5/01/22



Informes de v-safe: vacunas contra la COVID-19 para 
adultos jóvenes

Fuente: A. Hause, ACIP diapositiva 5/01/22



Informes de v-safe: vacunas contra la COVID-19 para 
adultos jóvenes

Fuente: A. Hause, ACIP diapositiva 5/01/22



Resumen de v-safe
• Más de 115,208 participantes de v-safe de entre 5 y 15 años han 

informado haber recibido la vacuna de Pfizer-BioNTech.
• Las reacciones fueron por lo general de leves a moderadas y se 

notificaron con mayor frecuencia al día siguiente de la vacunación. 
• Las reacciones fueron más frecuentes después de la segunda dosis que 

de la primera.
• Los participantes de 5 a 11 años informaron reacciones con menos 

frecuencia que los participantes de 12 a 15 años.

• Más de 7,088 participantes de v-safe de entre 5 y 15 años han 
informado haber recibido una dosis de refuerzo homóloga de Pfizer-
BioNTech.

• Las reacciones fueron por lo general de leves a moderadas y se 
notificaron con mayor frecuencia al día siguiente de la vacunación. 

• Las reacciones fueron menos frecuentes después de la dosis de refuerzo 
que de la segunda dosis.

Fuente: A. Hause, ACIP diapositiva 5/01/22



Seguridad de la vacuna



Miocarditis

Ingrese a www.doh.wa.gov @WaDeptHealth 
@WaHealthSec



Miocarditis: Seguridad de las vacunas en su contexto

Fuente: Barda, et al. (2021)



Miocarditis

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22



Miocarditis

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22



Miocarditis

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22



Riesgo de miocarditis, EE. UU.

Fuente: Boehmer, et al. (2021)

Riesgo de miocarditis por COVID-19 Riesgo de miocarditis por la vacuna 
de ARNm por millón de dosis

• El riesgo de miocarditis es 37 
veces mayor en los niños 
infectados menores de 16 años 
que en los no infectados

• Riesgo: 0.133 % (<16 años)

• Hombres (5-11 años):  4.3
• Hombres (12-15 años):  45.7
• Mujeres (5–11 años):  2
• Mujeres (12–15 años):  3.8



Miocarditis

Fuente: J. Su, ACIP diapositiva 5/01/22



Ciclo de vida de las vacunas
Evaluación continua de la 
seguridad

• Actualmente, el equipo de 
seguridad de las vacunas 
de los CDC sigue haciendo 
un seguimiento de los casos 
de miocarditis notificados. 

• Otros trabajos continúan 
para identificar posibles 
tendencias y, según sea 
necesario, realizar un 
seguimiento adicional para 
garantizar la seguridad.

• Informes continuos al ACIP 
y, según sea necesario, 
actualizaciones de las 
recomendaciones o de la 
información orientativa.



Resumen

• Las vacunas son una parte importante de la seguridad pública para 
reducir la propagación de enfermedades.

• Aunque las vacunas nunca son 100 % eficaces, las vacunas contra la 
COVID-19 han demostrado la capacidad de reducir:

• la gravedad de la enfermedad;
• las hospitalizaciones;
• las muertes.

• Las vacunas contra la COVID-19 han sido sometidas a rigurosas 
pruebas, revisiones de seguridad y aprobación por parte de expertos 
sanitarios y miembros de grupos asesores tanto de la FDA como de los 
CDC.

• Se desconoce el impacto total del virus de la COVID-19 en quienes 
padecen la enfermedad, pero las vacunas ayudan a la respuesta 
inmunitaria del individuo sin la carga de la enfermedad.

• Enfermarse de COVID-19 puede causar una enfermedad grave o la 
muerte y no siempre es posible saber quién se enfermará más.
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