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Adverse events of the vaccine against SARS-CoV-2 in an Uruguayan pediatric sample
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RESUMEN

En nuestro pais, se recomendd el uso de la vacuna Pfizer/BioNTech en nifios/as de 5y 11 afos desde diciembre/2021, en dos
dosis separadas por seis semanas. Es necesario una mayor valoracion de la vacuna debido a su rapido proceso de aprobacion.
El objetivo del estudio fue determinar la ocurrencia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunaciéon e inmunizacion
(ESAVI) contra SARS-CoV-2 en nifios/as de 5y 11 afios.

Se realizé un estudio descriptivo. Se incluyeron nifos/as menores de 12 aflos con exdmenes de sangre por indicacion médica
en el laboratorio del Centro Hospitalario Pereira Rossell entre noviembre de 2021/2022. Fueron colectados datos de: ESAVI,
estado vacunal, edad y sexo mediante encuesta e historia clinica. Las variables se analizaron por estadistica descriptiva.
Participaron del estudio 141 nifios/as entre 5 y menores de 12 afios, de estos, un 53,9% (n=74) recibieron la vacuna. Su edad
media fue 8,4 (2,1) afios y 47,3% eran de sexo femenino. Los ESAVI mas frecuentes tras la primera dosis fueron: malestar
general (n=8) y cefalea (n=9). En la zona de vacunacion fueron: dolor (n=30) y endurecimiento (n=10). En la segunda dosis,
los mas frecuentes fueron: cefalea y fiebre (n= 3) y los locales fueron: dolor (n=13) y endurecimiento (n=4). Estos sintomas se
presentaron mas frecuentemente en los primeros tres dias post-vacunacion en ambas dosis.

Estos resultados nos permiten concluir que los ESAVI encontrados fueron leves, mas frecuentemente locales y en un periodo
corto post-vacunacion.

Palabras clave: vacuna, SARS-CoV-2, Vigilancia en salud, Nifio, Seguridad

ABSTRACT

In our country, in children aged 5 and 11 years, the use of the Pfizer/BioNTech vaccine has been recommended since
December/2021, in two doses separated by six weeks. Further vaccine evaluation is necessary due to its rapid approval
process.

The aim of this study was to determine the occurrence of events supposedly attributable to vaccination or immunization
(ESAVI) against the SARS-CoV-2 in children from 5 and 11 years.

A descriptive study was carried out. Children under 12 years of age were included with blood tests ordered by the doctor in the
laboratory of the Pereira Rossell Hospital Center between November 2021/2022. Data were collected on: ESAVI, vaccination
status, age and sex through a survey and clinical history. The variables were analyzed by descriptive statistics.

There were 141 children between 5 and younger than 12 years who participated in the study; of these, 53.9% (n=74) received
the vaccine. Their mean age was 8.4 (2.1) years and 47.3% were female. The most frequent ESAVI after the first dose were:
general discomfort (n=8) and headache (n=9). In the vaccination area, they were: pain (n=30) and hardening (n=10). In the
second dose, the most frequent were: headache and fever (n=3) and the local ones were: pain (n=13) and hardening (n=4).
These symptoms occurred more frequently in the first three days post-vaccination in both doses.

These results allow us to conclude that the ESAVI found were mild, more frequently local and in a short post-vaccination
period.

Key words: Vaccine, SARS-CoV-2, Health Surveillance, Child, Safety

RESUMO

Em nosso pais, nas criancas de 5 e 11 anos, foi recomendado o uso da vacina Pfizer/BioNTech desde dezembro/2021, em duas
doses separadas por seis semanas. E necessaria uma maior valorizacio da vacina devido ao seu rapido processo de aprovacio.
O objetivo do estudo foi determinar a ocorréncia de eventos supostamente atribuiveis a vacinacdo ou imunizacdo (ESAVI)
contra SARS-CoV-2 em criangas entre 5 e 11 anos.

Foi realizado um estudo descritivo. Se incluiram criangas menores de 12 anos com exames de sangue indicados pelo médico no
laboratério do Centro Hospitalario Pereira Rossell entre novembro de 2021/2022. Fueron coletados dados de: ESAVI, estado
vacinal, idade e sexo por meio de um inquerito e da histéria clinica. As variaveis foram analisadas por estatistica descritiva.
Participaram do estudo 141 criancas entre 5 e menores de 12 anos, destes, um 53,9% (n=74) recebeu a vacina. Sua idade
meédia foi de 8,4 (2,1) anos e 47,3% era de sexo feminino. Os ESAVI mais frequentes apds a primeira dose foram: desconforto
geral (n=8) e cefaléia (n=9). Na zona de vacinacdo foram: dor (n=30) e endurecimento (n=10). Na segunda dose, os ESAVI
mais frequentes foram: cefaléia e febre (n=3) e os locais foram: dor (n=13) e endurecimento (n=4). Esses sintomas foram
apresentados com mais frequéncia nos primeiros trés dias pds-vacinagado nas duas doses.

Esses resultados nos permitem concluir que os ESAVI encontrados foram leves, mais frequentemente locais e num periodo
poés-vacinagao curto.

Palavras-chave: vacina, SARS-CoV-2, Vigildncia em Saude, Crianca, Seguranca
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INTRODUCCION

La poblacion pediatrica se infecta por SARS-CoV-2, y
aunque, las primeras publicaciones reportaban que la
infeccion por SARS-CoV-2 en niflos y adolescentes se
presentaba en gran proporcion en forma asintomatica o
con casos leves, en el transcurso de la pandemia se fue
evidenciando un cambio en la epidemiologia con aumento
de casos y cambio en la dindmica de la transmisién de la
enfermedad en este grupo etario. Entonces, se describieron
también  enfermedades respiratorias moderadas a
severas y complicaciones neurolégicas, tromboembdlicas,
digestivas y renales entre otras 2 3 4 5 6 7. 8 9 10 11)
Una complicacion casi exclusiva de este grupo etario
es el Sindrome Inflamatorio Multisistémico asociado a
COVID-19 (SIM-C). Los sintomas mas frecuentes de este
sindrome asociado a COVID-19, son la fiebre y los sintomas
digestivos asociados a sintomas cardiorrespiratorios o
mucocutdneos. La afectacién cardiaca se presenta en
alrededor de un tercio de los casos, como disfuncion
ventricular izquierda y/o alteraciones coronaria”. Asimismo
en nifos y adolescentes se fue identificando con cada vez
mas frecuencia la presencia de COVID prolongado®? 13,
Segun los datos del informe epidemiolégico de diciembre
de 2021, la incidencia acumulada de COVID-19 en
menores de 15 afos fue 8894 por 100.000 habitantes. El
porcentaje de nifos asintomaticos reportados oscila entre
14,6% a 42%"9, esto hace que sea subestimado el nimero
de casos reportados por la propia definicion de caso®.
En el momento de la pandemia cuando se comenzd a tener
vacunas contra SARS-CoV-2 disponibles, la cobertura
de la vacunacién se dio por una estrategia de grupos de
riesgo en poblacion adulta debido al limitado acceso a
las vacunas en el pais. Mientras que, para la poblacién
pediatrica la vacunacion tenia los objetivos de: proteccion
individual; disminuir los contagios /infecciéon sintomatica
(en toda la gama de severidad) y mitigar el impacto social
(que contribuiria a la continuidad del proceso educativo, a
realizar deportes de modo seguro y retomar paulatinamente
a la actividad social). También, en especial ante la amenaza
de variantes; a disminuir la transmisién en la comunidad;
la proteccion colectiva asi como prevenir casos graves'o.
Vacunar también a la poblacién pediatrica permite contribuir
a mitigar el impacto social y econémico. Este grupo como
potencial transmisor de la enfermedad permite producir
cambios a nivel de la carga de COVID-19, y tiene un papel en
la dindmica de la transmisién de SARS-CoV-217:18 y también,
en su severidad de acuerdo a las diferentes variantes virales.
En octubre del 2021, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) autorizé el uso de una nueva formulacién
de la vacuna de Pfizer-BioNTech COVID-19 (BNT162b2) para
nifos/as entre 5y 11 afos, y posteriormente en diciembre
de ese afio, se recomendd su uso en nuestro pais®® 20,
Actualmente, la vacunacién en niflos de 6 meses hasta 5 afos
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fue autorizada por la FDAYy la Agencia Europea de Medicinas®?
22 La vacuna de Pfizer-BioNTech ha sido administrada a
nifos/as y adolescentes alrededor de todo el mundo de forma
segura. Esta vacuna BNT162b2 estd compuesta por ARNm
modificado con nucledsidos encapsulado con nanoparticulas
lipidicas que codifica la glicoproteina Spike viral, necesaria
para que el virus se una a las células y produzca infeccion. Se
administra en dos dosis separadas por seis semanas, su dosis es
un tercio a la administrada en adultos, y en el pais la campana
de vacunacién comenzd a partir de febrero del 20221923, 24,25),
La evidencia para su uso en este grupo etario surgié a partir
de un ensayo clinico aleatorizado de fase II/Ill, doble ciego y
controlado sobre seguridad, eficacia einmunogenicidad de una
dosis de 10 g BNT1262b2. Tuvo una mediana de seguimiento
de 2,3 meses de los participantes y fue realizado en Estados
Unidos, Espaia, Finlandia y Polonia. Sus resultados mostraron
que esta dosis se asocidé con eventos adversos sistémicos y
locales de bajo grado, considerados leves a moderados y
se desarrollaron en 1 o 2 dias después de la inyeccién. Los
eventos locales mas frecuentes fueron: dolor en el lugar de
la inyeccion, enrojecimiento e hinchazén; y para los eventos
sistémicos fueron: dolor de cabeza, fatiga y dolor muscular,
siendo algunas frecuencias similares al grupo placebo y/o
mas acentuadas en la segunda dosis. Cuando se comparaba
con resultados del ensayo de adultos y adolescentes, se
encontré una menor incidencia de eventos sistémicos
(fiebre: 3-7% versus 1-20%; escalofrio: 5-10% versus 6-42%,
respectivamente), una mayor frecuencia de hinchazén vy
enrojecimiento en el sitio de inyeccién, una incidencia de
linfadenopatia (0,8%) similar a los adolescentes y superior a los
adultos (0,3%), y no se observaron casos de sindrome multi-
inflamatorio sistémico, miocarditis o pericarditis. También,
se encontrd que la eficacia de la vacuna fue de 90,7% (IC
95% = 67,7%-98,3%) en la prevencién de los sintomas,
considerando aquellos sin previa evidencia de infeccion®).
El proceso de autorizacion de las vacunas contra SARS-
CoV-2 fue acelerado por la situacion de pandemia®, donde
la evidencia proviene de ensayos clinicos desarrollados en
forma rapida y con periodos cortos de seguimiento, aunque
el grado de avance de las plataformas tecnolégicas beneficié
a estos. Debido a esto se torna importante la vigilancia
de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién e
inmunizacion (ESAVI) contra SARS-CoV-2, tanto activa como
pasiva, en la poblacién adulta, adolescente y pediatrica. Esta
vigilancia busca la deteccién temprana de eventos adversos
y su andlisis con el objetivo de elaborar una respuesta
adecuada para disminuir los posibles danos a la salud y a
nivel del programa de inmunizacién®. Desde el comienzo
de la campana de vacunacién contra SARS-CoV-2 se planted
una vigilancia de ESAVI en forma pasiva, donde fueron
reportados casos mas graves y las formas leves fueron sub
0 no reportadas, sin embargo, para la poblacidon pediatrica,
no han sido divulgados otros datos sobre vigilancia activa
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en el vacunatorio del Centro Hospitalario Pereira Rossell.
El objetivo del presente estudio fue determinar
la ocurrencia de eventos adversos de la vacuna
contra SARS-CoV-2 en nifios/as entre 5y menores de 12 afios
atendidos en el Centro Hospitalario Pereira Rossell.

MATERIALES Y METODOS

El presente estudio formd parte del proyecto “Estudio de
prevalencia de anticuerpos especificos anti-SARS-CoV-2
en sueros de descarte de nifios/as de instituciones publicas
y privadas de Uruguay”. Se realizdé un estudio observacional
descriptivo, en el que se obtuvieron muestras de sangre de
descarte en dos periodos: de noviembre a diciembre de 2021
(previo al periodo de vacunacién pediatrica de COVID-19)
y de septiembre a noviembre de 2022 (posterior a inicio de
la vacunacion). Mediante una muestra de conveniencia se
incluyeron nifos/as menores de 12 anos que se atendieron
en el Centro Hospitalario Pereira Rossell (CHPR), y a los que
se les realizaron exdmenes de sangre por indicacién médica.
El CHPR es una unidad asistencial perteneciente a la red de
ASSE, es el centro de referencia nacional para la poblacion
pediatrica y estd constituido por el Hospital Pediatrico y el
Hospital de la Mujer donde son recibidas mas de 130.000
consultas anuales en policlinica. La identificacion de las nifas/
os potenciales elegibles para el estudio se realizé a partir de las
muestras de sueros residuales obtenidas de las extracciones
de sangre solicitadas por indicacion médica en el CHPR. Para
los casos en que el nifo/a tenga mas de una muestra de
suero residual dentro de los periodos se considerd solamente
una de ellas para el estudio. Se consideraron los siguientes
criterios de exclusién: niflos que presentaban las siguientes
condiciones: enfermedades inmuno-comprometidas,
ingresados por COVID-19 agudo, ingresados al sector de
aislamiento, y, cuyos padres/madres fueran menores de
edad o sus tutores legales fuera una institucién del estado.
La recolecciéon de datos se realizd en forma presencial y
telefénica. Para el periodo de noviembre a diciembre de 2021,
a partir de muestras de sangre de descarte se identificaron
los nifios/nifas plausibles de ser participantes del estudio y
se contactaron telefénicamente a los padres/madres/tutores
para invitarlos a participar del estudio, este contact6 se realizd
entre abril y mayo de 2022, luego de iniciado el periodo
vacunacién contra SARS-CoV-2. Para el periodo de septiembre
a noviembre de 2022, también a partir de la identificacién
de los nifos/as por las muestra de sangre de descarte se
establecié contacto con padres/madres/tutores en forma
presencial durante la internacion de los nifos/as, y en aquellos
casos en que no se los encontré en la sala de internacion se
establecié contacto telefénico con ellos. Se explicé el proyecto
de estudio, se solicitd su consentimiento a participar, se
solicito el uso de la muestra y el acceso a la historia clinica.
También se les realizé una encuesta en la cual se recolectd
informacion sobre el estado de vacunacién y ESAVI de la
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vacuna contra SARS-CoV-2. La edad, sexo y comorbilidades
se obtuvieron de la historia clinica, y la fecha de vacunacion
fue corroborada en esta. Estos datos se recolectaron en
un formulario electrénico de la aplicacion LimeSurvey.
El estudio fue aprobado por el comité de ética del Centro
Hospitalario Pereira Rossell y las madres/padres/tutores de los
participantes del estudio dieron su consentimiento informado
en forma telefénica o por escrito. En todo momento se
preservo la privacidad y confidencialidad de los participantes.
En los andlisis realizados para este estudio sobre ocurrencia
de ESAVI se consideraron solo aquellos nifos/as que
tenian entre 5 y menores de 12 afos, correspondiente
al rango etario de vacunaciéon contra SARS-CoV-2 segln
la pauta establecida por el Ministerio de Salud Publica
en diciembre del 2021@%. También, se consideraron sélo
aquellos nifos y nifas que recibieron la vacuna pediatrica.
Se realizé un andlisis estadistico descriptivo para las
variables cualitativas mediante frecuencia absoluta y
porcentaje, y para la variable edad se calculd la media y su
desviacion estandar. Los andlisis estadisticos se realizaron
con el programa RStudio (versién 2023.6.1.524)27),

RESULTADOS

Se reclutaron 260 nifios/as para participar del estudio
menores de 12 afos que cumplian los criterios de
inclusién, siendo 124 y 136 para el primer periodo
y segundo periodo, respectivamente (ver Figura 1).

257 mucstras de sangre de
descarte de nifios/as menores

256 muestras de sangre de
descarte de nifios/as menores
de 12 ados  emre de 12 ahes  emre
Nov-Die/2021 Set-Nov/2022

- 16 no consinticron en

Encuests  realizada  entre participar del estudio

Abr-May/2022: - 32 no se pudieron

- 20 no consintieron ¢n contactar telefonicamente,
participar del estudio, = 38 se descamaron por

- 13 no se pudieron razones del estado de las
contactar telefonicamente. mugsIras,

- | aceptd participar del
estudio, pero no respondié
el cuestionario.

124 participaron del estudio, | l 136 participaron del estudio.

260 participaron del estudio entre
ambos periodos

141 niflos/as entre 5 y 12
afios recibieron la vacuna
contra SARS-CoV-2,

Figura 1. Flujograma del estudio de seroprevalencia y eventos adversos de la vacuna contra
SARS-CoV-2 en nifios/as atendidos en el Centro Hospitalario Pereira Rossell
Fuente: elaboracion propia
La distribucidon para edad de los participantes fue: 13,1%
(n=34) menores de 1 afio, 32,7% (n=85) entre 1 y menores
de 5 afos y el 54,2% (n=141) entre 5 y menores de 12
afos, y para sexo, un 50% (n=130) era femenino. Un
23% (n=59) reportd haber tenido COVID-19 (Tabla 1).
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Tabla 1. Variables sociodemograficas y de vacunacion para participantes

Variable Categorias N %

Edad en afios =1 34 13.1
entre 1 v menores de 5 85 327
enire 5 v menores de 12 141 542

Sexo Femetuno 130 50,0
Masculine 130 50,0

Dx* COVID-19 Si 59 230
No

Elegibilidad para vacuna | No elegibles 119 458
Elegibles 141 3542

Vacunacion en elegibles | No vacunados 65| 46.1

(N=141) Solo 1a Dosis 15 106
Dos dosts 59 418
Excluidos™ 2[ 14

*Diagnostico previo de COVID-19
** Excluidos por recibir la vacuna fuera del pais
Fuente: elaboracion propia

Fueron 141 los participantes del estudio en el rango de
edad para recibir la vacuna contra SARS-CoV-2 segin la
indicacién. Los nifos/as que reportaron recibir la vacuna
fueron 76 (53,9%), siendo 56 del primer periodo y 20 del
segundo periodo del estudio. De estos, se excluyeron dos
nifos por no haber recibido la vacuna contra SARS-CoV-2
en el pais. En total, 74 nifios/as recibieron la primera dosis
de la vacuna, y de estos, 59 recibieron la segunda dosis.
De estos 74 nifios/as, 48,6% (n=36) eran de sexo femenino,
media de edad 8,4 afos (SD= 2,1) y un 24,3% (n=18)
reportaron haber tenido COVID-19 en algin momento.
Eltotal de nifos/nifas que los padres/madres/tutores relataron
presentar algtn evento fueron 41 (55%) en la primera dosis y
19 (32,2%) en la segunda dosis, entre los de tipo general y local.
En relacién a los ESAVI de tipo general, se encontrd que en
total 21 niflos/as vacunados habian presentado algin evento
segun lo relatado por sus padres/madres/tutores, 17 de los 74
(23,0%) en la primera dosis, y 6 de los 59 (10,2%) en la segunda
dosis (Tabla 2). Los eventos de tipo general que se presentaron
con mayor frecuencia en la primera dosis fueron: malestar
general (n=8), cefalea (n=9), fiebre (n=4) y dolores musculares
(n=5)(ver Tabla 2). Para la segunda dosis, se reportaron con
mayor frecuencia: cefalea (n= 3), fiebre (n= 3), y rinorrea-
tos, odinofagia con o sin escalofrios (n= 2). No se reportaron
eventos de aumento del tamano de ganglios, parestesias,
hematoma fuera del sitio de vacunacion y paralisis facial ni en
la primera ni en la segunda dosis. Es de destacar, por tratarse
de un evento de especial interés en esta vacuna, que no se
reporté ningun caso de miocarditis ni tampoco pericarditis.
En la zona de vacunaciéon o locales, se encontré que en
total 38 niflos/as vacunados habian presentado algtiin ESAVI
segun lo relatado por sus padres/madres/tutores, 33 de los
74 (44,6%) en la primera dosis, y 17 de los 59 (28,8%) en
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la segunda dosis. Los ESAVI de tipo local mas frecuentes
fueron: dolor (n=30) y endurecimiento (n=10) en la primera
dosis, y en la segunda dosis, también los mas frecuente
fueron: dolor (n=13) y endurecimiento (n=4) (ver Tabla 2).

Tabla 2. Distribucién de frecuencia de eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion e
inmunizacion reportados en los nifios/as que recibieron la vacuna contra SARS-CoV-2

Eventos Primera dosis (n=74)" | Segunda dosis (n=59)"

Fiebre 4 3

Cefalea 9 3

Fatiga 2 1

Malestar general 8 1

Dolores musculares 5 1

Dolor articular 2 1

General Nauseas 2 0
Rinorrea, tos, ondiofagia 4 2

con o sin escalofrios

Disminucion de apetito 1 0

Reaccion alérgica 0 1

Petequias fuera del sitio de 1 0

‘vacunacion

Otro 1 1
Dolor 30 13

Enrojecimiento 3 ]

Localen zona de Edema ! 2
vacunacion Endurecimiento 10 4
Prunito 2 0

Otro 0 1%

*Los datos refieren a nimero de eventos. *Para tipo general fue desvanecimiento y dolor
en las piernas resfrio luego de dos dias de la vacunacion para la primera dosis, y para la
segunda dosis fue adormecimiento de las manos. Para el tipo local fue hinchazén de la zona.
Fuente: elaboracion propia

Los padres/madre/tutores no reportaron que los nifos/
as hayan presentado petequias, hematoma o parestesias
en la zona de vacunacién para ninguna de las dosis.
Estos eventos sistémicos y locales se presentaron dentro
de los primeros 3 dias de recibida la primera dosis de
vacuna contra SARS-CoV-2 en 37 de los nifios/as, entre
el cuarto y séptimo dia en 4 de estos y entre el octavo dia
y la segunda dosis en solo un nifio/a. Para la segunda dosis,
también, se reportaron con mayor frecuencia dentro de
los primeros 3 dias (n=13), seguido por entre el cuarto
y séptimo dia (n=2) y entre el octavo y el dia 30 (n=1).
No se reportaron casos de internacion debido a la
vacuna contra SARS-CoV-2 por parte de los padres/
madres/tutores de los nifios/as participantes del estudio.
Los motivos relatados para no recibir alguna
dosis de la vacuna fueron: considerar que no son
necesarias, haber tenido COVID-19 en la fecha
agendada, tener miedo o inseguridad de la vacuna.

DISCUSION

Este estudio de vigilancia activa de seguridad de la vacuna
contra SARS-CoV-2 en poblacién pediatrica muestra que, a
nivel local y general, los niflos/as entre 5 y menores de 12
afos presentaron algin ESAVI en un 55% de la muestra
en la primera dosis, y en un 32% en la segunda dosis,
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presentandose dentro de los primeros 3 dias de recibida. Los
eventos de reaccion local eran mas frecuentes que a nivel
general, y entre estas, fue el dolor y en lo sistémico, la cefalea
para ambas dosis, sin ningln reporte de eventos graves.
Segun los datos de farmacovigilancia del MSP, entre 1 de
enero de 2022 al 31 de diciembre del afio 2022, se notificaron
195 ESAVI en nifos/as de hasta 11 afos®®, los nifos/as
vacunados en ese periodo fueron alrededor de 180.217 en la
primera dosis y de 146.802 la segunda dosis. Es muy bajo el
numero de notificaciones (0,1%) de algin ESAVI con relacion
al nimero de vacunados, y también lo es si lo comparamos
con los resultados de nuestro estudio, donde se implementdé
una vigilancia activa entre 3-8 meses postvacunacion.
Segun el estudio de Waltery col. (2022), que originé el uso de la
vacunaenestapoblacion,lavacunadesarrollaeventosadversos
sistémicos y locales leves entre 1-2 dias postvacunacion,
siendo los mas frecuentes, dolor en 71-74% de los vacunados
y fatiga (0,9%) y cefalea (0,3%) en ambas dosis®?®. También,
en otros estudios se han encontrado resultados consistentes
con el nuestro sobre el desarrollo de eventos adversos leves
y desarrollados poco tiempo después de la vacunacién
para nifios/as en este rango de edad, sin eventos adversos
graves relacionados a la vacuna, como miocarditis®?? 30 31,
En la evaluacion de seguridad de la vacuna en nifos de 5-11
anos, basadamayormente endos ensayosclinicos aleatorizados
(con diferentes dosis, 50 gy 10 g de BNT1262b2), se encontrd
que no habia un riesgo mayor de eventos adversos serios
(RR=0,83, 1C95% 0,21-3, 33)(aunque con bajo grado de la
evidencia - o incierta). También, para miocarditis la evidencia
fue incierta porque los ensayos no tuvieron casos reportados.
Se encontré mayor riesgo de reacciones locales para la
primeray segunda dosis (RR=2,07 IC95%=1,80-2,39; RR=2,06
IC95%=1,70-2,49, respectivamente), mientras que en las
reacciones sistémicas, el riesgo relativo fue de 1,09 (IC95%:
1,04-1,16) para la primera dosis y para la segunda de 1,49
(IC95%: 1,34-1,65)(grado de la evidencia moderado)®?. Otros
estudios han mostrado también la seguridad de la vacuna®.
Este estudio presenta ciertas limitaciones, la principal es el
posible sesgo de informacidn originado al recordar los ESAVI
en los nifos/as por las madres/padres/tutores. Si bien los
periodos de recoleccion de la informacién son entre 2 y 8
meses posteriores a la fecha de vacunacioén, el primer periodo
presenta un patrén de distribucion de frecuencia de eventos
totales (tipo general y local) similar al segundo periodo (datos
no mostrados). La caracteristica de la edad también fue
similar para ambos periodos. Se debe considerar que el propio
hecho de que un nifio/a presente algin evento asociado a
esta vacuna en la pandemia haria mas probable que este sea
recordado, y también, que el cuestionario preguntaba sobre
una lista amplia de todos los posibles ESAVI. Por esto, se podria
considerar que el sesgo de memoria no estaria subestimando
la ocurrencia de los ESAVI en una forma significativa.
También, debe considerarse que el tamafio de la muestra

DOI: 10.25184/anfamed2024v11n2a9

estudiado es pequenoy es especifica a la atendida en el CHPR,
un servicio de asistencia del prestador publico de atencion
sanitaria, por lo que los resultados deben ser considerados con
cautela al momento de generalizarse hacia otras poblaciones.
Este estudio no realizé un seguimiento de los nifios/as
vacunados para vigilar otros posibles eventos que pudieran
surgir tiempo después de recibida la vacuna Pfizer-BioNTech
COVID-19. Aunque debe considerarse que la encuesta incluia
una extensa lista de eventos adversos y se desarrollé meses
después, lo que podria haber identificado posibles eventos,
seriarelevante un seguimiento activo de los vacunados mayor a
un ano para reconocer aquellos que no hayan sido identificado
en otros estudios como en el de Walter y col.(2022)2%),
Es importante tener presente que un disefio ideal para la
evaluacion de efectos adversos deberia de considerar un
grupo de poblacion pediatrica no vacunada contra un grupo
vacunado, y asi comparar los efectos especialmente graves
durante un periodo de seguimiento. Hasta donde conocemos,
este tipo de disefio de evaluacion fue poco utilizado debido a
la rapidez del desarrollo de las vacunas y las necesidades de
salud publica. Sin embargo, consideramos de relevancia haber
realizado una busqueda activa y también, que las familias
conozcan los efectos aln leves en la realidad uruguaya. Estos
resultados coinciden con lo reportado en otros paises por
ej. en USA y Europa, donde las comunicaciones muestran
una muy baja incidencia de efectos adversos relacionados a
las vacunas ARNm contra COVID-19 en esta franja etérea.
Esta vacuna de Pfizer-BioNTech ya ha sido administrada
a millares de ninos/as alrededor del mundo actualmente,
y recientemente se aprobd su uso en nifos/as de 6
meses hasta 5 afos, sin efectos adversos graves, lo que
ha demostrado su seguridad. Sin embargo, pese a esto
todavia existe resistencia a la vacunaciéon con esta vacuna.

CONCLUSIONES

Aunque nuestro estudio presenta ciertas limitaciones, los
efectos adversos de la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19
en ninos/as entre 5 y menores de 12 afos fueron leves,
mas frecuentes en la zona de vacunaciéon y de aparicién
precoz luego de administrada la dosis de la vacuna. Otros
estudios de tipo longitudinal son necesarios para evaluar
posibles eventos adversos que surjan en el seguimiento
de nifos/as vacunados y de mayor tamano muestral para
poder realizar una comparacidon entre grupos por sexo
o comorbilidades. La comunicacién de estos resultados,
que muestran que la vacuna es segura, puede contribuir
a mejorar la confianza de la poblacion y a la adherencia de
las recomendaciones de vacunacién contra COVID-19 en
ninos, que sigue vigente en nuestro pais a partir de los 5 afos.
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