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VACUNACION CONTRA EL COVID-19 EN LA POBLACION PEDIATRICA

RESUMEN

El objetivo de esta investigacion es determinar la vacunacién contra el COVID-
19 en la poblacion infantil. Este estudio es cuantitativo, descriptivo, transversal y
prospectivo; y se aplicd a la poblacion pediatrica de la parroquia Pinguili del
cantén Mocha, provincia del Tungurahua, Ecuador. La poblacion estuvo
constituida por nifios mayores de 1 afio hasta 14 afios, que recibieron la vacuna
contra la COVID-19. Aplicando la férmula de poblacion finita, con margen de
error de 5 e indice de confiabilidad de 95 se obtuvo una muestra significativa de
172 pacientes. El instrumento de recoleccion fue la “Ficha de Notificacion de
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion o Inmunizacion” del
Ministerio de Salud de Argentina. Los resultados mostraron un predominio de
nifios inmunizados entre las edades de 10 a 14 afios que corresponden a un 52
%. La vacuna mas utilizada fue la fabricada por la farmacéutica Sinovac (59 %
de los casos). La reaccion adversa mas frecuente fue el dolor, mientras que se
evidencié una combinacion de reacciones adversas sistémicas en varios nifios
de las cuales la fiebre fue la mas frecuente. No hubo enfermedad atribuible a la
vacunacion contra la COVID-19. De manera contraria se evidencié una mejoria
espontanea de la sintomatologia de los efectos adversos ocasionados por la
vacunacion en todos los casos. Se concluye que la mayoria de la poblacién
pediatrica ha sido inmunizada con la vacuna contra la COVID-19 y los efectos
adversos locales y sistémicos se resolvieron espontdneamente sin necesidad de

medicacion especializada.

PALABRAS CLAVES: VACUNACION, POBLACION INFANTIL,
INMUNIZACION, EFECTOS ADVERSOS



ABSTRACT

The objective of this research is to determine the vaccination against COVID-19
in the child population. This study is quantitative, descriptive, cross-sectional and
prospective; and it was applied to the pediatric population of the Pinguili parish of
the Mocha canton, province of Tungurahua, Ecuador. The population consisted
of children over 1 year old up to 14 years old, who received the vaccine against
COVID-19. Applying the finite population formula, with a margin of error of 5 and
a reliability index of 95, a significant sample of 172 patients was obtained. The
collection instrument was the "Notification Form for Events Supposedly
Attributable to Vaccination or Immunization" of the Ministry of Health of Argentina.
The results showed a predominance of immunized children between the ages of
10 to 14 years, corresponding to 52%. The most widely used vaccine was the
one manufactured by the pharmaceutical company Sinovac (59% of cases). The
most frequent adverse reaction was pain, while a combination of systemic
adverse reactions was seen in several children of which fever was the most
frequent. There was no illness attributable to vaccination against COVID-19. On
the contrary, a spontaneous improvement of the symptomatology of the adverse
effects caused by vaccination was evidenced in all cases. It is concluded that the
majority of the pediatric population has been immunized with the COVID-19
vaccine and the local and systemic adverse effects resolved spontaneously

without the need for specialized medication.

KEYWORDS: VACCINATION, CHILD POPULATION, IMMUNIZATION,
ADVERSE EFFECTS



1. INTRODUCCION

A finales del afio 2019, se registr6 en China un alto nUmero de personas
contagiadas por un coronavirus, ahora denominado Sars-CoV-2. El salto
ocasional del virus de un animal a un humano es bastante comun entre estos
tipos de virus y podria ser la etiologia de la COVID-19*. Segln la Organizacién
Panamericana de la Salud a finales de 2021 se notificé 260.547.965 casos
acumulados confirmados de COVID-19 a nivel global, incluyendo 5.195.833
defunciones!. El 37,1 % de los casos y 45,2 % de las defunciones a nivel
mundial se reportaron en la region de las Américas!. Para el mismo afio, en el
Ecuador se registré6 mas de 35 mil personas fallecidas a causa de la COVID-

19, representando el 4,3 % de la mortalidad total?.

Debido a que aun no se conoce un tratamiento especifico contra la COVID-
19, la vacunacion masiva con vacunas que cumplan los requisitos cientificos
es la Unica esperanza de volver a una normalidad verdadera?3. En el Ecuador,
mas de 200 mil personas, entre 12 a 15 afios, ya estan vacunadas con una
primera dosis y mas de 80 mil con una segunda dosis, y se pretende llegar al
100 % de los nifios a finales del 2022. A su vez, se ha iniciado la vacunacion
en nifios de 2 a 4 afios y se garantiza la reserva de vacunas suficientes para

concluir con la misma*.

La COVID-19 propicia indicios respiratorios agudos de tipo severo y los contagios
de la enfermedad se evidencian en toda la poblacién sin restricciones de edad;
sin embargo, en China, el porcentaje de nifios que se vieron afectados por el
virus fue alrededor del 2 % en los inicios de la pandemia®, observandose que los

nifios experimentaban sintomas mas leves en comparacion con los adultos.

Existen numerosas hipoétesis para entender las razones de la baja prevalencia
de casos de COVID-19 en nifios y de su cuadro clinico mas leve en nifios que
en los adultos. En el estudio realizado por Curtis & Zimmermann® se menciona

gue la presencia de una enfermedad grave aumenta con la edad avanzada,



razon por la cual se presentan sintomas muy leves o casos asintomaticos €
nifos y por ende existe menos probabilidad de que se busque ayuda médica €

el tratamiento de la misma®

Por otro lado, Balasubramanian’, enuncia que los nifios contraen varias
enfermedades virales de las vias respiratorias, incluidos los coronavirus que
causan un simple resfriado, también se ha sugerido que las infecciones de otros
coronavirus ofrecerian resistencia a los nifios, lo que los hace menos vulnerables
a la enfermedad por el SARS-CoV-2. Esta peculiaridad puede deberse a la
proteccion o inmunidad dada por otros tipos de enfermedades pasadas de
coronavirus 0 a una cobertura vaga de otras infecciones respiratorias. La
coinfeccion con otro agente también podria producir una competecia entre el
agente y el SARS-CoV-2 y reducir su reinfeccion y, por lo tanto, provocar una

enfermedad mas leve.

La vacunacion contra la COVID-19 ha mostrado su eficacia en la disminucion de
enfermedades, hospitalizaciones y fallecimientos. Ademas, tienen beneficios
tanto para el paciente pediatrico como para la comunidad, a nivel individual,
reduce los riesgos de contraer una infeccién grave y a nivel colectivo evita la
transmision de la enfermedad y la aparicién de nuevas variantes. Sin embargo,
existen desafios significativos, incluido el respaldo de los organismos

administrativos y la accesibilidad a las dosis de vacunas en todas las naciones 8.

Los principales datos clinicos prediagnésticos que se evidencian en pacientes
pediatricos son fiebre y tos; y en un menor grado se pueden presentar vomitos,
diarrea, congestion nasal y fatiga. El 42 % de los casos pueden presentar un
cuadro clinico asintomatico y el 3 % requiere hospitalizacion, segun lo describe

Leblebicioglu et al.®

La vacunacion es la técnica de inmunizacién general mas eficaz frente a la
pandemia COVID-19. Por afos las vacunas han protegido a los nifios y han

disminuido la propagacion de enfermedades a familias y comunidades; pero



tomando en cuenta la poca incidencia de la COVID-19 en nifios pequefos,

salud inmunolégica se convierte en pieza fundamental'°.

En la actualidad existen 9 vacunas con una eficiencia comprobada mayor al 50

% para la prevencion o inmunizacion contra la COVID-19 (Tabla 1).

Tabla 1. Principales vacunas contra la COVID-19

Eficacia Grupo de
preliminar Vacuna Laboratorio Farmacéutico edad
(anos)

100 BNT162b2 Pfizer/BioNTech 12-15

90 BNT162b2 Pfizer/BioNTech 5-11

100 BBIBP-CorV Sinopharm 3-17

98 CTlI-nCoV Cansino 6-17

96 CoronaVac Sinovac 3-17

98 ARNmM-1273 Moderna 12-17

Fuente: Rodriguez-Morales AJ, Leodn-Figueroa DA, Romani L, McHugh TD,
Leblebicioglu H. Vaccination of children against COVID-19: the experience in
Latin America. Ann Clin Microbiol Antimicrob. 2022 Mar 25;21(1):14. doi:
10.1186/s12941-022-00505-7. PMID: 35337354; PMCID: PMC8949833°.

A nivel nacional el Ministerio de Salud Publica del Ecuador es el organismo
encargado de la vacunacion, la elaboracién y aplicacion de los lineamientos de
operacion en los diferentes esquemas de vacunacion contra el virus SARS-CoV-
2. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ha aprobado
el uso de 4 vacunas diferentes para el proceso de inmunizacion, dentro de las
cuales se encuentran la vacuna BNT162b2 de la farmacéutica Pfizer (EE.UU y
Alemania ) que se utiliza en nifios mayores de 12 afios en un lapso de aplicaciéon
de 21 a 84 dias y la vacuna Corona-Vac de la farmacéutica Sinovac (China)

aplicada en niflos desde los 3 afios, en un lapso de aplicacion de 28 a 42 dias.



Las dos vacunas mencionadas tienen un esquema de prioridad de 2 dosis y sc

aplicadas por via intramuscular?®.

A nivel nacional la vacunacion es gratuita y actualmente forma parte de la
principal estrategia para la prevencion de la COVID-19. A nivel pediatrico se
efectud la vacunacion en Unidades académicas del Ministerio de Educacion y en
establecimientos de salud publicos y privados mediante una programacion en
base a la disponibilidad de insumos y personal. En este contexto, los padres son
los encargados acudir a la inmunizaciéon de sus hijos, por lo que el presente
trabajo tiene como finalidad de determinar la vacunacién contra el COVID-19 en
la poblacion infantil, con respecto a la asociacidbn con efectos adversos o

enfermedad con secuelas graves.

Al mismo tiempo, este estudio contribuy6 a la vacunacién oportuna en nifios,
ya que difundié informacion relacionada con los beneficios de la vacunacion y
los escasos riesgos que supone la misma, logrando un enfoque preventivo

contra la COVID-19 en la poblacion infantil.

2. MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio cuantitativo, descriptivo, transversal y prospectivol!, lo que
permitié conocer los diferentes aspectos relacionados con la vacunacién contra
la COVID-19 en la poblacién pediatrica. El estudio fue realizado entre los meses
de noviembre 2021 y abril 2022.

La poblacién estuvo constituida por 309 nifios mayores de 1 afio hasta los 14
afos, de la parroquia Pinguili del canton Mocha, provincia de Tungurahua,
Ecuador!?, quienes recibieron la vacuna contra la COVID-19. Para el célculo de
la muestra se aplicé la férmula de poblacion finita, con un margen de error de 5
e indice de confiabilidad de 95, que nos permitid obtener una muestra
representatival®, segin:

NxZ2 p*q
— o
d2x«(N—1)+2% xpxq
o

n



_ 309%1.9620.05%0.95
0.052%(309—1)+1.962%0.05%0.95

n=172

Donde:

N = Total de la poblacién??

Za= La confianza es del 95 % equivalente al 1.96

p = proporcion esperada en este caso 5 % que equivale al 0,05
g=1-p(1-0,05=0,95)

d = precision (precision utilizada = 5 %)

Después de aplicar la férmula anterior, donde N = 309 nifios, se obtuvo una
muestra representativa de 172 nifios.

Para la recoleccion de los datos se utiliz6 un instrumento tipo formulario4. Dicho
instrumento se conoce como la “Ficha de Notificacion de Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunaciéon o Inmunizacién” del Ministerio de
Salud de Argentina'® que consta de 14 items con una estructura cerrada de

manera que las personas respondan concretamente a cada una de ellas.

Para el andlisis de los resultados se utilizé el programa estadistico IBM® SPSS®
Statistics 25.0 (IBM SPSS, Inc., Chicago, IL, EE. UU.). Los resultados se

presentan a través de tablas estadisticas.

Esta investigacién tuvo en consideracion los principios éticos de la Declaracion
de Helsinki, donde se sefiala que las investigaciones médicas en seres humanos
siempre deben ir acompafadas de un consentimiento informado, el cual debe
ser firmado una vez que el sujeto acepta participar en la investigacion y puede
desistir cuando lo decida, respetando la confidencialidad; y esta basado en los 4
principios éticos principales: el respeto por las personas, la beneficencia, la no

maleficencia y la justicia®®.

3. RESULTADOS



Segun los datos obtenidos en la investigacion podemos evidenciar que el rang
de nifilos inmunizados que mas predomina es de 10 a 14 afios que corresponc
al 52 % y que hay una correlaciéon positiva entre la edad del nifio con la tasa de

vacunacion (Figura 1).
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Figura 1. Distribucion de nifios inmunizados contra el virus de la COVID-19

segun rango de edad.

Respecto a la administracion de las vacunas en el Ecuador, se observé que la
vacuna mas utilizada en la inmunizacién pediatrica fue la elaborada por la
compafiia farmacéutica Sinovac (59 %), seguida por la vacuna elaborada por
Pfizer (39 %) (Figura 2).
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Figura 2. Distribucion de las vacunas utilizadas en la inmunizacion de nifios

contra la COVID-19 segun compafia farmacéutica fabricante.

En relacion con la distribucion de las reacciones adversas locales y sistémicas
atribuibles a la vacuna contra la COVID-19, se observ6 una mayor frecuencia de
reacciones locales como el dolor en el lugar de aplicacion, con 110 casos (Figura
3). Ademas, existid una combinacion de reacciones adversas sistémicas en

varios nifios, siendo la fiebre la mas frecuente, con 104 casos (Figura 4).
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Figura 3. Porcentaje de las reacciones adversas locales presentes después de

10 6,4

0 ]

la administraciéon de la vacuna contra la COVID -19.
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Figura 4. Porcentaje de las reacciones adversas sistémicas presentes después
de la administracion de la vacuna contra la COVID -19.



Finalmente, se encontré que ninguno de los nifios present6 alguna enfermede
gue guarde relacion con alguna enfermedad atribuible a la vacunacion contra
COVID-19; ademas, el 100 % de los nifios vacunados tuvieron una mejoria
espontanea de la sintomatologia de los efectos adversos de la vacunacion (Tabla
2).

Tabla 2. Distribucion segun la presencia de enfermedades atribuibles a la
vacunacion contra la COVID-19

Variable Frecuencia Porcentaje
N° %
-Nifos que padecieron
enfermedades atribuibles a la
vacunacion contra la COVID- 0 0
19
-Nifios que se recuperaron de
manera espontdnea de la
172 100

sintomatologia de los efectos
adversos de la vacuna contra
la COVID-19

4. DISCUSION

Segun los estudios realizados por el vacunatorio COVID-19 en Tungurahua'’,
hay un mayor porcentaje de nifios vacunados al menos con la primera dosis
contra la COVID-19 en el rango de edad de 11 a 15 afios (95%), mientras que
para el rango de edad de 3 a 4 afos el porcentaje es menor (62 %), lo que
concuerda con esta investigacion donde se observd un mayor porcentaje de
ninos vacunados entre 10 y 14 afos y un menor porcentaje en los infantes
(Figura 1).

El uso mayoritario de la vacuna fabricada por la farmacéutica Sinovac con

relacion a la fabricada por Pfizer, se debe a que la primera ha demostrado ser



segura para la inmunizacién desde la edad de 3 afios a mas?'®, mientras que
segunda vacuna estaba recomendada para las edades de 12 a mas, durante

etapa de estudio®®.

En relacidn con los resultados de las reacciones adversas, tantos locales como
sistémicas, éstos concuerdan con un estudio previo realizado en el Ecuador,
donde también el dolor en el sitio de la inyeccién fue la reaccion adversa local
mas frecuente con cerca del 53 % de los casos, mientras que la fiebre fue la

reaccion adversa sistémica mas frecuente con cerca del 9 % de los casos?°.

Respecto a la inmunizacién con la vacuna de la farmacéutica Pfizer, en un
estudio previo que incluy6 a 2,268 nifios de 5 a 11 afos, se observo que los
beneficios superaron los riesgos, en su gran mayoria las manifestaciones de
reactogenicidad fueron leves o moderadas, cuya mediana de aparicion y
resolucion espontanea estuvo entre 1 a 2 dias?!, coincidiendo con los resultados
de esta investigacion donde el 100 % de los nifios no padecid ningun tipo de
enfermedad atribuible a la inmunizacion y ademas los efectos adversos que

presentaron fueron leves y se resolvieron espontaneamente.

De acuerdo a los estudios exhaustivos de seguridad de las vacunas fabricadas
por las compafiias Sinovac'®y Pfizer!® se desprende que su administraciéon es
segura para el rango de edades recomendado, lo que concuerda con los
resultados de esta investigacion donde ningun nifio presentd alguna enfermedad

relacionada con la vacuna administrada.

5. CONCLUSION

La mayoria de la poblacion pediéatrica ha sido inmunizada contra el COVID-19,
principalmente con la vacuna fabricada por la farmacéutica Sinovac, seguida de
Pfizer. La administracion de la vacuna no afecto las condiciones previas de los
nifios y las reacciones adversas, en su mayoria leves, fueron resueltas en sus
hogares espontaneamente, sin necesidad de tratamiento especializado. Dentro
de la sintomatologia de los efectos adversos se observd un predominio de dolor

en el sitio de la inyeccion y fiebre.
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