
 

 

EE. UU.: vacunas contra COVID-
19 para niños a partir de 6 meses 
 
 
 
 
A mediados de junio, la Administración de 
Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus 
siglas en inglés) de los EE. UU. autorizó el 
uso de emergencia de las vacunas de 
Moderna y de Pfizer y BioNTech para 
niños con edades a partir de los 6 me-
ses

1
. La vacuna de Moderna había sido 

aprobada para personas de 18 años o más, 
y la FDA modificó la autorización de uso de 
emergencia para incluir a los chicos de 
6 meses a 17 años

1,2
. En el caso de la va-

cuna de Pfizer y BioNTech, aprobada a par-
tir de los 5 años, la autorización de uso de 
emergencia modificada ahora incluye al 
grupo de 6 meses a 4 años

1,3
. 

 
“Los beneficios conocidos o posibles de 
las vacunas contra la COVID-19 de  
Moderna y de Pfizer y BioNTech superan 
los riesgos conocidos o posibles en la 
población pediátrica para la cual se autorizó 
el uso”, destacó la FDA en su comunicado 
de prensa

1
. Además, aseguró que su eva-

luación y análisis de la seguridad, la efica-
cia y los datos de fabricación de estas va-
cunas fueron rigurosos y completos. Tam-

bién informó que, antes de decidir la auto-
rización, consultó con su Comité Asesor 
sobre Vacunas y Productos Biológicos 
Relacionados, organismo independiente 
que votó a favor de autorizar el uso1.  
 
Los Centros para el Control y la Preven-
ción de Enfermedades (CDC, por sus si-
glas en inglés) recomiendan la vacunación 
infantil con los esquemas primarios 
que se detallan en el Cuadro (véase la 
página siguiente)

4,5
. Así, en el caso de 

personas sin inmunocompromiso, el es-
quema primario de la vacuna de Moder-
na puede completarse en un mes. En 
cuanto a la vacuna de Pfizer y BioNTech, 
completar el esquema primario de tres 
dosis puede llevar, al menos, tres  me-
ses. Los datos indican que la protec-
ción es mínima luego de haber recibido 
dos dosis6. 
 
Es fundamental que todos los niños com-
pleten el esquema primario de cual-
quiera de las vacunas. Para eso, se ha-
ce hincapié en la comunicación con la fa-
milia y en destacar que la infección por el 
SARS-CoV-2 también puede ser grave 
en niños pequeños. En los EE. UU., se 
registraron más de treinta mil hospitaliza-
ciones por COVID-19 de menores de 
5 años y más de cuatrocientas cuarenta 
muertes de menores de 4 años por la  
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antecedente conocido de infección por el SARS-CoV-2. 
Durante ese período, la variante ómicron era la que 
circulaba de forma predominante. La eficacia de la 
vacuna para prevenir la infección fue del 50,6 % en 
el grupo de 6 meses a 23 meses y del 36,8 % en el 
grupo de 2 años a 5 años. Se aclara que, durante 
un período de seguimiento de más dos meses luego 
de la segunda dosis, se mantuvo el ocultamiento en el 
caso del 64 % de los niños del primer grupo y del 
72 % de los del segundo grupo. 
 
Seguridad 
 
Se incluyeron en el análisis cerca de mil setecientos 
niños de 6 meses a 23 meses que habían recibido 
la vacuna y unos seiscientos de la misma edad que 
habían recibido el placebo. Se realizó el seguimiento 
de alrededor de mil cien chicos durante dos meses, al 
menos, después de que habían completado el esque-
ma. Asimismo, se evaluaron unos tres mil niños de 
2 años a 5 años que habían sido vacunados y cer-
ca de mil a los que se les había administrado place-
bo; se realizó el seguimiento de alrededor de dos mil 
doscientos chicos durante dos meses, al menos, des-
pués de que habían completado el esquema. 
 
Al considerar los participantes de 6 meses a 5 años, 
los efectos secundarios más frecuentes y comunes a 
todos los subgrupos de edad fueron dolor, enrojeci-
miento e hinchazón en el lugar de inyección, fiebre 
e hinchazón/dolor con la palpación de los ganglios 
linfáticos en la axila (o ingle) del mismo lado en 
que se aplicó la vacuna (en el brazo o en el mus-
lo). Otros efectos secundarios frecuentes fueron irrita-
bilidad/llanto, somnolencia e inapetencia, en el 
grupo de 6 meses a 36 meses, y fatiga, cefalea, mial-
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misma causa. Al menos la mitad de estos niños no 
tenía enfermedades preexistentes

6
. 

 
Por el momento, no se ha autorizado la aplicación de 
refuerzos de la vacuna de Moderna al grupo de 
chicos de 6 meses a 17 años4. En cambio, a partir de 
los 5 años, se aplica uno o dos refuerzos, según el 
caso, de la vacuna de Pfizer

5
. 

 

Evaluación de la vacuna de Moderna para 
niños de 6 meses a 5 años1 
 
Los datos de eficacia y seguridad analizados por la 
FDA antes de emitir la autorización de uso de emer-
gencia de la vacuna de Moderna se obtuvieron en dos 
ensayos clínicos aleatorizados, controlados con place-
bo y con ocultamiento que se están llevando a cabo 
en los EE. UU. y en Canadá, y en los que se incluye-
ron lactantes, niños y adolescentes. 
 
Eficacia 
 
Se comparó la respuesta inmunitaria de una cohorte 
de 230 niños de 6 meses a 23 meses y de otra de 
260 chicos de 2 años a 5 años que recibieron es es-
quema primario de la vacuna de Moderna (dos dosis 
de 25 µg cada una) con la respuesta inmunitaria de 
290 adultos de 18 años a 25 años que habían recibido 
dos dosis más altas de la vacuna en un estudio ante-
rior, en el que se concluyó que la vacuna era eficaz 
para prevenir la COVID-19. En este análisis, la res-
puesta inmunitaria en ambos grupos de niños fue 
similar a la respuesta de los adultos. 
 
Además, se analizaron los casos de COVID-19 ocurri-
dos al menos 14 días después de la segunda dosis en 
un grupo de unos cinco mil cuatrocientos niños sin  

Cuadro. Esquemas primarios de vacunación infantil contra la COVID-19 en los EE. UU.4,5. 

Grupo etario Vacuna de Moderna Vacuna de Pfizer y BioNTech 

De 6 meses 
a 4 años 

Tres dosis 
Intervalo entre dosis 1 y 2: 3-8 semanas

a
. 

Intervalo entre dosis 2 y 3: 8 semanas como míni-
mo. 

Dos dosis 
(chicos sin inmunocompromiso) 
Intervalo entre dosis: 4-8 semanas. 
 
Tres dosis 
(inmunocompromiso de moderado a grave) 
Intervalo entre dosis 1 y 2: 4 semanas. 
Intervalo entre dosis 2 y 3: 4 semanas como 
mínimo.  

De 5 años 
a 17 años 

Dos dosis 
(chicos sin inmunocompromiso) 
Intervalo entre dosis: 3-8 semanas. 
 
Tres dosis 
(inmunocompromiso de moderado a grave) 
Intervalo entre dosis 1 y 2: 3-8 semanas. 
Intervalo entre dosis 2 y 3: 4 semanas como míni-
mo.  

a En el caso de los niños con inmunocompromiso de moderado a grave, las dos primeras dosis se aplican con tres semanas de diferencia. 



 

 

con riesgo más alto son los varones de 18 años a 
24 años, en el caso de la vacuna de Moderna, y los 
varones de 12 años a 17 años, en el caso de la vacuna 
de Pfizer y BioNTech. El análisis realizado por la FDA y 
por los CDC de los datos de vigilancia de la seguridad 
obtenidos en los EE. UU. y en otros países continúa 
respaldando la conclusión de que, en la mayoría de los 
casos de miocarditis relacionados con estas vacu-
nas, los síntomas desaparecen después del trata-
miento médico y no tienen impacto en la calidad de 
vida, según lo informado por la mayor parte de las 
personas durante un período de seguimiento de, por lo 
menos, 90 días desde que presentaron miocarditis. 
 

Farmacovigilancia permanente1 
 
La FDA y los CDC cuentan con varios sistemas para 
vigilar en forma continua la seguridad de las vacunas y 
detectar e investigar de forma oportuna posibles proble-
mas. Además, las compañías Moderna y Pfizer, así 
como los vacunadores, están obligados a informar lo 
siguiente al Sistema de Notificación de Eventos Adver-
sos de Vacunas (VAERS, por sus siglas en inglés): 
eventos adversos graves, casos de síndrome inflamato-
rio multisistémico y casos de COVID-19 que requieran 
hospitalización o muertes por esa causa. También es 
obligatorio que los vacunadores informen al VAERS 
todos los errores de administración de vacunas de los 
que tengan conocimiento y que los fabricantes de vacu-
nas incluyan, en los informes de seguridad mensuales 
presentados a la FDA, un resumen y análisis de todos 
los errores de administración de vacunas identificados. 
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gia, escalofríos, náuseas/vómitos y rigidez arti-
cular, en el grupo de 37 meses a 5 años. 
 

Evaluación de la vacuna de Pfizer y BioN-
Tech para niños de 6 meses a 4 años1 
 
Eficacia 
 
Se comparó la respuesta inmunitaria de una cohorte 
de niños que habían recibido tres dosis de la vacu-
na con la respuesta inmunitaria de personas de 
16 años a 25 años a las que se les habían adminis-
trado dos dosis más altas en un estudio anterior, en 
el que se concluyó que la vacuna era eficaz para 
prevenir la COVID-19. Se consideraron dos subgru-
pos etarios: cerca de ochenta niños de 6 meses a 
23 meses y cerca de ciento cuarenta niños de 
2 años a 4 años. El grupo de referencia estuvo for-
mado por unos ciento setenta adolescentes o adul-
tos. La respuesta inmunitaria en ambos grupos 
de niños fue similar a la observada en personas 
vacunas de mayor edad. En cuanto al análisis de 
casos de COVID-19, debido a que se registraron 
muy pocos, se consideró que los resultados no eran 
confiables. 
 
Seguridad 
 
Se incluyeron en el análisis cerca de mil ciento se-
tenta niños de 6 meses a 23 meses que habían 
recibido la vacuna y unos seiscientos de la misma 
edad que habían recibido el placebo. Se realizó el 
seguimiento de alrededor de cuatrocientos chicos 
durante dos meses, al menos, después de que ha-
bían completado el esquema. Asimismo, se evalua-
ron unos mil ochocientos niños de 2 años a 4 años 
que habían sido vacunados y cerca de novecientos 
a los que se les había administrado placebo; se 
realizó el seguimiento de alrededor de seiscientos 
chicos durante dos meses, al menos, después de 
que habían completado el esquema. 
 
Los efectos secundarios más frecuentes en los ni-
ños vacunados del grupo de 6 meses a 23 meses 
fueron irritabilidad, inapetencia, fiebre y dolor, dolor 
con la palpación, enrojecimiento e hinchazón en 
el lugar de inyección. En el grupo de 2 años a 
4 años, se informaron los mismos efectos, además 
de fiebre, cefalea y escalofríos.   
 

Riesgo de miocarditis y pericarditis1 
 
Con el avance de la vacunación contra la COVID-
19, los sistemas de farmacovigilancia de la FDA y 
de los CDC identificaron un mayor riesgo de miocar-
ditis y pericarditis después de haber recibido las 
vacunas de Moderna o de Pfizer y BioNTech, en 
especial después de la segunda dosis. Los grupos 
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EE. UU.: recomendación de nuevas vacunas 

antineumocócicas conjugadas para adultos 

 

 
 
En los EE. UU., el Comité Asesor sobre Prácticas de 
Inmunización (ACIP, por sus siglas en inglés) de los 
Centros para el Control y la Prevención de Enfermeda-
des (CDC) recomendó aplicar las vacunas antineumo-
cócicas conjugadas polivalentes PCV15 o PCV20 a 
los adultos de 65 años o más, y al grupo de 19 a 64 
años con enfermedades asociadas o factores de 
riesgo de enfermedad neumocócica invasiva (véase 
el recuadro). La decisión, tomada en octubre de 2021, 
se publicó a principios de 2022 en el Morbidity and 
Mortality Weekly Report

1
. Las nuevas recomendacio-

nes son las siguientes: 
 
Adultos de 19-64 años con enfermedades asocia-
das u otros factores de riesgo, y adultos ≥65 años. 
Si no han recibido antes la PCV o si se desconocen 
sus antecedentes de vacunación con PCV, deberán 
recibir una única dosis de PCV20 o iniciar la vacuna-
ción con PCV15 y aplicarse al año, por lo menos, una 
dosis de la vacuna polisacárida polivalente PPSV23. 
 
Adultos que solo han recibido PPSV23. Podrán re-
cibir PCV 20 o PCV 15 luego de un año, por lo menos, 
de la última dosis de PPSV23. Cuando se utilice 

PCV15, no es necesario que reciban más adelante 
otra dosis de PPSV23. 
 
Adultos con una dosis previa de PCV13. No se 
han estudiado aún los beneficios adicionales de 
administrar PCV15 o PCV20 a personas que solo 
recibieron la vacuna antineumocócica conjugada 
tridecavalente (PCV13) o PCV13 + PPSV23. Quie-
nes solo recibieron PCV13 deben completar el es-
quema recomendado con PPSV23. Si esta vacuna 
no está disponible, pueden recibir una dosis de 
PCV20. 
 
De esta forma, se han simplificado los esquemas 
recomendados, ya que, en el caso de la PCV13 
seguida de la PPSV23, varían en función de la 
edad y del factor de riesgo. La vacuna PCV13 se 
recomendó primero para niños, en 2010, y se com-
probó que protegía de forma indirecta a los adultos 
(Figura 1). La PPSV23 se encuentra en uso desde 
1980, tanto para adultos de 65 años o más como 
para jóvenes con enfermedades asociadas o riesgo 
aumentado de enfermedad neumocócica

2
. La ACIP 

recomendó en 2012 que ambas vacunas se aplica-
ran de forma secuencial a los adultos con inmuno-
compromiso3; luego, en 2014, extendió la recomen-
dación a los de 65 años o más

1
. 

 
En 2021, la Administración de Alimentos y Medica-
mentos (FDA) autorizó el uso de la vacunas PCV15 
en personas de 18 años o más sobre la base de su 
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Figura 1. Incidencia de enfermedad neumocócica invasiva en mayores de 19 años antes del inicio de la vacunación infantil con PCV13, luego de este y 
desde que se aprobó el uso en adultos. Traducción de la imagen publicada en el Morbidity and Mortality Weekly Report1. 



 

 

capacidad inmunógena en comparación con la de la 
PCV13

1
. La capacidad inmunógena de la PCV20 se 

comparó con la de la PPSV23
1
. Además de los sero-

tipos presentes en la PCV13, las nuevas vacunas 
contienen los siguientes

1
: 

 PCV15: 22F y 33F. 

 PCV20: 8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F y 33F. 
 
Las vacunas consideradas en las nuevas recomen-
daciones pueden coadministrarse con la vacuna anti-
gripal cuadrivalente. No existen aún datos que 
avalen la aplicación simultánea con otras vacunas 
(contra tétanos, difteria, herpes zóster, hepatitis B o 
tos convulsa). Se está investigando la coadministra-
ción con las vacunas contra la COVID-19

1
. 

 

Incidencia de enfermedad neumocócica 
invasiva en adultos1 
 
De acuerdo con los datos de 2018-2019, la inciden-
cia de enfermedad neumocócica invasiva en adultos 
de 65 años o más fue de 24 casos cada 100.000 ha-
bitantes. De estos, el 27 % se atribuyó a los seroti-
pos utilizados para formular la vacuna PCV13. 
Esa proporción fue del 30 % en el caso de los adul-
tos de 19 años a 64 años con enfermedades o facto-
res de riesgo. En la Figura 2, se representa el por-
centaje de casos en ambos grupos por serotipos ex-
clusivos de las demás vacunas. 
 
Se calculó que la incidencia anual de hospitalizacio-
nes por neumonía adquirida en la comunidad fue de 
847-3365 casos cada 100.000 habitantes en el caso  
de los adultos de 65 o más años, y de 126-422 casos  
cada 100.000 habitantes en el grupo de menores de 
65 años. En un estudio multicéntrico, se determinó 
que el porcentaje de hospitalizaciones por la enfer- 
 
 

 
 
medad debida a los serotipos con que se formula 
la vacuna PCV13 fue del 4,6 %. Los dos serotipos 
adicionales incluidos en la PCV15 ocasionaron el 1,4 
% de las internaciones. En el caso del PCV20, la 
proporción fue del 3,3 %. 
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Notificación breve 

 

 
Londres: virus de la polio en muestras de 
aguas residuales 
 
Las autoridades sanitarias del Reino Unido están 
investigando las causas de la detección reiterada del 
virus de la poliomielitis en muestras de aguas 
residuales tomadas entre febrero y mayo en la 
planta de tratamiento en Newham, en la zona este 
de Londres

1,2
. Es el primer resurgimiento del virus 

desde 2003, cuando se declaró que el Reino Uni-
do había eliminado la poliomielitis

2
. 

 
Según se informó, cada año se detectan en el siste-
ma de alcantarillado del Reino Unido de uno a tres 
virus de la poliomielitis similares al vacunal, que se 
atribuyen a personas que recibieron la vacuna oral 
en exterior del país y luego regresaron o ingresaron 
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Figura 2. Porcentaje de casos de enfermedad neumocócica invasiva 
en adultos ≥65 años de los EE. UU. entre 2018 y 2019 causados por 
serotipos exclusivos de las tres vacunas antineumocócicas recomen-
dadas1. 

Importante: 
 
Revisiones sistemáticas recientes continúan avalan-
do la efectividad de la PCV13 para prevenir la 
enfermedad neumocócica invasiva y la neumonía 
en adultos

1
. Esa sigue siendo la vacuna conjugada 

disponible gratis en la Argentina para los adul-
tos ≥65 años o con factores de riesgo. 



 

 

como visitantes. Sin embargo, es la primera vez que 
el hallazgo no es aislado, sino repetido: se en-
contraron varios virus con secuencias genéticas muy 
relacionadas. Desde entonces, el virus ha ido evolu-
cionando y ahora se lo clasifica como virus de la 
polio de tipo 2 derivado de la vacuna. Es una cau-
sa infrecuente de enfermedad grave en personas 
que no completaron el esquema de vacunación

1
. 

 
Hasta ahora, el virus solo se detectó en aguas resi-
duales, y no se han informado casos de parálisis. Es 
probable que haya habido transmisión entre per-
sonas con contacto estrecho, por lo que las ac-
ciones de vigilancia apuntan a esclarecerlo. Este in-
cidente ya ha sido reportado a la Organización Mun-
dial de la Salud, aunque la Agencia de Seguridad 
Sanitaria del Reino Unido (UKHSA, por sus siglas en 
inglés) consideró que el riesgo para el público gene-
ral es extremadamente bajo

2
. De todas formas, 

instó a los padres y cuidadores a asegurarse de que 
los niños a su cargo tengan completo el esquema 
de vacunación contra la polio

2
. 

 
En 2004, Gran Bretaña pasó de utilizar la vacuna 
antipoliomielítica oral a aplicar la vacuna inactivada

2
. 

Los chicos la reciben como parte del programa de 
vacunación sistemática con el siguiente esquema: 
tres dosis antes de haber cumplido un año y dos re-
fuerzos, a los 3 años y 14 años

3
. Las tasas de inmu-

nización varían en todo el país, y la cobertura de va-
cunación infantil ha disminuido durante los últi-
mos años a nivel nacional y, en especial, en par-
tes de Londres

2
. Preocupa, entonces, la posibilidad 

de que el virus se disemine en algunas comunidades 
con bajas coberturas

1,2
.  

 
Si la transmisión es sostenida, el virus derivado de la 
vacuna puede mutar y volverse virulento. En general, 
la mayoría de las personas infectadas por el virus de 
la polio no tienen síntomas, aunque algunas pueden 
presentar una enfermedad similar a la gripe hasta 
tres semanas después de la infección

2,4
. En casos 

menos frecuentes, el virus puede afectar los nervios 
de la columna vertebral y la base del cerebro, lo que 
puede provocar parálisis

2,4
.  
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