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RESUMEN Palabras clave: evento adverso, vacunacion, COVID-19, nifio.

Introduccién: La vacunacién es un mecanismo importante para

la prevencion de enfermedades, sin embargo, se pueden  ABSTRACT

presentar reacciones adversas que generan incertidumbre o

dudas en la poblacion. Objetivo: caracterizar los eventos Introduction: Vaccination is an important mechanism for the
supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacién prevention of diseases; however, adverse reactions may occur
(ESAVI) de COVID-19 en nifios y niflas de 6 a 11 afios. that generate uncertainty or doubt in the population. Objective:
Métodos: estudio cuantitativo, observacional, descriptivo y de to characterize the events supposedly attributable to COVID-19
corte transversal, con una muestra censal de 308 nifios de 6 a  vaccination and immunization (ESAVI) in boys and girls aged 6
11 afios, con la administracion de dos dosis de la vacuna to 11 years. Methods: quantitative, observational, descriptive
Sinovac, con un intervalo de 28 dias, se usé un instrumento en and cross-sectional study; whose sample consisted of 308
el cual se recolecté informacién que permitié caracterizar los children aged 6 to 11 years vaccinated against COVID-19, it was
Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién e used an instrument in which it was collected information that
Inmunizacién. El seguimiento de los nifios vacunados se lo allowed characterizing the Events Supposedly Attributable to
realiz6 mediante llamada telefénica y examen fisico. Vaccination and Immunization. The follow-up of the vaccinated
Resultados: el dolor es la reaccion local mas frecuente, children was carried out by telephone call. Results: pain is the
presentandose en el 52,92% de los nifios, mientras el efecto most frequent local reaction, occurring in 52.92% of children,
adverso sistémico que predomino fue fiebre con el 8,77%. Estos  while the predominant systemic adverse effect was fever with
son manejados generalmente con analgésicos y medios fisicos; 8.77%. These are generally managed with analgesics and
por lo que normalmente se resuelven dentro de las 48 horas physical means; Therefore, they normally resolve within 48 hours
posvacunales en la mayoria de los casos y en un minimo after vaccination in most cases and in a small percentage they
porcentaje, duran hasta los 3-4 dias posteriores a la vacunacion. last up to 3-4 days after vaccination. Conclusions: the adverse
Conclusiones: las reacciones adversas que se presentaron reactions that occurred after the administration of the vaccine
después de la administracion de la vacuna fueron leves, were mild, proving to be safe. The symptomatology could be
demostrando ser seguras. La sintomatologia se pudo manejar managed in home and by means of simple techniques
de forma intradomiciliaria y mediante técnicas simples (medications and physical means) and the resolution of the
(medicamentos y medios fisicos) y la resolucion de los ESAVI no ESAVI did not go beyond 3 days in the majority of the vaccinated.
fue mas alla de los 3 dias en la mayoria de los nifios vacunados. Keywords: adverse event, vaccination, COVID-19, child.
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INTRODUCCION

Las vacunas constituyen, junto con la potabilizacién del agua y
la depuracion de las aguas residuales, el método méas eficaz
para disminuir la morbimortalidad de las enfermedades
infecciosas, mejorar la salud de las personas y aumentar la
esperanza de vida (1). Las vacunas son productos inmuno-
biologicos que brindan una proteccién parcial o completa hacia
enfermedades infecciosas y sus posibles complicaciones. Una
vacuna esta compuesta por antigenos inmunogénicos de
proteinas, polisacaridos o acidos nucleicos de microorganismos,
que generan una respuesta inmune especifica. Al cumplir con el
esquema de vacunacion, no solo se evita contraer
enfermedades graves como tuberculosis, sarampion, fiebre
amarilla, tétanos, entre otras, sino también se impide su
propagacion, salvando la vida de millones de nifios cada afio; no
obstante, puede producir ciertos efectos secundarios como dolor
en el sitio de inyeccion, fiebre e irritacion los cuales no suelen
ser severos (2).

Los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunaciéon e
Inmunizacion (ESAVI) son un conjunto de manifestaciones
clinicas, hallazgos anormales de laboratorio o enfermedades,
gue ocurren luego de la inmunizacién y que no necesariamente
tiene una relacion causal con el proceso de vacunacion y es
considerado como una sospecha para empezar una
investigacion y asi descubrir su origen (3,4). Ademas, es
necesario analizar cada tipo de vacuna que se va a administrar,
su composicioén, via de administracion y factores de riesgo en el
paciente con el fin de garantizar la seguridad de la inoculacion

().

Los ESAVI pueden clasificarse por la gravedad pueden ser
graves y no graves (6). Los ESAVI graves pueden causar la
muerte del vacunado, colocan en peligro inminente la vida,
obligan a la hospitalizacion o prolongacion de la estancia,
causan discapacidad o incapacidad persistente o significativa,
ademas también se sospechan porque causan aborto, anomalia
congénita o muerte fetal; mientras que los ESAVI no graves no
colocan en riesgo la vida de la persona vacunada (o del embrién,
del feto o del recién nacido en el caso de que la persona
vacunada haya sido una embarazada), desaparecen sin
tratamiento o con tratamiento sintomético, no obligan a
hospitalizar a la persona afectada y no ocasionan discapacidad
ni trastornos a largo plazo (7).

Los ESAVI segln su extension se dividen en locales cuando
aparecen sintomas o signos en el lugar de la inyeccion en las
primeras 48 horas después de la vacunacion, varian de
intensidad de forma individual y ceden espontaneamente en 1 o
2 dias y generales presentan sintomas o signos son sistémicos
(8,9). De acuerdo a su frecuencia de aparicion pueden ser: muy
comunes: cuando se presentan en el 10% o mas de los
vacunados (uno o mas de cada diez). Comunes: si aparecen
entre el 1% y hasta menos del 10 +% de los vacunados (menos
de uno de cada diez, y uno o méas de cada 100). Infrecuentes:
si aparecen entre el 0,1% y hasta menos del 1% de los
vacunados (menos de uno de cada 100, y uno o mas de cada 1
000). Raros: si aparecen entre el 0,01 % y hasta menos del 0,1
% de los vacunados (menos de uno de cada 1000, y uno o mas
de cada 10.000). Muy raros: si aparecen en menos del 0,01% de
los vacunados (menos de uno de cada 10.000) (10).

A nivel mundial, mediante reportes oficiales de los programas de
farmacovigilancia  recopilados por la  Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) en Canada, durante enero de
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2021 se habian administrado 937.338 dosis de las vacunas de
Pfizer-BioNTech y Moderna, reportandose la presencia de 480
ESAVI (0.051% de las dosis administradas), de los cuales 68
fueron considerados graves (0.007%), siendo los eventos
adversos mas frecuentes: reacciones en el sitio de inyeccion,
parestesia, prurito, urticaria, cefalea, hipoestesia, nausea y
anafilaxia, reportandose el 91% de estos en mujeres. De igual
manera en Espafia se habian vacunado 494.799 personas con
Pfizer-BioNTech, recibiéndose 374 notificaciones de eventos
adversos, los mas frecuentes incluian sintomas generales
(fiebre, malestar), del sistema nervioso central (cefalea, mareos)
y del aparato digestivo (nauseas, diarrea). La mayoria de los
casos corresponden a mujeres (83%) y a personas de entre 18
y 64 afios (67%) (6).

En un estudio clinico fase 1/2 realizado en China con un total de
550 personas con edades comprendidas entre 3-17 afios, sobre
la seguridad, tolerabilidad e inmunogenicidad de la vacuna
CoronaVac, se determiné que los efectos adversos fueron en su
mayoria leves a moderados, siendo los mas frecuentes: dolor en
el sitio de puncién (13%) y fiebre (5%); estos ocurrieron
principalmente dentro de los primeros 7 dias de la vacunacion y
se resolvieron durante las primeras 48 horas (7).

A nivel latinoamericano Comes et al., en su articulo “Analisis de
la seguridad de las vacunas contra la enfermedad por el
coronavirus de 2019 (COVID-19)” que describe la ocurrencia de
los ESAVI después de la inmunizacion con Sputnik V, Sinopharm
y AstraZeneca mediante la ficha de notificacion del equipo de
vigilancia. Se reportaron 13.740 casos de 5.020.756 dosis
aplicadas donde se concluyé que entre los sintomas locales méas
frecuentes de las tres vacunas fueron: dolor local, edema,
eritema e induracion y en cuanto a los sintomas sistémicos los
mas comunes fueron: fiebre y cefalea en méas del 30% de los
casos (8).

Mezarina-Mendoza et al., en Per( realizé6 un estudio sobre
eventos adversos de la vacuna contra la COVID-19, que conté
con una muestra de 207 odontélogos con edades entre 20 y 65
afios de edad, se obtuvo como resultados que de la vacuna
Pfizer-BioNTech se reportaron cefalea y fatiga como eventos
adversos comunes. La vacuna Sputnik V present6 58% de casos
con dolor en la zona inoculada y en menos del 2% hubo eritema
y edema local (9).

Pérez-Conforme et al.,, a nivel Ecuador, en su investigacion
sobre la eficacia y efectos secundarios de la vacuna Sinovac
contra el COVID-19; los resultados concluyen que, los sintomas
mas comunes después de la administracién del inmunobiolégico
son: dolor, edema, enrojecimiento en la zona de inyeccion, fiebre
y cansancio (10). De igual forma, una investigacion realizada
sobre la seguridad, elaboracion y distribucion de las vacunas
para COVID-19, particularmente de las aprobadas en Ecuador y
que pertenecen a las farmacéuticas BioNTech/Pfizer, Oxford-
AstraZeneca y Sinovac, sefiala que los efectos adversos locales
mas comunes son dolor, eritema y edema en el sitio de
inyecciéon, mientras que, las reacciones sistémicas mas
frecuentes son fatiga, escalofrios, cefalea y mialgia (11-13).

En el contexto local, en la cuidad de Loja no se ha realizado
ningun estudio después de la administracion de vacunas COVID-
19, por lo que se ve la importancia de realizar la presente
investigacion con el objetivo de caracterizar los eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacion e inmunizacion
(ESAVI) de COVID-19 en nifios y nifias de 6 a 11 afos.
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METODO

Un estudio con enfoque cuantitativo, observacional, de alcance
descriptivo y de corte transversal. La poblacién estuvo
constituida por estudiantes de 6 a 11 afios de 3 unidades
educativas (Teniente Coronel Lauro Guerrero, Unidad Educativa
Marieta de Veintimilla y la Unidad Educativa Julio Maria
Matovelle), la muestra censal de 308 estudiantes, quienes se
encontraban legalmente matriculados, asistian regularmente a
las instituciones y cuyos padres autorizaron su participacion en
este estudio mediante la firma del consentimiento informado.

Vacuna contra la COVID-19: se administré la vacuna CoronaVac
fabricada por Sinovac/China National Pharmaceutical Group
Sinovac, contiene el virus del sindrome  respiratorio
agudo severo tipo-2 (SARS-CoV-2) (cepa CNO02), virus
inactivado que perdio la capacidad de inducir la enfermedad,
pero se conserva su potencial de respuesta inmune especifica
frente al SARS-CoV-2, no sélo contra la proteina S ("Spike"
proteina pico o espiga), sino contra otras moléculas presentes
en este agente infeccioso (14), se les administr6 dos dosis de
0,5 ml (3 pg) por via intramuscular (deltoides/aguja 19-23G) de
acuerdo al lineamiento del Ministerio de Salud Publica (MSP)
con un intervalo de 28 dias (15).

Para la recoleccion de los datos se aplicé una encuesta
elaborada por las autoras de este estudio, tomando como
referencia 2 instrumentos, la ficha de investigacion de eventos
supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacién de la
Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacion
Panamericana de la Salud, realizado en el afio 2020 (16).
Ademas la ficha investigacion clinica epidemioldgica de ESAVI
realizada por el Ministerio de Salud de Peru en el afio 2016 (17),
en el cual se pudo identificar en primer lugar los datos

sociodemograficos y las caracteristicas de salud de los
participantes, en un segundo apartado items relacionados a la
tipificacion de los ESAVI y en un tercer apartado el manejo de
los ESAVI presentados después de la vacunacion contra
COVID-19, con un proceso de validacion por expertos. El
seguimiento de los nifios vacunados se efectud mediante
llamada telefénica y examen fisico, tuvo similitud al realizado por
los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) por medio de un verificador de estado de salud v-safe
después de la vacunacion, que permite enviar mensajes de
textos y contestar encuestas web en el caso de presentarse
algln evento adverso después de la vacunacién (18).

Los datos obtenidos fueron procesados a través del software
estadistico (SPSS Estatistics 26.0 para windows), aplicando el
andlisis estadistico, por medio del célculo de la distribucién
numérica, porcentual, cuyos resultados se presentaran mediante
tablas y gréficos.

En cuanto a los aspectos éticos, la informacion recolectada se la
manejo Unicamente para fines académicos e investigativos,
ademéas se garantizé la confidencialidad de los datos,
respetando la decision de los padres de los nifios vacunas para
participar o no del estudio, con su respectivo consentimiento
informado.

RESULTADOS

Del total de estudiantes a los que se realiz6 el seguimiento de
los ESAVI de COVID-19, el sexo que predomina corresponde al
femenino con el 160 (51,95%) de la poblacién de estudio. Con lo
gue respecta a la edad, los nifios de 9 afios son los de mayor
frecuencia representando el 63 (20,45%) (Tabla 1).

TABLA1
CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LOS PARTICIPANTES DEL ESTUDIO
Sexo
Edad Total
Mujer Hombre
(Afos)
n % n % n %
6 34 11,04 20 6,49 54 17,53
7 23 7.47 22 7,14 45 14,61
8 19 6,17 27 8,77 46 14,94
9 31 10,06 32 10,39 63 20,45
10 24 7,79 20 6,49 44 14,29
" 29 9,42 27 8,77 56 18,18
Total 160 51,95 148 48,05 308 100

Fuente: Cuestionario de Control de ESAVI aplicado a los estudiantes de 6 a 11 afios

Con respecto a los antecedentes de enfermedades atépicas, se
encontr6 un predominio de ausencia de antecedentes
275(89,28%) y con presencia de antecedentes 33 (10,72%), de
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la cuales la dermatitis atpica se evidencio6: dermatitis atopica
19(6,17%): rinitis alérgica 8(2,6%), urticaria e hipersensibilidad a
farmacos (paracetamol, penicilina, aspirina) 3(0,97%) (Tabla 2).
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TABLA 2
DISTRIBUCION SEGUN ANTECEDENTES DE ENFERMEDADES ATOPICAS
ENFERMEDADES ATOPICAS n Yo

Ausentes 275 890,28
Presentes 33 10,72
TOTAL 308 100,00
Tipos de enfermedades atopicas
+ Rinitis alérgica 8 2,6
= Dermatitis atépica 19 6,17
= Urticaria 3 0,97
= Hipersensibilidad a farmacos 3 0.97

{(Paracetamol, Penicilina, Aspirina) ’
TOTAL 33 10,72

Fuente: Cuestionario de Control de ESAVI aplicado a los estudiantes de 6 a 11 anos.

Segun el tipo de eventos ESAVI de COVID-19 en nifios y nifias
de 6 a 11 afios, la reaccion local mas frecuente fue el dolor en el
sitio de inyeccion con el 163(52,92%), seguido de eritema con
un 63(20,45%), edema con 27(8,77%) e induraciéon en un 25

(8,12%). Dentro de las reacciones sistémicas la que prevalecié
fue la fiebre con 27(8,77%), seguidamente de malestar general
e irritabilidad con un 18 (5,84%) y cefalea con un 17(5,52%)
(Tabla 3).

TABLA 3
DISTRIBUCION SEGUN EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACION E INMUNIZACION DE COVID-19 EN NINOS Y NINAS DE 6 A 11 ANOS

Presente Ausente Total
n % n %o n %o
Locales
Edema 27 8,77 281 91,23 308 100
Dolor 163 52,92 145 47,08 308 100
Eritema 63 20,45 245 79,55 308 100
Induracién 25 8,12 283 91,88 308 100
Sistémicos
Fiebre 27 8,77 281 91,23 308 100
Fatiga 2,60 300 97,40 308 100
Nauseas 2,60 300 97,40 308 100
Vomito 1 0,32 307 99,68 308 100
Diarrea 5 1,62 303 98,38 308 100
Somnolencia 23 7,47 285 92,53 308 100
Malestar General 18 5,84 290 94,16 308 100
Irritabilidad 18 5,84 290 94,16 308 100
Cefalea 17 5,52 291 94,48 308 100
Exantema 5 1,62 303 98,38 308 100
Hipotension 4 1,30 304 98,70 308 100

Fuente: Cuestionario de Control de ESAVI aplicado a los estudiantes de 6 a 11 afios.

Segun la duracién de los ESAVI de COVID-19 en nifios y nifias
de 6 a 11 afos, la mayoria se manifestaron dentro de las
primeras 48 horas posteriores a la vacunacion, sin embargo, en
una minima frecuencia estos efectos se mantuvieron hasta el

tercer y cuarto dia, por lo que al quinto dia de seguimiento hasta
el octavo se evidencid la ausencia de efectos adversos
postvacunales (Gréfico 1y 2).
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GRAFICO 1
DURACION DE EVENTOS LOCALES SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACION E INMUNIZACION DE COVID-19 EN NINOS Y NINAS DE 6 A 11 ANOS
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Fuente: Cuestionario de Control de ESAVI aplicado a los estudiantes de 6 a 11 anos

GRAFICO 2
DURACION DE EVENTOS SISTEMICOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA
VACUNACION E INMUNIZACION DE COVID-19 EN NINOS Y NINAS DE 6 A 11 ANOS
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Fuente: Cuestionario de Control de ESAVI aplicado a los estudiantes de 6 a 11 afios.
En cuanto al manejo de ESAVI se evidencia que la mayoria de medidas domiciliarias para el control de reacciones presentadas

los estudiantes no recibié un tratamiento debido a que los tras la vacunacion (Tabla 4).
sintomas eran tolerables 233(75,65%) y 75(24,35%) opt6 por
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TABLA 4
DISTRIBUCION SEGUN EL TRATAMIENTO DE LOS EVENTOS
SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E
INMUNIZACION DE COVID-19 EN NINOS Y NINAS DE 6 A 11 ANOS

Tipo de tratamiento

n Yo

Sin tratamiento 233 75,65
Con tratamiento Domiciliario 75 24,35
Total 308 100

Fuente: Cuestionario de Control de ESAVI aplicado a los estudiantes de 6 a 11 anos

El tratamiento domiciliario que requirieron los estudiantes consisti6 mayoritariamente en la administracion de medicamentos
(analgésicos y antipiréticos) 33 (10,71%), seguido de la utilizacion de medios fisicos (bafios de agua tibia y compresas de agua fria)

27 (8,77%) (Tabla 5).

TABLA S

DISTRIBUCION SEGUN TRATAMIENTO DOMICILIARIO DE LOS
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION E
INMUNIZACION DE COVID-19 EN NINOS Y NINAS DE 6 A 11 ANOS

TRATAMIENTO DOMICILIARIO

+ Medios fisicos (Bafio en agua
tibia, compresas de agua fria)

+ Medicamentos (analgésicos y
antipiréticos)
+ Fitoterapia

+ Sales de rehidratacion oral

n %o
27 8,77
33 10,71
14 4,55
1 0,32

Fuente: Cuestionario de Control de ESAVI aplicado a los estudiantes de 6 a 11 afios

DISCUSION

En la investigacion actual en los nifios vacunados con
CoronaVac se evidencié un predominio en la edad de 9 afios, en
el sexo femenino y con antecedentes enfermedades atopicas en
33 (10,72%), de la cuales rinitis alérgica 8 (2,6%), urticaria e
hipersensibilidad a farmacos (paracetamol, penicilina, aspirina)
3 (0,97%) similar en la investigacion de Villena et al., (19) donde
la tasa de notificaciones de ESAVI en Chile fue mayor en el
grupo etario de 8,71-9,47 afios y en en el sexo femenino, la
Sociedad Espafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica
establece que en las personas con antecedentes de reaccién
alérgica a alimentos u otros farmacos, pero no a las vacunas de
la COVID-19, no necesitan ningun estudio previo de alergologia
a la vacunacién (20). Los CDC recomiendan las utilizacion de las
vacunas contra COVID-19 aunque exisistan antecedentes de
reacciones alérgicas graves que no estén relacionadas con
vacunas o medicamentos inyectables, como alergias a
alimentos, mascotas, venenos, alergias ambientales o al latex.
Las personas con antecedentes de alergias a medicamentos
orales o con antecedentes familiares de reacciones alérgicas
graves también pueden vacunarse (21).

En cuanto a la caracterizacion de los ESAVI mediante el
seguimiento de control se encontré que la reaccién local mas
frecuente fue: dolor en el sitio de inyeccién, seguido de eritema,
edema e induracién y dentro de las reacciones sistémicas
prevalecio la fiebre. Dichos resultados coinciden con un estudio
realizado Comes et al., (8) en Argentina sobre la seguridad de
las vacunas contra la COVID-19 (Sputnik V, Sinopharm y
AstraZeneca), donde se concluyé que los sintomas locales méas
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frecuentes fueron: dolor local, edema, eritema e induracion y en
cuanto a los sintomas sistémicos los mas comunes fueron: fiebre
y cefalea.

La Sociedad Espafiola de Inmunologia (22), establecié que los
efectos adversos de la CoronaVac son leves y semejantes a los
detectados en los adultos, tales como fiebre, cansancio y dolor
de brazo. Otro estudio con el cual se puede comparar los
resultados obtenidos, es el realizado en China durante la fase
1/2 de vacunacion con CoronaVac, en el que se concluyé que
del total de 550 personas con edades comprendidas entre 3 a
17 afios, los efectos adversos fueron en su mayoria leves a
moderados, siendo los méas frecuentes dolor en el sitio de
puncién 13% y fiebre 5%, estos ocurrieron principalmente dentro
de los primeros 7 dias de la vacunacion y se resolvieron durante
las primeras 48 horas (7).

El Ministerio de Salud de Chile, de 100 millones de dosis
aplicadas de Sinovac a nifios de 3 a 17 afios, se reportaron 3.890
eventos supuestamente atribuibles a vacunacion, de los cuales
el 97,61% fueron categorizados como no serios, es decir 3,67
casos por cada 100 mil dosis administradas (23).

En la investigacion actual la mayoria de ESAVI tuvieron
aparicién dentro de las primeras 24 horas, sin embargo, algunos
se mantuvieron hasta el tercer dia con una frecuencia menor,
mostrandose ausentes al quinto dia de seguimiento, similar con
los resultados de un estudio realizado por Esparza et al., sobre
la seguridad de la vacuna Pfizer-BioNTech, donde los sintomas
postvacunacion desaparecen de forma espontanea uno o dos
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dias luego de la inoculacién (24). Solorzano-Quispe et al., en su
estudio sobre la evaluacion de la vacuna BNT162b2 COVID-19
en niflos de 5 a 11 afos, los ESAVI no tuvieron una duracién
mayor a dos dias (25). Farias et al., establecieron que los efectos
adversos generalmente se presentan durante las primeras 48
horas después de la vacunaciéon y éstos pueden variar de
intensidad en cada paciente y ceden espontaneamente en 1 0 2
dias (26).

CONCLUSIONES

De acuerdo con los resultados obtenidos se concluye que la
presencia de ESAVI locales es mas frecuente que los ESAVI
sistémicos después de la vacunacion, en donde el dolor en el
sitio de puncion y la fiebre son los mas representativos
respectivamente, generalmente con una duracion de 24 a 72
horas. Dichos efectos adversos pueden ser manejados dentro
del domicilio mediante la administracion de analgésicos o
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