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En un momento en el que se espera acelerar la vacunacion frente a la covid de la poblacién adulta y con ella
lograr una reduccidn sustancial de la incidencia de la enfermedad y sus consecuencias en la salud de la
poblacion y la presidn sobre el sistema sanitario, se prevé que en los proximos meses puedan ser autorizadas
vacunas frente a COVID-19 para uso en la poblacién infantil y adolescente. Este es un documento preliminar
gue tiene por objetivo hacer un acercamiento inicial a las cuestiones relativas a la vacunacién infantil de la

covid como punto de inicio del debate sobre ello.
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Introduccion

La incorporacién de varias vacunas frente a la covid efectivas y seguras a las medidas no farmacoldgicas de
control de la pandemia (limitacién de la movilidad, distancia fisica, mascarillas, ventilacidon de espacios
cerrados, etc.) ha supuesto una esperanza real en que finalmente pueda recuperarse la normalidad perdida y
evitar los daifos asociados a la infeccidn por el SARS-CoV-2.

La poblacién de mds de 60 aios y aquellas personas con ciertas enfermedades de base que suponen un mayor
riesgo de complicaciones y formas graves de la enfermedad son los que estan soportando de forma
desproporcionada el peso de la pandemia. Segun el Centro Nacional de Epidemiologia (CNE), a fecha del 7 de
abril de 2021, el 94,6 % de las 46 529 personas fallecidas desde el 10 de mayo de 2020 registradas en RENAVE
tenian 60 o mas afios de edad®. Estas cifras marcan, sin lugar a dudas, donde situar el foco y las prioridades.

Si bien la disponibilidad de vacunas para la poblacién mas vulnerable aun es limitada, probablemente en las
proximas semanas se pueda acelerar el ritmo de vacunacién para cubrir pronto a la poblaciéon con mayor riesgo
y a las personas pertenecientes a servicios de interés social, para después avanzar al resto de poblacién general
con 16 o mas afios de edad.

Si se logra el objetivo asumido por las autoridades espafiolas de que el 70 % de la poblacién adulta esté
inmunizada en el verano, en el préximo mes de septiembre nos encontrariamos un escenario marcado por
estos elementos:

o Cercadel 70 % de la poblacidn con 216 afios inmunizada (suponiendo que el rechazo a la vacunaciény
las pérdidas de poblacidn no identificada no sean significativas).

e La poblacidon menor de 16 afios (aproximadamente un 16 % del total, segln el INE) susceptible (salvo
los nifos infectados antes, que mantengan proteccion).

e Lo que significa que, en el mejor de los casos, casi la mitad de la poblacién espafiola seguira siendo
susceptible.

e Comienzo del curso escolar, con solo los docentes y demas personal de los centros educativos
inmunizados.

La investigacidn de varias vacunas de la covid en la poblacién pediatrica estd en marcha, y probablemente
también en el mes de septiembre pueda contarse con vacunas autorizadas para ser administradas en los
adolescentes de 12-15 afos de edad.

Con toda la razdn, las prioridades sefialadas antes han determinado las actuaciones de respuesta a la
pandemia. El afio 2020, antes de la irrupcion de la pandemia, se planteaba como el afio en el que la atencién a
los nifos, los adolescentes y a las gestantes, en linea con los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), volveria
a estar en la primera linea de la agenda social®. Pero la pandemia impuso nuevas prioridades. Ahora, cuando la
vacunacion de la covid permita reducir el impacto sobre la poblacion mas vulnerable y la presion sobre el
sistema sanitario es el momento de volver la mirada a la poblacidn infantil.

Y por todo ello, serd el momento de responder a las preguntas relativas a la vacunacion infantil, respuestas
sobre las que hay que reflexionar ya®. El objetivo de este texto es el de examinar las particularidades clinicas y
epidemioldgicas de la covid pediatrica, que sirva para iniciar el debate de la eventual vacunacién infantil
cuando se dispongan de vacunas autorizadas para este grupo de poblacion.

Volver el indice
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La covid en ninos y adolescentes

Epidemiologia general

Segun el Instituto Nacional de Estadistica (INE)* con fecha 1 de julio de 2020 en Espafia hay 47 351 567
habitantes, de los que 6 817 201 son nifios entre 0 y 14 aios, que representan el 14,4 % de la poblacién general
(datos publicados el 28 de enero de 2021).

Segun el Centro Nacional de Epidemiologia (CNE)*, con datos del 7 de abril de 2021, desde el 10 de mayo de
2020, se han registrado 3 093 044 casos confirmados de COVID-19 en Espafia (6,6 % de la poblacién), de los
que 226 380 han sido hospitalizados (7,3 % de los casos), 20 923 han sido ingresados en Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI) (0,7 % de los casos) y 46 529 han fallecido (1,5 % de los casos) (Figuras 1 a 8).

El nimero de casos confirmados en nifios de 0 a 14 afios es de 392 480 (12,7 % del total de casos), siendo
ligeramente mas frecuentes en varones (50,7 %). Por tanto, la afectacién global de la poblacién infantil ha
estado pareja con su representacién en la pirdmide de poblacidn, y también con la de la infeccién en la
poblacién adulta.

Han sido hospitalizados 2470 nifios de 0-14 afios (0,63 % de los casos pediatricos), de ellos el 5 % (124 casos)
han ingresado en UCI (0,03 % del total de casos pediatricos), habiendo fallecido 10 (0,002 % de los casos en
nifios, 0,02 % de todos los fallecimientos en Espafia). Por grupos de edad:

e De los casos confirmados, el 75,4 % son nifos de 5-14 afios, el 15,3 % de 2-4 afios, y el 9,4 % son <2
anos.

e De los hospitalizados, 49,4 % son nifos entre 5y 14 afios, 36,2 % menores de 2 afios, y solo el 14,5 %
nifios entre 2 y 4 afos.

e Delosingresados en UCI, el 66,1 % tienen entre 5 y 14 afios (82 casos), 23,4 % son <2 afios (29 casos) y
10,5 % tienen entre 2 y 4 afios (13 casos)

e De los 10 fallecimientos ocurridos, segun los datos del CNE, 6 ocurrieron en nifios de 5-14 afios, 1 en el
grupo de 2-4 afios y 3 en menores de 2 afios.

e Latasa de casos de COVID-19 confirmados en nifios de 0-14 aiios ha sido de 5746 por 100 000,
mientras que en la poblacién de 15 o mas afios ha sido del 6756 por 100 000. Las tasas de
hospitalizacidn, ingreso en UCl y muerte han sido muy inferiores en el grupo de 0-14 afios en
comparacién con la poblacién de 15 o mas afios.

Los datos aportados por el CNE citados tiene algunas limitaciones: omiten toda la informacién anterior al 10 de
mayo de 2020, se limitan a los casos confirmados mediante pruebas microbioldgicas, que no siempre han
estado disponibles y estan sujetos a una metodologia cambiante y poco explicitada.

Segun los datos de los estudios de seroprevalencia en Espaiia (ENE-COVID):

e Después de la primera evaluacion (27/abril al 11/mayo de 2020), |la prevalencia de infeccion medida
por serologia en la poblacion de 0-19 afios’ fue de 3,4-3,8 % (segun la técnica utilizada), mientras que
en los demas grupos etarios fue de 4,4-6,0 % y globalmente 4,6-5,0 %.

e Después de la cuarta evaluacion (16-29/noviembre de 2020), la prevalencia acumulada fue de®: en los
de 0-4 afos 5,1 % (IC 95 %: 3,8-7,0 %); en los de 5-9 afios 7,4 % (IC 95 %: 5,9-9,1 %); en los de 10-14
afios 8,6 % (IC 95 %: 7,2-10,1 %); y globalmente en todas las edades 9,9 % (IC 95 %: 9,4-10,4 %).

Estos datos seroldgicos indicarian que en la poblacién infantil las infecciones han sido menos frecuentes que en
el resto de la poblacién.

El estudio multicéntrico EPICO-AEP’, coordinado desde el Instituto de Investigacion i+12 del Hospital
Universitario 12 de Octubre de Madrid en colaboracién con la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP), integra a
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76 hospitales de 17 comunidades autdnomas y recoge Unicamente datos de pacientes pedidtricos atendidos en
hospitales. Segun los datos ofrecidos el 17 de marzo de 2021, hasta el 3 de marzo de 2021 se han recogido
1026 casos, de ellos 618 tuvieron que ser hospitalizados (60,2 %) y el 15 % precisé ingreso en UCI Pediatrica. La
media de edad de los nifios atendidos es de 4,5 afios y cerca del 57 por ciento eran varones. Se registraron 7
fallecimientos.

El Coronavirus Resource Center de la Johns Hopkins University ofrece un mapa interactivo donde muestran
datos sobre nimero de casos y de defunciones por COVID-19 a nivel global y por paises. A fecha de 2 de abril
de 2021, los casos de COVID-19 a nivel global pasan ya de los 129,5 millones, con 2,8 millones de muertes,
mientras que los datos que ofrece sobre Espafia son de 3,2 millones de casos y 75 540 muertes.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)® en su actualizacién epidemioldgica de la semana del 30 de marzo
de 2021, refleja que los casos confirmados de COVID-19 continuaron aumentando por sexta semana
consecutiva, con mas de 4 millones de casos nuevos comunicados en la Ultima semana. El nimero de muertes
aumento por tercera semana consecutiva, un 11 % en comparacién con la semana anterior, con mas de 71 000
muertes comunicadas. Todas las regiones informaron de un aumento en el nimero de casos esa semana, y
todas las regiones, excepto la Regién de Africa, informaron de un aumento en el nimero de muertes. Las
regiones de Europa y las Américas contindan representando casi el 80 % de todos los casos y muertes.

Segun datos del European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC)°, hasta la semana 12 de 2021 con
datos publicados el 1 de abril, el continente con mayor nimero de casos es América con 56 millones
(destacando en nuimero de casos Estados Unidos con 30 millones y Brasil con 12,5 millones), seguidos de
Europa con 43,2 millones, Asia 24 millones (la mitad de ellos en India), Africa (4,1 millones) y Oceania con tan
solo 637 000 casos. Los cinco paises europeos que notificaron la mayoria de los casos son Francia y Rusia (4,5
millones cada uno), Reino Unido (4,3 millones), Italia (3,5 millones) y Espaiia (3,2 millones).

Volver el indice

Factores de riesgo de covid grave en nifios y adolescentes

En la poblacidn adulta los factores de riesgo de covid grave se han identificado con relativa precision®. El
principal, la edad a partir de los 60 afios; después hipertension arterial, diabetes mellitus, enfermedades
cardiovascular, respiratoria y renal crénicas, inmunodepresién, cancer, tabaquismo, obesidad'*?, discapacidad
cognitiva'® y sindrome de Down'*?®, La discapacidad intelectual se ha demostrado como un factor de riesgo
independiente de infeccidn covid, hospitalizaciéon y muerte?®.

La evidencia actual sobre qué condiciones médicas subyacentes en los nifios se asocian con un mayor riesgo de
covid grave es alin mas limitada”!81%2% gqunque sugiere que los nifios con enfermedades crdnicas complejas de
naturaleza genética, neuroldgica, metabdlica, cardiovascular, obesidad grave, diabetes mellitus, enfermedad
pulmonar crénica, anemia de células falciformes??, cdncer e inmunosupresién pueden tener un mayor riesgo de
complicaciones si se infectan por el SARS-CoV-2. Algunos estudios sefialan también los antecedentes de
prematuridad o las edades extremas de la infancia y adolescencial®???3, gunque otros estudios encuentran
resultados contradictorios®.

e Varios estudios sefialan a los trastornos neuroldgicos y cognitivos como factores de riesgo de
covid??>2%_ La covid empeora la sintomatologia de tics en nifios?’.

e Los nifios de familias pobres tienen mas riesgo de sufrir todas las consecuencias de la pandemia:
incidencia de la infeccién, complicaciones y el impacto econédmico y social a largo plazo?®.

También se desconoce si existen factores que predispongan a padecer el sindrome inflamatorio multisistémico
pediatrico vinculado a SARS-CoV-2" o SIM-PedS.

La identificacidn de factores de riesgo de covid grave en nifios y adolescentes permitiria priorizar las medidas
de prevencién a poner en marcha, especialmente la vacunacion cuando esté disponible.
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Papel de los centros educativos en la transmisidon del SARS-CoV-2

A nivel global, la mayoria de los paises han implementado cierres de centros educativos en toda o en algun
momento de la pandemia. No existen, sin embargo, pruebas suficientes del papel que esta medida ha jugado
en la transmision de la COVID-19. Por el contrario, si se ha demostrado la importante repercusién del cese de la
actividad escolar en estas etapas de la vida, no solo a nivel educativo y social sino también en la salud fisica y
mental, afectando especialmente a los grupos mas vulnerables.

El European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) publicé el 6 de agosto de 2020 un documento
sobre el papel de los nifios y el de las escuelas en la transmisidn del SARS-CoV-2 en la pandemia de COVID-19,
que fue actualizado el 23 de diciembre?. Aborda la transmisién hacia y desde el personal en entornos
escolares, y las medidas de prevencidn y control en la escuela, incluida la eficacia de los cierres parciales y
totales de las escuelas. En ese documento se sefiala como mensajes clave que:

a) Debido ala epidemiologia de la COVID-19 en nifios y adolescentes entre 1y 18 afios de edad, con tasas
mas bajas de hospitalizacién, complicaciones y muerte que todos los demads grupos de edad, existe un
consenso general de que la decisidn de cerrar las escuelas para controlar la pandemia de COVID-19
debe utilizarse como ultimo recurso.

b) Los cierres de escuelas pueden contribuir a una reducciéon de la transmision del SARS-CoV-2, pero por si
mismos son insuficientes para prevenir la transmisidon comunitaria de la COVID-19 en ausencia de otras
intervenciones como las restricciones a las reuniones masivas.

c) Elregreso de los nifios a la escuela a mediados de agosto de 2020 en algunos paises del norte de
Europa coincidid con una relajacion general de otras medidas y no parece haber sido una pieza clave en
el aumento de los casos observados.

d) Latransmision del SARS-CoV-2 puede ocurrir dentro de los entornos escolares y parece verse afectada
por los niveles de transmisién comunitaria. Donde se ha realizado una investigacion epidemioldgica, la
transmision en las escuelas ha representado una minoria de todos los casos de COVID-19 en cada pais,
mientras que la reapertura de las escuelas no se ha asociado con aumentos significativos de la
transmisién en la comunidad.

e) Porlo general, no se considera que el personal educativo y los adultos dentro del entorno escolar
tengan un mayor riesgo de infeccion.

f) Lasintervenciones en los entornos escolares en forma de distanciamiento fisico, uso de mascarillas,
aireacion de las aulas, asi como las medidas de higiene y seguridad, son fundamentales para prevenir la
transmision.

Este informe no considera la epidemiologia en relacién con las nuevas variantes del SARS-CoV-2, para las cuales
aun no se dispone de evidencia sdlida sobre el impacto potencial en los entornos escolares.

Una revision realizada en diciembre de 2020 por UNICEF y UNESCO sobre articulos publicados respecto al papel
de la educacién presencial en la transmisién del SARS-CoV-2, muestra que ni los estudiantes ni los docentes
parecen estar expuestos a mayor riesgo de infeccidn cuando se aplican medidas de prevencién y control,
siendo ademads las tasas de transmision secundaria mas bajas en comparacién con otros entornos3®3!, Esta
conclusién se basa en algunos de los estudios revisados:

e Uno de disefio cuasiexperimental realizado en Alemania que determind que no hay evidencia que
indique un descenso de las tasas de infeccién en la comunidad cuando las escuelas cierran ni de
aumento cuando vuelven a abrir.

e Una revision sistematica de 47 estudios publicados sobre la transmision de nifos a adultos (y
especialmente a los ancianos) determiné que el riesgo era relativamente bajo.
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e En Suecia, al analizar los datos de los casos escolares, se observé que los docentes no corrian mayor
riesgo de contraer COVID-19, a pesar de que en ese pais las escuelas no cerraron en ningin momento
de la pandemia.

e Los sistemas nacionales de vigilancia de Reino Unido y Escocia encontraron pocas o ninguna prueba de
riesgos de transmisién para los estudiantes y personal docente en el entorno escolar. Un informe del
gobierno britdnico basado en un sistema nacional de vigilancia concluyé que, tras la limitada
reapertura de las escuelas secundarias en el verano, las tasas de infeccidn entre los estudiantes no
aumentaron con respecto a la tasa de poblacién existente, y las tasas de positividad del personal
escolar se han mantenido iguales que las de trabajadores equivalentes de otros sectores durante los
meses de otofio.

e Un estudio de trazabilidad de contactos de nifios infectados en personal de colegios y escuelas
infantiles de Nueva Gales del Sur encontré bajas tasas de infeccion, en relacion con la poblacién
general, y de transmisién secundaria (0,5 % de los casos).

e Otro estudio en 57 000 cuidadores de escuelas infantiles de los Estados Unidos, determind que no
tenian un mayor riesgo de infeccidn.

En Espafia, en el proyecto colaborativo COPEDI-CAT (Coronavirus Pediatria Catalunya) entre pediatras
hospitalarios y de atencion primaria coordinado por el Hospital Vall D’Hebron, donde estudian el papel de los
nifios en la transmisién del SARS-CoV-2, observaron que el porcentaje de nifios con PCR positiva aumento
durante los meses de verano (julio-agosto), disminuyendo en la primera mitad de septiembre. La apertura de
las escuelas en ese mes no provocé un repunte significativo del nimero de casos de COVID-19 en la edad
escolar. La transmisién viral fue mds comun entre los convivientes domiciliarios (62,3 %). Mas del 70 % de los
casos pediatricos fueron secundarios a un adulto, mientras los nifios fueron el caso indice en solo el 7,7 % de
los casos. La tasa de ataque secundario fue menor en nifios que en adultos. También fue menor en los hogares
con casos indice pediatricos durante el periodo escolar en relacién con los ocurridos en verano®?.

Las tendencias temporales en los Estados Unidos también indican que entre los nifios en edad escolar, la
transmisidn escolar puede no ser mayor que la transmisidn fuera del entorno escolar. Entre el 3 de diciembre
de 2020y el 31 de enero de 2021, los CDC investigaron la transmisién del SARS-CoV-2 en 20 escuelas infantiles
y de educacidn primaria que habian reabierto en el condado de Salt Lake, Utah. En un entorno de alta
transmisidn comunitaria, se observd una baja transmisién asociada a la escuela con una tasa de ataque
secundario del 0,7 % y ningun brote relacionado. La adherencia de la mascarilla fue alta (86 %) y la distancia
media de separaciéon entre estudiantes fue de 3 pies (0,9 metros). Los deportes de equipo en la escuela habian
sido suspendidos anteriormente®,

Para evaluar la aparicidon de COVID-19 en las escuelas de Florida después de la reanudacién de la educacion
presencial, los CDC y el Departamento de Salud de Florida revisaron los casos y brotes relacionados con la
escuela durante agosto-diciembre de 2020. Los casos relacionados con los colegios ocurrieron en el 1 % de
todos los alumnos (25 094 de 2 809 553). EI 60 % de los casos de COVID-19 en nifios en edad escolar no
estaban relacionados con la escuela®*.

En resumen, las medidas a nivel comunitario y escolar para prevenir la propagacién de enfermedades son
esenciales para reducir la transmisidn del SARS-CoV-2 en los centros educativos, especialmente el uso de
mascarilla, el distanciamiento fisico y la ventilacion de las aulas. Muchos estudios comunican la baja
probabilidad de transmisidn a nivel escolar tanto entre alumnos como de los alumnos hacia el personal
docente, siempre que se instauren y mantengan dichas medidas.

Volver el indice
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La infeccion por SARS-CoV-2 en la embarazada y el recién nacido

Durante el embarazo se producen cambios anatémicos, fisiolégicos e inmunolédgicos que aumentan la
susceptibilidad de padecer infecciones virales y el riesgo de que estas puedan presentar una mayor gravedad.
Asi, se ha descrito un curso mas grave en infecciones virales respiratorias como son la gripe y las ocasionadas
por otros coronavirus como el SARS-CoV o MERS-CoV, habiéndose documentado para estos dos ultimos hasta
un 60 %-64 % de ingresos en UCl y una mortalidad de un 15 %-27 %*. La infeccién por SARS-CoV-2 en el
embarazo, si bien la mayoria de las veces cursa de forma asintomatica o con sintomas leves, presenta un mayor
riesgo de infeccidn grave que en la mujer no embarazada, siendo este alrededor del 0,1 % y necesitando con
maés frecuencia ingreso en UCI, ventilacién mecénica, necesidad de ECMO y riesgo de muerte3®. La clinica
descrita mas frecuentemente es fiebre, tos y mialgias, siendo la neumonia covid responsable de la mayor parte
de los ingresos. Los parametros de laboratorio que se asocian con gravedad son la linfopenia, el incremento del
dimero D y el aumento de la proteina C reactiva®®*’.

La COVID-19 en el embarazo puede alterar el curso de este, habiéndose descrito un incremento de
prematuridad y de cesdreas debido a la situacién clinica materna, siendo ello mas frecuente si la infeccién se
produce cercana al parto®. También se han descrito factores de riesgo materno asociados a gravedad como
son: mayor edad, etnia no caucasica, trabajar en el ambito sanitario, obesidad, enfermedad pulmonar crénica,
enfermedad cardiovascular, hipertension y diabetes preconcepcional®.

La transmisién perinatal de la infeccidn por el SARS-CoV-2 es muy poco frecuente, y ello puede deberse a la
baja expresion de los receptores ACE2 en la superficie placentaria. Se han descrito tasas del 3-5 %,
produciéndose en su mayoria en el momento del parto o como infeccidon de transmisién horizontal en las
primeras horas de vida del recién nacido®®442,

Se ha observado transferencia pasiva de anticuerpos transplacentarios de la gestante al recién nacido cuando
la madre padece la infeccidon durante el embarazo, barajdndose el posible cardcter protector de los mismos**#4,

Las escasas infecciones que ocurren en los recién nacidos expuestos, cursan de manera asintomatica o con
pocos sintomas, siendo los mas frecuentes fiebre, sintomas respiratorios y gastrointestinales leves, no
precisando habitualmente tratamientos agresivos ni soporte respiratorio. La mayor morbilidad en el neonato
que nace de una madre con infeccidén por SARS-CoV-2 viene condicionada por la prematuridad**. Algunas series
donde se describen recién nacidos infectados por SARS-CoV-2 incluyen casos de infecciones nosocomiales,
siendo muy importante tener en cuenta que, como otros virus respiratorios, y dada la alta contagiosidad de
SARS-CoV-2, se deben seguir las medidas de higiene respiratoria tanto en el personal sanitario como en el caso
de los familiares que acceden a la unidad neonatal®.

No se ha demostrado transmision de la infeccidn a través de la leche materna, por lo que esta no se
contraindica en caso de infeccion en la madre, siempre que se sigan las medidas de aislamiento respiratorio,
uso de mascarilla e higiene de manos y superficies mientras la madre se encuentre en la fase aguda de la
infeccién®. Se ha descrito un posible efecto protector de la lactancia materna, por la presencia de anticuerpos
capaces de neutralizar el nuevo coronavirus®%47:48,

Volver el indice
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Vacunas de la covid disponibles

En la actualidad, abril de 2021, hay cuatro vacunas de la covid aprobadas en la Unidn Europea (ver el capitulo
43 en el Manual de Vacunas en linea), siendo, segun las fichas técnicas (FT), la edad minima de administracion
de las mismas de 16 afios en el caso de Comirnaty y 18 en el de las demas vacunas (Moderna, Vaxzevria y
Janssen).

Se espera que en el tercer trimestre de 2021 se pueda disponer de vacunas autorizadas para adolescentes de
12 o0 mas afios de edad.

Volver el indice

Vacunas de la covid: efectividad, prevencion de la transmision

Aunque los ensayos clinicos aleatorios se consideran el "estandar oro" para evaluar los efectos de la
vacunacion, el tamafio muestral limitado, la existencia de criterios de inclusidn y un entorno controlado puede
arrojar datos de eficacia que no se correspondan con la realidad de la proteccién de la vacuna cuando se
administra de forma sistematica en la comunidad. Es por ello muy importante conocer los datos de efectividad
vacunal, que corresponde a la eficacia medida en condiciones habituales de aplicacién de la vacuna a la
poblacion.

Los primeros datos de efectividad vacunal frente a la COVID-19 publicados corresponden al estudio realizado a
partir de los datos integrados de la organizacion de atencidon médica Clalit Health Services (CHS) de Israel*. Los
investigadores evaluaron la efectividad de la vacuna COVID-19 (infeccién documentada, COVID-19 sintomatica,
hospitalizacién, enfermedad grave y muerte). La vacuna aplicada a la poblacién fue BNT162b2, de Pfizer &
BioNTech. En el estudio prospectivo se incluyeron dos cohortes de sujetos, apareados 1:1 en funcién de haber
recibido o no la vacuna. Cada grupo de estudio incluyd a 596 618 personas mayores de 15 aos.

e La efectividad estimada de la vacuna entre los dias 14 a 20 y entre los dias 21 a 27 después de la
primera dosis fue, respectivamente: para infeccién documentada 46 % (intervalo de confianza [IC]
95 %: 40-51 %) y 60 % (IC 95 %, 53 a 66); para COVID-19 sintomatico 57 % (IC 95 %: 50-63 %) y 66 % (IC
95 %, 57 a 73); para hospitalizacion 74 % (IC 95 %: 56-86 %)y 78% (IC 95%, 61 a 91) ; para la
enfermedad grave 62 % (IC 95 %: 39-80 %) y 80 % (IC 95 %, 59 a 94) .

e la efectividad estimada para prevenir la muerte por COVID-19 fue del 72 % (IC 95 %: 19-100 %) durante
los dias 14 a 20 después de la primera dosis y del 84 % (IC 95 %, 44 a 100) entre los dias 21y 27.

e La efectividad estimada en subpoblaciones especificas evaluadas para infeccion documentada y COVID-
19 sintomatico fue consistente en todos los grupos de edad.

e La efectividad estimada durante el periodo de seguimiento que comenzé 7 dias después de la segunda
dosis fue del 92 % para la infeccidon documentada, 94 % para COVID-19 sintomatico, 87 % para la
hospitalizacidn y 92 % para el COVID-19 grave.

e En el ensayo, la eficacia estimada de COVID-19 entre personas de hasta 55 afios, mayores de 55 afios y
65 afios 0 mas 7 dias después de la segunda dosis fue del 94-96 %. Tras la vacunacién de cerca del 90 %
de la poblacion de 60 o mas afios, se observo un descenso del 41 % en los casos confirmados de
infeccién y un 31 % en las hospitalizaciones en los meses de enero y febrero.

Otro estudio realizado entre los trabajadores de salud de un Centro Médico de la Universidad Hebrea de
Hadassah (HHUMC)® sobre 6680 personas, en un entorno hospitalario con una alta incidencia de COVID-19, la
vacunacion de los trabajadores de la salud con la vacuna BNT162b2, Pfizer-BioNTech, resulté en una reduccion
importante de nuevos casos de COVID-19 entre los que recibieron dos dosis de la vacuna, incluso cuando se
observé un aumento repentino de la variante B.1.1.7 hasta en el 80 % de los casos.

Recientemente se han publicado los datos de efectividad vacunal de las vacunas de ARNm, BNT162b2 de
Pfizer-BioNTech y mRNA-1273 de Moderna en EE. UU., sobre varias cohortes prospectivas de 3950 miembros
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del personal de atencién médica, primeros auxilios y otros trabajadores esenciales y de primera linea®.. La
eficacia de la vacuna de ARNm tras la inmunizacidon completa (214 dias después de la segunda dosis) fue del
90 % frente a las infecciones por SARS-CoV-2 independientemente de los sintomas. La eficacia de la vacuna en
la inmunizacién parcial (214 dias después de la primera dosis, pero antes de la segunda dosis) fue del 80 %. La
eficacia de la vacuna tras la inmunizacién completa con dos dosis de vacunas de ARNm fue del 90 % (IC 95 %:
68-97 %) frente a la infeccidon por SARS-CoV-2 confirmada por PCR.

En Reino Unido, en un estudio de cohortes prospectivo realizado sobre una poblacién de sanitarios que
trabajaban en hospitales®, con una cobertura vacunal del 89 %, se ha observado una efectividad del 72 % (IC
95 %: 58-86 %) para la prevencién de la infeccidn por SARS-CoV-2 a los 21 dias de la primera dosis y del 86 % (IC
95 %: 76-97 %) a los 7 dias tras la segunda dosis, incluso circulando la variante B.1.1.7.

También se dispone de datos preliminares de la vacuna de AstraZeneca, Vaxzevria®3. En un estudio de cohortes
prospectivo realizado en Escocia, en el que participaron 5,4 millones de personas, la efectividad observada con
esta vacuna basada en adenovirus como vector fue del 94 % (IC 95 % 73-99) con una efectividad vacunal del

81 % (IC 95 %: 65-90 %) en poblacion mayor de 80 afios, tras 28-34 dias de la vacunacién. En este estudio se
evalud también la vacunacién con la vacuna de ARNm, Pfizer-BioNTech, siendo la efectividad del 85 % (IC 95 %:
76-91 %) para la prevencion de hospitalizacidn, tras el mismo periodo de tiempo desde la vacunacion.

La inmunidad esterilizante seria el mejor escenario posible para una vacuna COVID-19. No obstante, hasta el
momento, en los ensayos con primates no humanos de la mayoria de las vacunas experimentales, se ha
observado que éstas protegen los pulmones frente a la enfermedad grave, pero no impiden la replicacién del
virus en las vias aéreas altas. Aunque las vacunas candidatas actuales han demostrado la capacidad de reducir
los sintomas y el nimero de virus en el tracto respiratorio inferior, todavia no hay evidencia de inmunidad
esterilizante en el tracto respiratorio superior®®,

Se ha observado en algunos estudios una disminucién de la carga virica en las personas vacunadas que se
infectan con respecto a las no vacunadas, lo cual puede reflejar que, incluso aunque las personas vacunadas
puedan infectarse, la transmisidon puede ser menor. En un estudio realizado en personas mayores que viven en
residencias, que presentaron COVID-19 asintomatico detectado mediante pruebas de vigilancia dos veces por
semana, la administracion de una dosis de vacuna de ARNm (Pfizer-BioNTech) se asocié con una reduccion de
la carga viral nasofaringea media que la detectada en ausencia de vacunacién (p=0,004). Este hecho, si se
confirma, podria incrementar la efectividad vacunal, ademds de ser una herramienta para el control de
brotes*.

Recientemente se ha publicado un estudio que analiza la carga viral en la cohorte de Israel de 1 millén de
personas vacunadas®®. Después de la inoculacién con la vacuna de ARN mensajero BNT162b2 (Pfizer-
BioNTech), la carga viral se redujo sustancialmente para las infecciones que ocurren 12-37 dias después de la
primera dosis de vacuna. Estas cargas virales reducidas apuntan a una infecciosidad potencialmente menor, lo
gue puede contribuir ain mas al efecto de la vacuna sobre la propagacién y diseminacidn viral y contagio, asi
como la gravedad de la enfermedad.
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CAV-AEP | Vacunacion de los nifios y adolescentes frente al covid | v.1c | 13 de abril de 2021 | Pag. 9/ 29



Vacunacion frente a la covid de nifios y adolescentes

Un primer elemento a debate es el modo de aprobacion de las indicaciones de uso de las vacunas de la covid
en la poblacidn infantil. Al ser la afectacidn infantil directa por la covid reducida (la enfermedad grave y la
muerte son eventos muy infrecuentes) sera cuestionable recurrir al sistema de aprobacion condicionada por
razones de urgencia y necesidad perentoria, siendo, quizas necesario buscar un procedimiento de aprobacién
estdndar para el uso de estas vacunas en poblacién pediatrica.

La incorporacién de una nueva vacuna en el programa de vacunacidn debe ser el resultado de una evaluacién
detallada y rigurosa de un amplio conjunto de aspectos, como®’:

1. Carga de enfermedad.
2. Efectividad y seguridad de la vacuna
3. Repercusiones de la incorporacion de la nueva vacuna.
4. Aspectos éticos.
5. Evaluacién econdmica.
Se hace a continuacion un ejercicio de inicio del debate sobre estas cuestiones.
Volver el indice

Carga de enfermedad: impactos de la pandemia en la salud infantil

Segun se ha descrito anteriormente y siguiendo el Informe n.2 73 del CNE correspondiente al 7 de abril de
2021%, desde el 30 de mayo de 2020 se han registrado 392 480 casos confirmados de covid en el grupo de 0-14
afios de edad, con 2470 ingresos hospitalarios, 124 en UCl y 10 fallecimientos. Son cifras muy alejadas de las
observadas en la poblacién mayor de 60 afios, pero que no deben infravalorarse.

Pero el verdadero impacto de la pandemia en la salud infantil alcanza también a otros dmbitos, como son:

e Elcierre de centros educativos y la suspension o reduccién de la actividad presencial en los mismos
tiene consecuencias potencialmente graves en la salud infantil:

o Lainterrupcién del aprendizaje y la intensificacion de la desigualdad. Las familias con menos
recursos no pueden acceder de la misma forma que las demas a la tecnologia (dispositivos
electrénicos, acceso a internet) y al acompafiamiento responsable en los periodos de cierre
escolar. Los nifios en el colegio son iguales; fuera de él, no.

o Laeducacion es imprescindible para luchar contra la pobreza, los colegios son un refugio
seguro para nifios de familias de riesgo, la actividad fisica se reduce en el ambito familiar, la
reduccidn de la interaccidon social es una desventaja para el desarrollo infantil, los nifios con
necesidades especiales quedan desatendidos, etc. Son factores de dificil objetivacion, pero de
un elevado impacto futuro y en buena medida irrecuperable.

e Las limitaciones de movilidad y las restricciones de acceso a centros sanitarios y sociales impuestas por
la pandemia ha debilitado la prestacidn de servicios sanitarios y sociales, tales como las vacunaciones
sistematicas, la atencion a condiciones crénicas y la deteccién de patologias graves de presentacion
insidiosa (cancer, por ej.).

e La deteccidn del abuso y el maltrato infantil. Con el confinamiento, la limitacion de la movilidad, el
cierre de espacios infantiles al aire libre, la ansiedad y el empobrecimiento familiar, es posible predecir
un mayor riesgo de maltrato infantil. Sin embargo, la reduccion de la accesibilidad de los servicios
sanitarios ha hecho que probablemente muchos casos de maltrato y abuso queden sin detectar y sin la
atencidn que necesitan®®.
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e La covid persistente, con sintomatologia duradera que requiere atencién médica y de salud mental,
también se ha descrito en nifios®®. La persistencia de sintomas mas alld de las cinco semanas se ha
estimado en un 10-15 %°%°.

La actividad presencial en los centros educativos es un imperativo para alcanzar los objetivos de desarrollo
infantil saludable®. Pero los centros escolares son entornos solo relativamente seguros, muy dependientes de,
por una parte, la observacion rigurosa y mantenida de las medidas de proteccion dentro de la escuela y por
todos sus componentes, y, en segundo lugar, del nivel de transmision del SARS-CoV-2 en la comunidad®?.

Globalmente resulta evidente el extraordinario impacto de la pandemia sobre la poblacién mas joven, con
consecuencias, algunas de ellas, tal vez dificilmente recuperables en etapas posteriores del desarrollo vital.

Volver el indice

Efectividad y seguridad de la vacuna

Son elementos imprescindibles con los que aun no se cuenta, pero se espera disponer de informacion
suficiente en las préximas semanas o meses, de tal modo que solo con vacunas altamente eficaces y seguras
seria posible contemplar la vacunacién infantil.

Los datos disponibles en la poblacidn mayor con las vacunas de ARNm son muy favorables, y se ha conocido
recientemente un adelanto de los resultados preliminares de la vacuna Comirnaty en adolescentes de 12-15
afios de edad, lo que alimenta la esperanza de poder cumplir con este requisito.

Volver el indice

Efectos esperables de la vacunacion

Es esperable que la vacunacidn, si demuestra efectividad, reduzca sustancialmente la morbilidad y mortalidad
asociada a la infeccidn por el SARS-CoV-2.

Por lo tanto, la vacunacién infantil contribuiria a la reduccién de la transmisién comunitaria, contribucién que
seria determinante si la vacunacién demuestra, ademas, capacidad para prevenir la transmisidn de la infeccién.
Hay datos muy esperanzadores que sugieren tal posibilidad.

Si se cumplen las expectativas del gobierno espafiol, y al final del verano se ha completado la vacunacién del
70 % de la poblacién mayor de 16 afios, en el mes de septiembre, en el momento de reemprender la actividad
escolar, aproximadamente la mitad de la poblacién espafiola permaneceria susceptible, lo cual no seria
compatible con el objetivo de bloquear la transmisién comunitaria. Dificilmente se podria aspirar a ello
manteniendo al 15 % de la poblacién (los menores de 16 afios) sin vacunar, y todos juntos en los centros
educativos.

El control de la transmisién comunitaria contribuiria, a su vez, a evitar el cierre de los centros escolares y a
recuperar la actividad presencial en estos, evitando asi, los efectos daifinos mencionados antes.

Volver el indice

Aspectos éticos

La morbilidad y mortalidad de la covid pediatrica, por infrecuente que sea, debe intentar reducirse, si no
evitarlos por completo. Esta razdn obvia obliga a utilizar las herramientas de prevencién y tratamiento
disponibles, en la forma y momento que resulte mas favorable para los pacientes.

Sin embargo, como en otras ocasiones, pueden contraponerse otros argumentos que plantean dudas y
precisan de reflexidn: ¢ esta justificada la vacunacién universal para evitar un nimero reducido de casos y
muertes?, ées posible plantear una vacunacidn selectiva de solo los grupos o individuos con mayor riesgo y
mayor probabilidad de beneficio por el uso de la vacuna?, ése justifica la vacunacién infantil buscando un
beneficio en otros grupos de poblacién?
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Las lecciones aprendidas con las vacunaciones del sarampidn y la rubeola pueden ser de gran utilidad para
abordar esta discusion®3.

e En nuestro medio, el sarampidn es una enfermedad de la que la gran mayoria de los nifios se recupera;
solo un muy pequefio niumero de nifios sufriria complicaciones o moriria por esta enfermedad. Pero
este “pequeiio numero” puede llegar a ser trdgicamente abultado si la enfermedad tiene una difusién
universal (como en la era prevacunal), y recae sobre todo del lado de los nifios mas vulnerables por
padecer otras enfermedades y en las familias socialmente mas desfavorecidas. Y, lo que es crucial, es
evitable, facilmente evitable a un coste (econdmico y de riesgos especificos adicionales) realmente
bajo con su vacuna.

e Elcaso de la vacunacién de la rubeola es distinto, pero también instructivo. La rubeola en los nifios es
una enfermedad leve casi siempre, y muchas veces, incluso, pasa desapercibida. La vacunacidn infantil,
gue proporciona una proteccion eficaz que parece durar toda la vida, tiene como objetivo principal
evitar la infeccidn de las gestantes y por tanto las posibles graves secuelas en los recién nacidos
infectados intrautero. Se vacuna a todos los nifios para proteger a otras personas, las gestantes y sus
recién nacidos.

Las familias, la poblacidn puede ver lejano y pequefio el riesgo del sarampidn y por ello dudar de su utilidad.
También, pueden no valorar en su justa medida el valor social de la vacunacién de la rubeola en la edad
infantil. Ambas condiciones son barreras importantes para conseguir coberturas vacunales elevadas y
mantenidas frente a estas enfermedades. Y ambas barreras se haran patentes con la vacunacién infantil de la
covid. En ese momento sera util recordar las lecciones aprendidas con el sarampidn y la rubeola, que ayudaran
a abordar el riesgo de reticencia a la vacunacién contra la covid.

Ademas de por cuestiones practicas y operativas, tiene sentido comenzar la investigacion y el uso de la
vacunacion por los adolescentes, por dos razones: la primera, que los mayores de 10-12 afios de edad parecen
sufrir una mayor carga de enfermedad que los de menor edad, y, segunda, que es de esperar que el
comportamiento de las vacunas ya estudiadas en adultos sea similar en los adolescentes. Sin embargo, con los
nifios mas pequefios, probablemente haya que prever posibles modificaciones de la dosis usada 'y
comprobaciones adicionales de seguridad.

En EE. UU. debaten ya sobre la oportunidad de la opcidn de vacunacién obligatoria como requisito para el
acceso de los nifios y adolescentes a los centros educativos, al modo de la gripe y su vacunacion®, lo que a la
vista de las diferencias entre gripe y covid no tiene mucho sentido. En el caso de la covid no parecen reunirse
los requisitos minimos para establecer esta norma®.

Volver el indice

Evaluacion econdmica

Este paso, la atencidn a los costes y a la eficiencia viene motivada por la cada vez mds acusada escasez de
recursos en relacion con las mayores necesidades de salud de la poblacion. La evaluacién econdmica se plantea
como un analisis comparativo de las opciones alternativas atendiendo a los costes y sus consecuencias, cuyo
objetivo es ayudar a asignar recursos del modo mas eficiente posible. Las alternativas mas eficientes serian
aquellas que obtienen mejores resultados dados unos costes determinados.

La complejidad de estos andlisis hace necesario su abordaje desde enfoques econdmicos, técnicos y sociales
abiertos®.

Volver el indice
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Tabla resumen de las ventajas y requisitos de la vacunacion infantil frente a la covid

Variables Ventajas / beneficios Dificultades / inconvenientes
Requisitos Investigacion: | Estudios y experiencia Estudios en poblacién pediatrica:
previos eficacia, favorables con la - . . .
. L e Objetivos y variables primarias
seguridad vacunacion de adultos e .,
especificas (prevencion de la
transmisién)
Estudios especificos en poblacion
pediatrica
e Vigilancia poscomercializacién a
largo plazo y rigurosa
e Enfermedad respiratoria grave
potenciada por la
vacuna/anticuerpos
e SIM-PedS
Expectativas poco realistas respecto a la
disponibilidad de vacunas, salvo para el
grupo de 12-15 aios
Dificultades para el reclutamiento de
nifios en los ensayos
Regulacion, Compromiso de las autoridades
autorizacién regulatorias: autorizacién estandar, no
de urgencia
Logistica, Extensa experiencia con los
organizacion programas de vacunacion
Efectos Ambito Contribuye a la inmunidad | Demostrar reduccién de la transmision
esperables a comunitario colectiva comunitaria
corto/medio
plazo®’ Ambito de la e Reduccién de la
salud incidencia de
enfermedad leve-
moderada y letalidad
e Prevenir los efectos
tardios de la covid, en
las areas fisica y mental
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Variables

Ventajas / beneficios

Dificultades / inconvenientes

Ambito escolar
y social

e Evitar el cierre escolar,
prevenir la pérdida de
aprendizaje y sus
efectos a largo plazo,
recuperar la
interaccion social, la
actividad fisica

e Reducir la desigualdad

Aceptabilidad | Informacion,

comunicacion

e Valor social de las
vacunaciones infantiles

e Nifios como objetivo
prioritario de la
investigacion

e Miedo
e Desinformacion
e Desconfianza

e Evitar la polarizacidn ideoldgica de
la vacunacion

e Efectos adversos en nifios: mayor
sensibilidad social

Volver el indice
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Recomendaciones de vacunacion infantil vigentes

En ausencia de informacidn sobre la eficacia y seguridad de las vacunas de la covid en la poblacién infantil, las
agencias reguladoras (en la Unién Europea la EMA, en Espafia la AEMPS, en EE. UU. la FDA) no han incluido, en
las fichas técnicas, ninguna recomendacion de uso en este rango de edad.

Sin embargo, las autoridades de Salud Publica si han introducido algunas consideraciones, siempre
provisionales, que permiten contemplar la vacunacién por debajo de la edad minima sefalada por las FT, que
se explican a continuacion.

Volver el indice

Espaia, Ministerio de Sanidad

Estrategia de vacunacidn COVID-19. Preguntas y respuestas®. é Deben vacunarse los nifios y las nifias?
¢Y la poblacién adolescente?: ninguna recomendacion.

Guia técnica de Comirnaty®®: “no se recomienda de forma general”, pero después afiade “por otra
parte, las enfermedades neuroldgicas en los menores podrian incrementar el riesgo de sufrir formas
graves de COVID-19 en caso de infectarse por SARS-CoV-2. Por ello, se podria considerar la realizacién
de una valoracion individualizada de la vacunacidn de menores entre los 12 y los 16 afios con
discapacidad neuroldgica grave que acuden regularmente a centros de atencion”.

En las demas guias técnicas’®, de Vaxzevria, Covid-19 Vaccine Moderna y Covid-19 Vaccine Janssen,
simplemente se dice: “no se recomienda de forma general”.

Volver el indice

Espaina, comunidades autéonomas

Todas incluyen: no se recomienda la vacunacién de forma general. Algunas incluyen, ademas, algunas
consideraciones mas concretas:

Andalucia: “Menores de 16-18 afios de edad. Actualmente, aunque justo se inician los ensayos en
personas de 12 a 16 afios, no hay datos de eficacia y seguridad en este grupo de edad. Esto, unido a la
escasa gravedad apreciada en esta edad, hace que actualmente no se recomiende su empleo en
menores de 16 afos en el caso de Comirnaty® o en menores de 18 afios en el caso de la vacuna de
Moderna® o de AstraZeneca®. Por otra parte, se sabe que las enfermedades neuroldgicas graves son
un factor predisponente para formas graves de COVID-19 en nifios y las instituciones que atienden a
estos menores presentan un mayor riesgo de exposicidon y brotes. Por ello, se puede considerar la
vacunacion de menores con discapacidad neuroldgica grave que acuden regularmente a centros de
atencion. Debido a la limitacion de datos de seguridad en la poblacién infantil, esta vacunacion se
puede valorar a la poblacion a partir de los 12 afios de edad, con el correspondiente consentimiento

informado””?.

Asturias:

o “Considerar menores de esa edad con discapacidades neuroldgicas graves que acuden
regularmente a centros de atencién a esas situaciones, con el consentimiento informado de
sus tutores”’2,

o Enlaguia técnica de Comirnaty, afiade: “Por otra parte, las enfermedades neurolégicas en los
menores podrian incrementar el riesgo de sufrir formas graves de COVID-19 en caso de
infectarse por SARS-CoV-2. Por ello, se podria considerar la realizacién de una valoracion
individualizada de la vacunacién de menores de 16 afios de edad, con discapacidad neurolégica
grave, que acuden regularmente a centros de atencidn a estas situaciones”’,
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Comunidad Valenciana:

o Comirnaty’®: “Por otra parte, las enfermedades neuroldgicas son mds frecuentes en los
menores con enfermedad grave y las instituciones que atienden a estos menores presentan un
mayor riesgo de exposicidn y brotes. Por ello, se puede considerar la vacunacién de menores
con discapacidad neuroldgica grave que acuden regularmente a centros de atencién. Debido a
la limitacién de datos de seguridad en la poblacidn infantil, esta vacunacidn se puede valorar a
la poblacién a partir de los 12 afios de edad, con el correspondiente consentimiento
informado”.

o COVID-19 Vaccine Moderna’: “Por otra parte, las enfermedades neurolégicas en los menores
podrian incrementar el riesgo de sufrir formas graves de COVID-19 en caso de infectarse por
SARS-CoV-2. Por ello, se podria considerar realizar una valoracion individualizada de la
vacunacion de menores de 18 afios con discapacidad neuroldgica grave que acuden
regularmente a centros de atencion.

Galicia. Comirnaty’®: “Por otro lado, las enfermedades neuroldgicas en menores podrian incrementar el
riesgo de padecer formas graves de COVID-19. Por tanto, podria considerarse una evaluacion
individualizada de la vacunacién de nifos de entre 12 y 16 afios con discapacidad neurolégica grave”.

Murcia. Comirnaty’®: “Por otra parte, las enfermedades neuroldgicas en los menores podrian
incrementar el riesgo de sufrir formas graves de COVID-19 en caso de infectarse por SARS-CoV-2. Por
ello, se podria considerar la realizaciéon de una valoracidn individualizada de la vacunacién de menores
entre los 12 y los 16 afios con discapacidad neuroldgica grave que acuden regularmente a centros de
atencion”.

I”

Otras comunidades recuerdan que “no se recomiendan de forma general”, no haciendo ninguna otra
referencia al uso de las vacunas de la covid en nifios y adolescentes: Catalufiia (7.2 actualitzacio, 27/ene
de 202177), Madrid y Navarra.

Volver el indice

Otros paises y otras fuentes

Reino Unido. Green Book, capitulo 14a COVID-197% (fecha de actualizacion 12/feb de 2021):

o Hay datos muy limitados sobre seguridad e inmunogenicidad en este grupo. Los nifios y los
adolescentes tienen un riesgo muy bajo de COVID-19, enfermedad grave o muerte en
comparacion con los adultos, por lo que estas vacunas no se recomiendan de forma rutinaria
para ninos y adolescentes menores de 16 anos.

o Algunos datos sugieren que los nifios con comorbilidades neurolégicas pueden tener un mayor
riesgo de desarrollar COVID-19 grave. Dado el riesgo muy alto de exposicidn a infecciones y
brotes en entornos institucionales, se puede considerar la vacunacidn para nifios con
neurodiscapacidades graves que tienden a contraer infecciones recurrentes del tracto
respiratorio y que con frecuencia pasan tiempo en entornos de atencién residencial
especializada para niflos con necesidades complejas.

o Los nifios mayores tienen un mayor riesgo de contraer una infeccién y enfermar a causa de
ella. Existen algunos datos de seguridad de la vacuna Comirnaty en nifios de 12 afios o mas,
pero se puede considerar la vacunacidn de niflos mayores en estos entornos utilizando
cualquiera de las vacunas aprobadas.

EE. UU. CDC (fecha de actualizacién 5/mar de 2021)”: la vacuna de Pfizer no esta autorizada en
menores de 16 afios. Las vacunas de Moderna y Janssen, tampoco en menores de 18 afios de edad. El
ACIP® y la AAP8! se pronuncian en el mismo sentido.
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Canada. National Advisory Committee on Immunization (NACI) (fecha de actualizacion 16/mar de
2021)%: en nifios a partir de los 12 afios, con comorbilidad de riesgo y que residen en instituciones
colectivas, puede valorarse el uso de la vacuna Comirnaty, lo que exige una labor de evaluacién
individualizada y discusién de pros y contras con la familia y el paciente, cuando sea posible.

Otras fuentes. Otras entidades no hacen recomendaciones de uso o recomiendan no usar las vacunas
de la covid en menores de la edad minima de cada vacuna:

o SAGE/OMS (fecha de actualizacién 17/mar de 2021)%: recomienda no usar las vacunas de la
covid en menores de la edad minima de cada vacuna.

o Australian Immunisation Handbook: ninguna referencia sobre esta cuestion.
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CAV-AEP | Vacunacién de los nifios y adolescentes frente al covid | v.1c | 13 de abril de 2021 | Pag. 17 / 29


https://immunisationhandbook.health.gov.au/

Recomendaciones del CAV-AEP sobre la vacunacion de ninos y adolescentes frente a
la covid

La vacunacién frente a la covid en Espaiia avanza, y en este mes de abril de 2021 el ritmo de vacunacion se
acelera. Segun el informe del Ministerio de Sanidad correspondiente al 12 de abril®*:

e Se han administrado casi 11 millones de vacunas de la covid. De ellas 7,6 millones de Comirnaty, 2,6
millones de Vaxzevria y 0,7 millones de la vacuna de Moderna.

e Las comunidades autonomas han administrado el 79,5-98,1 % de las dosis recibidas.

e EI94,6% de los de 80 o mas afios y el 98 % de las personas institucionalizadas han recibido, al menos,
una dosis de vacuna.

El objetivo es que al final del verano un 70 % de la poblacidn esté inmunizada. Dependiendo de si la meta del
70 % se aplica a la poblacion espafiola en su conjunto o a las personas elegibles para la vacunacion (con 16 o
mas afios de edad), en el proximo mes de septiembre, momento de la reanudacidon de la actividad escolar,
entre un tercio y casi la mitad de la poblacidn espafiola seguiria susceptible, entre ellos todos los menores de
16 afios (salvo los infectados anteriormente).

La necesidad de avanzar en el control de la pandemia en el escenario previsto y la probable disponibilidad de
vacunas de la covid autorizadas en adolescentes de 12-15 anos de edad, hace necesario iniciar la reflexion, el
debate y los preparativos para la toma de decisiones en torno a la posible vacunacidn infantil®. Se ofrecen
en este documento algunos elementos iniciales para la reflexién (ver también el cap. 43 dedicado a las vacunas
del SARS-CoV-2 en el Manual de vacunas en linea).

Volver el indice

Vacunacion de nifios y adolescentes frente a la covid

Los limites de edad que marcan actualmente las fichas técnicas de las vacunas disponibles son: a partir de 16
afios para la vacuna Comirnaty y de 18 para las demas vacunas.

Hay algunos estudios en fase 3 en marcha que incluyen a nifios y adolescentes. El 31 de marzo de 2021 Pfizer &
BioNTech han dado a conocer mediante una nota de prensa algunos resultados preliminares de la vacuna
Comirnaty en adolescentes de 12-15 afios de edad y el 9 de abril presentaron una solicitud de autorizacidn para
uso de emergencia en esta franja de edad ante la Food and Drug Administration (FDA)®. Los resultados
facilitados por la propia compafiia estdn en linea con los mostrados en el resto de la poblacion de 16 o mas
afios de edad, con una eficacia elevada y un perfil de seguridad también similar.

La Guia Técnica de Comirnaty, publicada por el Ministerio de Sanidad®” (ultima versién consultada actualizada
el 31 de marzo de 2021), indica que las enfermedades neuroldgicas en los adolescentes podrian incrementar el
riesgo de sufrir formas graves de COVID-19 en caso de infectarse por SARS-CoV-2. Por ello, se podria considerar
la realizacién de una valoracion individualizada de la vacunacidn de menores entre los 12 y los 16 afios con
discapacidad neuroldgica grave que acuden regularmente a centros de atencidn. Un estudio francés ha
encontrado que la edad de 10 o mas afos esta asociada a un mayor riesgo de complicaciones y
hospitalizacion?.

Las guias técnicas de las demds vacunas’® no incluyen alusidon alguna a esta cuestidn y Gnicamente mencionan
gue su uso no esta recomendado en menores de 18 afios de edad.

Por su parte, los documentos técnicos de algunas comunidades auténomas (al menos, Andalucia, Asturias,
Comunidad Valenciana, Galicia y Murcia) recogen la opcién de la valoracién individualizada del uso de
Comirnaty o de las demas vacunas en nifios y adolescentes con trastornos neuroldgicos y cognitivos (incluido el
sindrome de Down), en algunos casos limitandolas a la franja de edad de 12-15 afos (o 12-17 afios, segun
vacuna) y en otros sin limites precisos de edad.
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Recomendaciones provisionales del CAV-AEP

Actualmente, mientras no se disponga de vacunas con indicacidn especifica de uso en niflos y adolescentes
menores de 16 afos, el CAV-AEP propone las siguientes recomendaciones, que deben considerarse, en todo
caso, provisionales:

1.- Las vacunas de la covid, por el momento, no estan recomendadas con cardcter general en nifios y
adolescentes por debajo de la edad minima de cada una de las vacunas autorizadas.

2.- Puede valorarse de forma individual la vacunacién de algunos nifos a partir de los 12 afios de edad (o
antes segun los criterios establecidos por algunas comunidades) en las siguientes circunstancias:

e Padecer un trastorno neuroldgico relevante o una condicién asociada a déficit cognitivo (e;j.
sindrome de Down).

e Trastornos crénicos complejos de diversa naturaleza (por ejemplo, anomalias genéticas con
repercusién grave en varios aparatos y sistemas) y otros con elevadas necesidades de cuidados y
gran dependencia.

e Enambos casos, sobre todo, si asisten a centros residenciales o educativos con otros nifios, que
incrementa el riesgo de exposicidon e infeccion.

3.- Los sanitarios de referencia implicados en la atencidén de estos pacientes deben ofrecer toda la
informacién necesaria a las familias o tutores legales de los nifios y adolescentes incluidos en estos
grupos de riesgo (u otros que se establezcan en adelante). Estas tendrdn la oportunidad de aclarar sus
dudas y discutir las ventajas e inconvenientes, antes de tomar su decision. Segun las circunstancias, el
propio adolescente también debe ser informado y participar de la discusidn.

4.- El uso de las vacunas en estos nifos y adolescentes necesita el consentimiento escrito de las familias
o tutores legales y el acuerdo del propio adolescente, segun los casos.

En Espafia, el uso de las vacunas actuales frente a COVID-19 por debajo de la edad de la autorizacidn en nifos
considerados de alto riesgo debe atenerse a la normativa sobre uso de medicamentos en condiciones fuera de
la ficha técnica. Este procedimiento debe seguir las directrices del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por
el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales (BOE nim. 174, 20 de julio de
2009)% y del Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones (BOE num. 98, 24 de abril de
2012)%. Este ultimo RD traslada la responsabilidad para autorizar la prescripcién de un medicamento para su
utilizacidn en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica a la comisién responsable de los
protocolos terapéuticos u érgano colegiado equivalente de cada Comunidad Auténoma.

La definicién de los grupos de riesgo citados antes es imprecisa en algunos casos, debido a la escasez de
informacion especifica aplicable. Esperamos que pueda avanzarse en el conocimiento de la enfermedad que
permita concretar qué niflos o grupos de nifios y adolescentes estan sometidos a mayores de riesgos de
infeccidn o de padecer complicaciones y formas graves de covid.

En una segunda fase, cuando estén disponibles vacunas autorizadas para adolescentes de 12 o mas afos de
edad, y mientras no se dispusiera de suficientes dosis para cubrir a toda la poblacién diana, deberian
consensuarse criterios de prioridad entre los adolescentes, en funcién de los niveles de riesgo de exposicidn y
de complicaciones en caso de infectarse.

También es conveniente recordar que ya, ahora, los cuidadores (profesionales y no profesionales) de los nifios
de cualquier edad con la condicién de gran dependiente, deben ser vacunados frente a COVID-19, salvo
contraindicacién, de acuerdo con los criterios aplicados actualmente en cada comunidad auténoma.
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Papel de la vacunacion general e infantil contra la covid en la evolucion de la
pandemia a medio/largo plazo

Por lo sabido hasta ahora, es poco verosimil aspirar a la erradicacidn del nuevo coronavirus. Seria necesario
contar con vacunas de elevada efectividad, inmunidad de duracién prolongada, estabilidad genética del virus y
la inexistencia de otros reservorios®. Reunir todos estos requisitos no parece al alcance de la mano. Tampoco
hay ninguna razén para esperar la desapariciéon espontdnea del SARS-CoV-2, al modo como lo hizo el virus
vinculado al SARS en 2003.

El escenario mas probable es que el SARS-CoV-2 siga circulando, que el nivel de inmunidad alcanzado con la
vacunacion universal mantenga su impacto en forma de enfermedad leve-moderada, quizas de forma
estacional, salvo en los paises donde no se consigan coberturas de vacunacion altas, que seguirian sufriendo
brotes de mayor intensidad ocasionales y alimentando la presencia del virus en la comunidad a nivel global®®°!.

El destino final de la pandemia es muy incierto y dependiente de variables igualmente inciertas por el
momento, entre ellas el papel que jugara la vacunacion a nivel global y la variabilidad de la genética viral®?. En
este incierto contexto la vacunacion infantil contra la covid podria ser una parte mas en los programas de
prevencion y control de la covid.
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Figuras1a4

Casos confirmados de covid, hospitalizaciones, ingresos en UCI y muertes desde el 10 de mayo de 2020 al 7 de
abril de 2021, nimero y tasa por 100 000 hab., segtin el Centro Nacional de Epidemiologia®.
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Fig. 3

Ingresos en UCI por covid
Numero y casos por 100.000, seguin grupos de edad
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Fallecimientos por covid
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Figs.5y 6

Covid en edad pediatrica (0-14 afios): casos confirmados y hospitalizacidn, desde el 10 de mayo de 2020 al 7 de
abril de 2021, seguln los datos del Centro Nacional de Epidemiologia®.

B 392.480 ® 2470
u 6’1% 0 |
m Casos confirmados  ® No infectados m Hospital ~ m Atencién Primaria

Figs.7y 8

Covid en edad pedidtrica (0-14 afios): ingresos en UCl y muertes, segun los datos del Centro Nacional de
Epidemiologia’.
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