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RESUMEN 

ANTECEDENTES. Se necesitan en forma urgente vacunas seguras y efectivas contra la 

enfermedad del coronavirus 2019 (Covid-19) en niños menores de 12 años. 

MÉTODOS. Un estudio de fase 1, de búsqueda de dosis y un ensayo aleatorizado en de fase 2-3 

en curso está siendo conducido para investigar la seguridad, la inmunogenicidad y la eficacia 

de 2 dosis de la vacuna BNT162b2, administradas con 21 días de diferencia en niños de 6 

meses a 11 años. Presentamos los resultados para niños de 5 a 11 años.  

En la fase 2-3 del ensayo, los participantes fueron asignados al azar en una proporción de 2: 1 

para recibir 2 dosis de, ya sea la vacuna BNT162b2 en el nivel de dosis identificado durante el 

estudio de fase 1 de etiqueta abierta, o placebo. Las respuestas inmunitarias 1 mes después de 

la segunda dosis de BNT162b2 fueron puenteados inmunológicamente a los resultados de 16 a 

25 años de del ensayo fundamental de 2 dosis de 30 μg de BNT162b2. Se evaluó la eficacia de 

la vacuna contra Covid-19 7 días o más después de evaluar la segunda dosis. 

RESULTADOS. Durante el estudio de fase 1, un total de 48 niños de 5 a 11 años recibieron 10 

μg, 20 μg o 30 μg de la vacuna BNT162b2 (16 niños en cada nivel de dosis). Sobre la base a la 

reactogenicidad e inmunogenicidad, se seleccionó un nivel de dosis de 10 μg para  el estudio 

adicional.  

En el ensayo de fase 2-3, se asignó al azar a un total de 2268 niños para recibir la vacuna 

BNT162b2 (1517 niños) o placebo (751 niños). En el punto de corte de los datos, la mediana de 

seguimiento fue de 2,3 meses.  

En los niños de 5 a 11 años, como en otros grupos de edad, la vacuna BNT162b2 tuvo un perfil 

de seguridad favorable. No se observaron eventos adversos graves relacionados con la vacuna. 

Un mes después de la segunda dosis, la media geométrica proporcional de los títulos de 

anticuerpos neutralizantes del SARS-CoV-2 en niños de 5 a 11 años, en relación a los de 16 a 25 

años, de 1,04 (intervalo de confianza [IC] del 95%, 0,93 a 1,18), un cociente que cumple con el 

criterio de éxito preespecificado de la inmunogenicidad (límite inferior del IC del 95% bilateral,  

> 0,67; estimación puntual de la razón de la media geométrica, ≥0,8).  

Presentaron Covid-19, con inicio a los 7 días o más después de la segunda dosis, 3 receptores 

de la vacuna BNT162b2, y en 16 receptores de placebo (eficacia de la vacuna, 90,7%; IC del 

95%, 67,7 a 98,3). 



CONCLUSIONES. Un régimen de vacunación contra Covid-19 que consta de 2 dosis de 10 μg de 

BNT162b2, administradas con 21 días de diferencia, se encontró que era seguro, 

inmunogénico y eficaz en niños de 5 a 11 años. (Financiado por BioNTech y Pfizer; 

ClinicalTrials.gov número, NCT04816643.) 

 

 

La vacuna BNT162b2 (Pfizer – BioNTech) es una formulación de nanopartículas lipídicas que 

contiene ARNm modificado con nucleósidos que codifica la glicoproteína de pico viral del 

SARS-CoV-2.1 La vacuna BNT162b2 recibió autorización de uso de emergencia de la 

Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) en diciembre del 2020 para la prevención 

del Covid-19 en personas de 16 años o más, con posterior expansión a jóvenes de 12 a 15 años 

en mayo de 2021, y para niños de 5 a 11 años el 29 de octubre de 2021, a partir de la base de 

los datos de este ensayo.2 BNT162b2 recientemente recibió la licencia de los Estados Unidos 

para la inmunización en personas de 16 años o más.2 

Los resultados de las fases 1–2–3 del ensayo clínico en curso en personas sanas de 12 años o 

más, apoyan la seguridad, inmunogenicidad y eficacia de una serie de 2 dosis de inyecciones 

de BNT162b2 de 30 μg, administrado con 21 días de diferencia.3-5 BNT162b2 ha demostrado 

tener un perfil de seguridad aceptable, caracterizado por dolor en el sitio de inyección, 

transitorio, leve a moderado, astenia, y cefalea, y fue más inmunogénica entre los niños de 12 

a 15 años qué entre los adultos jóvenes, y fue de 95 a 100% eficaz para prevenir la enfermedad 

Covid-19, de 7 días a aproximadamente 2 meses después de la segunda dosis.3,4 La eficacia de 

la vacuna contra el Covid-19 de 7 días a 6 meses después de la segunda dosis fue del 91%,6 con 

una efectividad similar estimada en el mundo real de 8 a 28 días después de la segunda dosis.7 

Aunque el Covid-19 es generalmente más leve en niños qué en los adultos, las enfermedades 

graves y las complicaciones a largo plazo, incluido el síndrome inflamatorio en niños (MIS-C), 

pueden ocurrir después de la infección primaria.8,9 Los niños en edad escolar representan una 

alta proporción de los casos de Covid-19,10 y pueden jugar un papel importante en la 

transmisión del SARS-CoV-2,11,12 incluida la propagación de la variante B.1.617.2 (o delta), 

altamente transmisible.13,14 A finales de septiembre del 2021, las personas menores de 18 años 

representaron más de una cuarta parte de los casos semanales en Estados Unidos y de 1,6 a 

4,2% de las hospitalizaciones acumuladas.10 Las hospitalizaciones asociadas al Covid-19 entre 

los niños han aumentado de manera constante desde principios de julio del 2021 en los 

Estados Unidos; la prevalencia entre niños de 5 a 11 años alcanzó un máximo histórico de 1,1 

por cada 100.000 habitantes a finales de septiembre.15 La pandemia también ha interrumpido 

la educación y ha afectado negativamente a la situación social, salud mental y en el desarrollo 

emocional de los niños.16-19 Por lo tanto, la disponibilidad de vacunas seguras y eficaces para 

los niños en edad escolar es fundamental. 

 

 

 

 

 



Métodos 

Participantes y supervisión 

Este estudio de identificación del nivel de dosis de fase 1, y el estudio en curso de fases 2-3 de 

seguridad, inmunogenicidad y eficacia, investigan la administración de la vacuna BNT162b2 

para participantes sanos de 6 meses hasta los 11 años. A continuación, presentamos los 

resultados para niños de 5 a 11 años hasta la fecha límite (6 de septiembre de 2021); los 

resultados para niños 2 a 4 años y 6 meses a menos de 2 años, aún no están disponibles. Los 

participantes serán seguidos durante 2 años después de recibir la primera dosis, incluida la 

monitorización de posibles casos de Covid-19 y MIS-C. 

Los participantes fueron reclutados por el personal del sitio del estudio.  Los niños sin 

condiciones preexistentes, o con condiciones preexistentes estables fueron elegibles para 

participar, excepto aquellos con una inmunodeficiencia, o aquellos con antecedentes de MIS-

C, o los que reciben terapia con inmunosupresores (incluidos agentes citotóxicos y 

glucocorticoides sistémicos). Además, en la fase 1 del estudio, los niños con antecedentes 

clínicos o virológicos de Covid-19, fueron excluidos. Más criterios de inclusión y de exclusión, e 

información sobre responsabilidades del estudio y conducta ética del estudio, incluido el 

consentimiento informado, se resumen en el Apéndice complementario, disponible con el 

texto completo de este artículo en NEJM.org. El protocolo contiene detalles adicionales y está 

disponible en NEJM.org. Los autores dan fe de la exactitud e integridad de los datos y por la 

fidelidad del ensayo al protocolo. 

Procedimientos 

Estudio abierto, de fase 1, de búsqueda de dosis 

En niños de 5 a 11 años, un régimen de vacunación que implica una inyección intramuscular 

(deltoides) de 2 dosis de BNT162b2, administradas con 21 días de diferencia, fue iniciado a un 

nivel de dosis de 10 μg sobre la base de  la aceptable seguridad del nivel de dosis de 30 μg en 

niños de 12 a 15 años, descriptos en el estudio de eficacia.4 

En cada nivel de dosis planificado (10 μg, 20 μg y 30 μg), 4 participantes centinela recibieron 

inyecciones de BNT162b2, con vacunación seguida de una pausa planificada de 2 días. Si no se 

veían eventos preocupantes de seguridad, los 12 participantes restantes en el grupo eran 

vacunados. Después de haber confirmado el comité de revisión interna una seguridad 

aceptable con 10 μg (ver el apéndice suplemento), la vacunación se inició en el nivel de dosis 

de 20 μg. Se siguió el mismo proceso para el nivel de dosis de 30 μg. 

Ensayo aleatorizado de fase 2-3 en niños 5 a 11 años  

Mediante el uso de un sitio web interactivo, los participantes fueron asignados al azar en una 

proporción de 2: 1 para recibir 2 dosis, con 21 días de diferencia, de ya sea BNT162b2 al nivel 

de dosis seleccionado durante la fase 1 (10 μg), o placebo salino. En la fase 2-3, todos los 

participantes y el personal del estudio, con la excepción de los que preparan o administran las 

inyecciones, desconocían las asignaciones de grupo. 

Después de 6 meses o después de que los participantes se vuelvan elegible para la vacunación 

Covid-19, de acuerdo con las recomendaciones locales o nacionales, a los destinatarios del 

placebo, se les ofrecerá BNT162b2. 



Seguridad 

Las evaluaciones de seguridad incluyeron la evaluación de los eventos de reactogenicidad 

informados por un padre o tutor mediante el uso de un diario electrónico durante 7 días 

después de cada dosis. Los datos sobre los efectos adversos no solicitados, incluidos 

diagnósticos confirmados de miocarditis o de pericarditis, se recogieron desde la primera dosis 

hasta 1 mes después de la segunda dosis. Se recopilarán datos sobre los eventos adversos 

graves desde la primera dosis hasta los 6 meses después de la segunda dosis. 

Inmunogenicidad 

Para todos los participantes en la fase 1 y para un subconjunto de los participantes en la fase 

2-3, fueron recolectadas muestras de sangre para evaluaciones de inmunogenicidad, que 

incluyeron la determinación de los títulos de anticuerpos neutralización del SARS-CoV-2 como 

se describió anteriormente.20 Las muestras de suero recolectadas de los niños de 5 a 11 años y 

de los jóvenes de 16 a 25 años de este estudio se analizaron en paralelo para asegurar la 

comparabilidad de los títulos. Se llevaron a cabo análisis en los participantes que fueron no 

tenían evidencia serológica o virológica de antecedentes infección por SARS-CoV-2. En la fase 

1, los títulos medios geométricos de anticuerpos neutralizantes (GMT) fueron medidos en 

muestras de suero obtenidas a los 7 días desde la segunda dosis de los participantes que 

podían ser evaluados (Tabla S1). En la fase 2-3, se calculó la proporción de GMT (relación de 

media geométrica) y la diferencia entre el porcentaje de participantes con serorespuesta entre 

los de 5 a 11 años, y entre los de 16 a 25 años, 1 mes después de la segunda dosis, al inicio y 1 

mes después de la segunda dosis, y el aumento medio del título desde el inicio hasta 1 mes 

después de la segunda dosis. Se definió la serorespuesta por un aumento en los títulos en un 

factor de al menos 4 de la línea de base o por títulos que eran al menos 4 veces el límite 

inferior de cuantificación, si la medición de la línea de base era menor que el límite inferior de 

cuantificación. 

Eficacia 

Se describió la eficacia de la vacuna contra Covid-19 confirmado, con inicio al menos 7 días 

después de la segunda dosis, en los participantes sin evidencia de infección previa por SARS-

CoV-2, y en todos los participantes. Los métodos para identificar la infección por SARS-CoV-2 y 

el Covid-19 se resumen en el apéndice complementario. 

Análisis estadístico 

El tamaño de la muestra para la fase 1 y el tamaño total de la muestra para la fase 2-3 no se 

basaron en pruebas de hipótesis estadística. Los puntos finales de seguridad para la población 

de seguridad (Tabla S1) se presentan descriptivamente como recuentos, porcentajes, e 

intervalos de confianza del 95% a dos caras de Clopper-Pearson. Los eventos adversos y los 

eventos adversos graves se clasifican según los términos del Diccionario médico para 

actividades reguladoras (MedDRA), versión 24.0, para cada grupo. 

La eficacia se infirió mediante un enfoque de "inmunopuente", en los títulos de anticuerpos 

neutralizantes provocados por BNT162b2 en niños de 5 a 11 años fueron comparados con los 

títulos obtenidos por BNT162b2 en los jóvenes de 16 a 25 años (en los que se ha demostrado 

la eficacia4), con una prueba formal de hipótesis de no inferioridad. El subconjunto del 

inmunopuente de los niños de 5 a 11 años (aquellos cuyos títulos neutralizantes fueron 

comparados), consistió en 485 participantes inscriptos en sitios de Estados Unidos y Europa 



(322 en el Grupo BNT162b2, y 163 en el grupo placebo). La comparación de inmunopuente 

utilizó datos que pudieron ser evaluados a partir de la inmunogenicidad de la población del 

subconjunto de inmunopuente. Una muestra al azar de 350 participantes de 16 a 25 años de 

un estudio anterior4 (300 en el Grupo BNT162b2 de 30 μg y 50 en el grupo placebo [incluido 

con fines de cegamiento]) fue seleccionada con el uso de un procedimiento selección de 

muestra aleatoria simple como el grupo etario control de inmunopuente.  El éxito del 

inmunopuente según lo especificado en el protocolo se basó en la relación de la media 

geométrica de títulos de anticuerpos neutralizantes de las muestras de suero extraídas 1 mes 

después de la segunda dosis y fue declarado si el límite inferior del 95% del intervalo de 

confianza para la razón de la media geométrica (5 a 11 de 16 a 25 años) era mayor que 0.67 y 

la estimación puntual de la razón de la media geométrica fuera 0,8 o mayor. La comunicación 

de la FDA recibida después del bloqueo de la base de datos para el informe de los análisis 

propuestos aumentó la estimación puntual de la relación de la media geométrica para el éxito 

del inmunopuente a 1.0 o mayor. 

Se declaró el éxito del inmunopuente basado en la diferencia de la seroreespuesta si el menor 

límite inferior del intervalo de confianza del 95% para la diferencia en porcentajes de 

participantes (5–11 años menos 16-25 años) con serorrespuesta era mayor que –10%. Un 

tamaño de muestra de 225 destinatarios de BNT162b2 con datos que podían ser evaluados en 

ambos grupos de edad aportaron 90,4% y 92,6% de potencia para demostrar el inmunopuente 

sobre la base de la relación media geométrica y de la diferencia en la serorrespuesta, 

respectivamente. 

La eficacia de la vacuna se definió como 100 × (1 - TIR), donde IRR es la razón de 

probabilidades (RR) de la tasa de Covid-19 confirmado en el grupo BNT162b2, a la tasa del 

grupo placebo. Se obtuvo el 95% asociado del intervalo de confianza a 2 lados se obtuvo el 

intervalo para la eficacia de la vacuna con el método Clopper-Pearson, ajustado por tiempo de 

vigilancia (definido como el tiempo total en 1000 personas-año para el punto final dado en 

todos los participantes dentro de cada grupo en riesgo de punto final). 

 

Resultados 

Participantes 

Fase 1 

Desde el 24 de marzo hasta el 14 de abril del 2021, un total de 50 niños de 5 a 11 años fueron 

evaluados para su inclusión en 4 sitios de Estados Unidos, y 48 recibieron dosis crecientes de la 

vacuna BNT162b2 (Figura 1). La mitad de los niños eran varones, el 79% eran blancos, el 6% 

eran negros, el 10% eran asiáticos y el 8% eran hispanos o latinos. La edad media fue de 7,9 

años (Tabla S2). 



 

Fase 2-3 

Desde el 7 de junio hasta el 19 de junio del 2021, un total de 2316 niños de 5 a 11 años fueron 

evaluados para su inclusión, y 2285 se sometieron a aleatorización en 81 sitios en los Estados 

Unidos, España, Finlandia y Polonia; 2268 participantes recibieron inyecciones, con 1517 

asignados al azar para recibir BNT162b2 y 751 asignados para recibir placebo (Figura 1). Un 

participante que fue al azar asignado para recibir placebo se administró BNT162b2 



erróneamente ambas dosis; por lo tanto, 1518 participantes recibieron la dosis 1 de BNT162b2 

y 750 participantes recibieron la dosis 1 de placebo. Más del 99% de los participantes 

recibieron una segunda dosis. En la fecha de corte de los datos, la mediana de tiempo de 

seguimiento fue de 2,3 meses (rango, 0 a 2,5); 95% de los participantes tuvieron al menos 2 

meses de datos de seguridad de seguimiento disponibles después de  la segunda dosis.  

En general, el 52% eran hombres, el 79% eran blancos, El 6% eran negros, el 6% eran asiáticos 

y el 21% eran hispano o latinos (Tabla 1).  

La edad media fue 8,2 años; 20% de los niños tenían condiciones coexistentes (incluido el 12% 

con obesidad y aproximadamente 8% con asma), y 9% fueron SARS-CoV-2 positivo al inicio del 

estudio. Aparte de una edad más joven, hubo un porcentaje más bajo de negros, hispanos o 

latinos de 5 a 11 años (6% y 18%, respectivamente) que los de 16 a 25 años (12% y 36%, 

respectivamente), las características demográficas fueron similares entre los receptores de 

BNT162b2 de 5 a 11 años, y de 16 a 25 años que se incluyeron en el subconjunto del 

inmunopuente (Tabla S3). 

 



Seguridad e inmunogenicidad de la fase 1 

La mayoría de las reacciones locales fueron de leves a moderadas y todos fueron transitorias 

(Fig. S1A y Tabla S4). La fiebre fue más común en el grupo de nivel de dosis de 30 μg, que en 

los grupos de nivel de dosis de 10 μg y 20, después de la primera y de la segunda dosis (Fig. 

S1B). 

Los 4 participantes centinela en el grupo del nivel de dosis de 30 μg que recibieron la segunda 

dosis de 30 μg tuvieron fiebre leve a moderada dentro de los 7 días; los 12 participantes 

restantes en el grupo del nivel de dosis de 30 μg recibieron una segunda dosis de 10 μg 

aproximadamente 1 mes después de la primera dosis, según lo recomendado por el comité de 

revisión interna después de la selección de la dosis de la fase 2-3.  

Los eventos adversos desde la primera dosis hasta 1 mes después la segunda dosis, fueron 

informada por el 43,8% de los participantes que recibieron 2 dosis de 10 μg de BNT162b2, 

31,3% de los que recibieron 2 dosis de 20 μg, y el 50,0% de los que recibieron 2 dosis de 30 μg 

(Tabla S6).  

Se reportó un evento adverso severo (pirexia de grado 3) en un participante de 10 años, y 

comenzó el día de la segunda dosis de 20 μg de  BNT162b2, con una temperatura que alcanzó 

los 39,7 ° C (103.5 ° F) el día después de la vacunación, y resolvió al día siguiente. Se usaron 

medicamentos antipiréticos, y el investigador consideró que el evento estaba relacionado con 

la recepción de la vacuna BNT162b2. 

Las GMT de anticuerpos neutralizantes en suero 7 días después de la segunda dosis fueron 

4163 con la dosis de 10 μg de BNT162b2 y 4583 con la dosis de 20 μg (fig. S2). Basados en los 

resultados de seguridad e inmunogenicidad, se seleccionó el nivel de dosis de 10 μg para una 

evaluación adicional en niños de 5 a 11 años en fase 2-3. 

Seguridad de la fase 2-3 

Los receptores de BNT162b2 informaron más reacciones locales y eventos sistémicos que los 

receptores de placebo (Figura 2). Las reacciones y eventos informados fueron generalmente 

leves a moderados, con una duración de 1 a 2 días (Tabla S4).  

El dolor en el lugar de la inyección fue la reacción local más común, que ocurre en 71 a 74% de 

destinatarios de BNT162b2.  

El dolor severo en el lugar de la inyección se informó después de la primera o segunda dosis en 

el 0,6% de los receptores de BNT162b2 y en ningún destinatario de placebo.  

La astenia y el dolor de cabeza fueron los eventos sistémicos adversos notificados con más 

frecuencia. Astenia severa (0,9%), dolor de cabeza (0,3%), escalofríos (0,1%) y dolor muscular 

(0,1%) también se reportaron después de la primera o segunda dosis de BNT162b2. Las 

frecuencias de astenia, dolor de cabeza y escalofríos fueron similares entre receptores de 

BNT162b2 y placebo después de la primera dosis, y fueron más frecuentes entre los receptores 

de BNT162b2 que entre los receptores de placebo después la segunda dosis. En general, los 

eventos sistémicos fueron informados con más frecuencia después de la segunda dosis de 

BNT162b2, que después de la primera dosis.  

La fiebre ocurrió en el 8,3% de los receptores de BNT162b2 después de la primera o segunda 

dosis. El uso de un antipirético entre los receptores de BNT162b2 fue más frecuente después 

de la segunda dosis que después de la primera dosis. Un receptor BNT162b2 tuvo una 



temperatura de 40,0 ° C (104 ° F) 2 días después de la segunda dosis; se usaron antipiréticos y 

la fiebre se resolvió al día siguiente. 

Desde la primera dosis hasta 1 mes después la segunda dosis, los eventos adversos fueron 

informados por 10,9% de los receptores de BNT162b2 y 9,2% de los destinatarios del placebo 

(Cuadro S7). Un poco más de receptores de BNT162b2 (3,0%), que los receptores de placebo 

(2,1%) informaron eventos adversos que fueron considerados por los investigadores que 

estaban relacionados con la vacuna o con el placebo.  

Se informaron eventos adversos graves en 0,1% de los receptores de BNT162b2 y 0,1% de los 

destinatarios de placebo. 3 eventos adversos graves se informaron a 2 participantes en la 

fecha de corte; los 3 (dolor abdominal post-lesión, y una pancreatitis en un receptor de 

placebo y fractura de brazo en un receptor de BNT162b2) se consideraron no relacionados a la 

vacuna o al placebo.  

No se informaron muertes ni eventos adversos que llevaran al retiro del ensayo. 

Se informó linfadenopatía en 10 receptores de BNT162b2 (0,9%) y en 1 receptor de placebo 

(0,1%).  

No hubo reporte de miocarditis, pericarditis, hipersensibilidad, o anafilaxia en los receptores 

de BNT162b2.  

Cuatro erupciones cutáneas se vieron en receptores de BNT162b2 (en el brazo, torso, cara o 

cuerpo, sin patrón consistente) y fueron consideradas en relación con la vacunación; las 

erupciones fueron leves y autolimitadas, y el inicio fue típicamente 7 días o más después de la 

vacunación.  

No hubo diferencias de seguridad evidentes cuando se analizaron los datos según el estado 

inicial de infección por SARS-CoV-2. 

Inmunogenicidad de fase 2-3 

La razón de la media de los GMT de los anticuerpos neutralizantes para 10 μg de BNT162b2 en 

niños de 5 a 11 años, en relación a la dosis de 30 μg de BNT162b2 en personas de 16 a 25 años 

1 mes después de la segunda dosis, fue de 1.04 (95% intervalo de confianza [IC], 0,93 a 1,18) 

(Tabla 2), una proporción que cumple el criterio de inmunopuente de  un límite inferior del 

95% de del intervalo de confianza mayor que 0,67, la estimación puntual predefinida de una 

razón de media geométrica de 0,8 o más, y el criterio de estimación puntual solicitado por la 

FDA de una razón de media geométrica de 1.0 o más. En ambos grupos de edad, el 99,2% de 

los participantes logró una serorespuesta, 1 mes después de la segunda dosis. La diferencia 

entre el porcentaje de niños de 5 a 11 años que lograron serorrespuesta y el porcentaje en 

jóvenes de 16 a 25 años fue de 0,0 puntos porcentuales (IC del 95%, –2,0 a 2.2), que también 

cumplió con un criterio de inmunopuente. 

Los GMT de anticuerpos neutralizantes del suero, 1 mes después de la segunda dosis de 

BNT162b2 fueron 1198 en el grupo de 5 a 11 años, y 1147 en el grupo de 16 a 25 años (Fig. 

S3); el GMT correspondiente entre los receptores de placebo era de 11 y 10 la elevación de la 

media geométrica promedio desde la línea de base hasta 1 mes después de la segunda dosis 

fue de 118,2 en niños de 5 a 11 años y 111,4 en 16 a 25 años; el promedio de la media 

geométrica correspondiente a los aumentos entre los receptores de placebo fueron de 1,1 y 

1,0. 



Es de destacar que los GMT de anticuerpos neutralizantes informados en la fase 1 son de 

muestras de suero obtenidas 7 días después de la segunda dosis (durante la expansión de la 

respuesta inmune) y los GMT en la fase 2-3 son de muestras de suero obtenidas 1 mes 

después de la segunda dosis. 

 

 



 

 

 

Eficacia fase 2-3 

Entre los participantes sin evidencia de antecedentes infección por SARS-CoV-2, hubo 3 casos 

de Covid-19 (con inicio 7 días o más después de la segunda dosis) entre los receptores de 

BNT162b2 y 16 entre los que recibieron placebo; la eficacia observada de la vacuna fue del 

90,7% (IC del 95%, 67,7 a 98,3). 

Entre todos los participantes con datos que podían ser evaluados, independientemente de la 

evidencia del antecedente de infección por SARS-CoV-2, no se registraron casos adicionales; la 

eficacia de la vacuna observada fue del 90,7% (IC del 95%, 67,4 a 98,3) (Fig. 3).  

No se informaron casos de Covid-19 grave o de MIS-C. 



 

 

 



Discusión 

La administración de 2 dosis de 10 μg de la vacuna BNT162b2, separados por 21 días, fue 

seguro, inmunogénico, y con un 90,7% de eficacia contra Covid-19 en niños de 5 a 11 años. La 

evaluación de BNT162b2 en niños se llevó a cabo por varias razones. 

Con la priorización de grupos de mayor edad para la vacunación, los niños en edad escolar 

ahora representan una proporción creciente de casos y hospitalizaciones en comparación con 

su proporción temprana en la pandemia,10,22,23,24 y están ocurriendo brotes escolares.14,25 Los 

beneficios directos de prevenir la infección por SARS-CoV-2 en niños incluyen la protección 

contra enfermedades graves, hospitalizaciones y complicaciones graves o de largo plazo, como 

el MIS-C. 

Los beneficios indirectos incluyen la probabilidad de reducción de la transmisión en el hogar y 

en la escuela, incluida la transmisión que afecta a las personas, y un aprendizaje presencial 

más seguro.26-29 

Sin vacunas Covid-19 efectivas para este grupo etario, los niños podrían potencialmente 

volverse continuos reservorios de infección y fuentes de nuevas variantes emergentes.26,30 Los 

cierres de escuelas asociados al Covid-19 y las cuarentenas también tienen efectos sociales y 

costos económicos para las familias y los cuidadores.16-19 

Por lo tanto, la vacunación generalizada en todos los grupos de edad es esencial en los 

esfuerzos en curso para reducir la pandemia. 

Sobre la base de la seguridad e inmunogenicidad de los resultados de la fase 1, se 

seleccionaron 10 μg de BNT162b2 como el nivel de dosis que se estudiará en niños de 5 a 11 

años en el ensayo de fase 2-3. Este nivel de dosis fue asociado con eventos adversos locales y 

sistémicos de bajo grado, que duran de 1 a 2 días; la frecuencia y la gravedad de la fiebre 

fueron bajas.  

En comparación con adultos y adolescentes en el ensayo fundamental, los niños de 5 a 11 años 

informaron una mayor incidencia de enrojecimiento en el lugar de la inyección (15 a 19%, 

versus 5 a 7%) e hinchazón (10 a 15%, versus 5 a 8%), pero una incidencia generalmente 

menor de eventos sistémicos, incluida la fiebre (3 a 7%, frente a 1 a 20%) y los escalofríos (5 a 

10%, frente a 6 a 42%).3,4  

La linfadenopatía se informó en el 0,9% de los niños de 5 a 11 años receptores de BNT162b2, 

una incidencia similar a la de los de 12 a 15 años (0,8%) pero superior a la observada en 

adultos (0,3%).3,4  

Se informaron 4 erupciones potencialmente relacionadas con la vacuna, pero fueron muy 

pocas para determinar si el patrón era similar al observado en los receptores adultos de 

BNT162b231. 

No se notificaron casos de MIS-C, aunque la vigilancia continua. Tampoco casos de miocarditis 

ni pericarditis, un hallazgo consistente con la baja frecuencia de estos eventos adversos con el 

mundo real con el uso de BNT162b2 en otros grupos de edad32. 

La robusta respuesta de neutralización de virus observada en los niños de 5 a 11 años fue 

similar a la vista en jóvenes de 16 a 25 años de la prueba fundamental, lo que demostró una 

eficacia de la vacuna del 95% entre las personas de al menos 16 años, de 7 días a 



aproximadamente 2 meses después de la segunda dosis.3 

Los datos de Inmunopuente de personas de 16 a 25 años, junto con las evaluaciones de 

eficacia, se utilizaron para respaldar la autorización de uso de emergencia en 12 a 15 años.4 La 

alta eficacia observada de BNT162b2 en niños de 5 a 11 años es compatible con los resultados 

del inmunopuente y la alta eficacia demostrada en el ensayo pivotal.3,4,6 

Este estudio describe la inmunización contra la infección por SARS-CoV-2 con una vacuna de 

ARNm en niños menores de 12 años y documentó la seguridad, inmunogenicidad y eficacia de 

una vacuna Covid-19 en esta población; se están preparando ensayos de otras vacunas.  

Las limitaciones del estudio incluyen la falta de seguimiento a más largo plazo para evaluar la 

duración de las respuestas inmunes, la eficacia, y seguridad. Sin embargo, el seguimiento a 

más largo plazo de este estudio, que continuará durante 2 años, debe proporcionar una 

aclaración. Este estudio también no tiene la capacidad para detectar posibles efectos 

secundarios raros de BNT162b2 en niños de 5 a 11 años. sin embargo, la seguridad de 

BNT162b2 observada en el estudio combinado con el uso generalizado de BNT162b2 en 

ancianos deben brindar tranquilidad. Es más, una cohorte ampliada de niños de 5 a 11 años 

está siendo evaluados en el presente estudio, y las evaluaciones de seguridad adicionales 

están en progreso. Otras limitaciones son que no se evaluó la administración concomitante de 

BNT162b2 con otras vacunas, y la evaluación de las respuestas mediadas por células a la 

inmunización aún no están disponibles. 

Los datos aquí reportados apoyan la vacunación de niños de 5 a 11 años con dos dosis de 10 μg 

de la vacuna BNT162b2. La evaluación de BNT162b2 en los niños más pequeños está en curso. 
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