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$Qué se sabe del tema que trata este estudio?

El SIM-C implica una reaccién inflamatoria multisistémica exacer-
bada posterior a la exposicion a los antigenos del SARS-CoV-2 y es
la expresion mas grave del COVID-19 en pediatria. La vacunacion
ha demostrado reducir el riesgo de desarrollar SIM-C. No existen
un consenso en recomendaciones para vacunar a pacientes con an-
tecedentes de SIM-C.

$Qué aporta este estudio a lo ya conocido?

La re-exposicién a antigenos de SARS-CoV-2 a través de la vacu-
nacién contra SARS-CoV-2 en nifios con antecedentes de SIM-C,
plantea la inquietud de reactivar una hiper respuesta inmune con la
inmunizacion. A través de un estudio descriptivo retrospectivo, se
observé que la vacunacién contra SARS-CoV-2 es segura en pacien-
tes recuperados de SIM-C.

Resumen Palabras clave:
SIM-C;

En mayo de 2020 la OMS alerté de la ocurrencia de un sindrome inflamatorio multisistémico aso- ~ SARS-CoV-2;

ciado a la infeccién por COVID-19 en poblacién pedidtrica. Objetivo: Determinar la seguridad de ~ COVID-19;

la vacuna contra SARS-CoV-2 en pacientes pedidtricos que previamente han sido hospitalizados por ~ Vacunaci6n;

sindrome inflamatorio multisistémico asociado a COVID-19 (SIM-C). Pacientes y Método: Estudio Efectos Adversos
descriptivo en pacientes con diagnéstico de SIM-C egresados del Hospital Dr. Exequiel Gonzalez
Cortés, Santiago, Chile, entre marzo de 2020 y diciembre de 2022 que posteriormente recibieron va-
cuna contra SARS-CoV-2. Se revis6 nimero de dosis, fecha de cada vacunacion, distancia temporal
respecto al diagnéstico de SIM-C y el tipo de vacuna recibida en el periodo estudiado. Se aplicé un
cuestionario, sobre sintomas y eventos adversos presentados por los pacientes en el periodo de hasta
12 semanas posterior a cada vacunacién, asi como sintomas sugerentes de recurrencia de SIM-C. Se
excluyeron a pacientes que no fue posible contactar, no quisieron participar o no eran susceptibles
de vacunar. Resultados: Se incluyeron 50 pacientes, cuya mediana de edad fue de 5,2 afios. De estos
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el 58% eran del sexo masculino y 68 % requiri6 ingreso a unidad de paciente critico. El 82% recibid
al menos 1 dosis de vacuna contra SARS-CoV-2. El tiempo (mediana) entre el diagnéstico del SIM-C
y la primera dosis de la vacuna fue de 15 meses (0-24). No se informaron eventos adversos graves ni
recurrencia de SIM-C. Conclusién: La vacunacién contra el SARS-CoV-2 presenta un perfil de se-
guridad adecuado, independientemente de la edad, manifestacién clinica del SIM-C, evolucién, tipo
de vacuna e intervalo entre la enfermedad y la vacunacion. El intervalo para vacunar después de un
SIM-C podria ser menor a 3 meses.

Abstract

In May 2020, the WHO warned of the occurrence of a multisystem inflammatory syndrome asso-
ciated with COVID-19 infection (MIS-C) in the pediatric population. Objective: To determine the
safety of the SARS-CoV-2 vaccine in Chilean children previously hospitalized due to MIS-C. Patients
and Method: Descriptive study on patients with history of MIS-C, discharged from the Hospital Dr.
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Exequiel Gonzdlez Cortéz in Santiago, Chile, between March 2020 and December 2022 who later re-
ceived the SARS-CoV-2 vaccine. The number of doses, date of each vaccination, time interval to
diagnosis of MIS-C, and the type of vaccine received in the period studied were reviewed. A ques-
tionnaire was administered on symptoms and adverse events presented by patients in the period up
to 12 weeks after each vaccination, as well as symptoms suggestive of recurrence of MIS-C. Patients
who could not be contacted, did not want to participate, or were not susceptible to vaccination were
excluded. Results: 50 patients were included, the median age was 5.2 years, 58% were male, and 68%
required PICU admission. 82% received at least 1 dose of a SARS-CoV-2 vaccine. The time (me-
dian) between MIS-C diagnosis and the first dose of the SARS-CoV-2 vaccine was 15 months (0-24).
No serious adverse events or recurrence of MIS-C were reported. Conclusion: Vaccination against
SARS-CoV-2 was safe, regardless of age, clinical manifestation of MIS-C, course, type of vaccine, and
interval between illness and vaccination. Thereby, the interval for vaccination after MIS-C could be
less than 3 months.
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Introducciéon

Durante la pandemia por SARS-CoV-2, en mayo
del 2020 la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)
alert6 sobre la descripcion de casos pedidtricos con
manifestaciones clinicas inflamatorias de varios siste-
mas, que compartian caracteristicas con la enferme-
dad de Kawasaki y el sindrome del shock téxico, pero
que tenian como elemento comun el antecedente de
infeccién por SARS-CoV-2 dentro de las seis semanas
previas, requiriendo en forma frecuente manejo en
unidades de paciente critico (UPC), lo que se deno-
miné como Sindrome Inflamatorio Multisistémico Pe-
didtrico asociado a COVID-19 (SIM-C)'?. En Chile, el
Ministerio de Salud publicé un protocolo para su ma-
nejo e inici6 una vigilancia de los casos, instruyendo
la notificacién retrospectiva y prospectiva de todas las
personas entre 0 y 19 afios con SIM-C**. Segtn esto,
el primer caso en nuestro pais se presentd en abril del
2020 y desde entonces hasta agosto del 2023 se reporta-
ron 504 casos, con una letalidad del 1%, y una tenden-
cia progresiva a presentarse cada vez mas en nifios me-
nores de 3 anos en el periodo 2022 y 2023, comparado
con el inicio de la pandemia’, lo que podria explicarse
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temporalmente por el inicio posterior de la vacunacién
en las cohortes de preescolares y lactantes.

La vacunacién contra SARS-CoV-2 en Chile se
inici6 en diciembre de 2020, priorizando inicial-
mente a los grupos poblacionales de mayor riesgo de
COVID-19 grave, de manera decreciente por edad, in-
cluyendo a los adolescentes entre 16 y 17 anos en diali-
sis, trasplantados de 6rganos sélidos, trasplantados de
precursores hematopoyéticos y/o con patologia auto-
inmune, utilizando plataformas inactivadas y de ARN
mensajero. Desde el afio 2021 se fueron incorporando
grupos etarios menores y personas sin comorbilidades,
ampliando la cobertura a personas entre 12 y 17 afios
en junio de 2021 y entre 11 y 6 afios en septiembre del
mismo afio. Ya desde diciembre 2021 se incluy6 dentro
de la vacunacion a los mayores de 3 anos, con vacunas
inactivadas y posteriormente en julio del 2023 el grupo
entre 6 meses y 35 meses de edad con vacunas inactiva-
das y plataforma de ARN mensajero®’.

La evidencia cientifica acumulada ha demostrado
que el SIM-C implica una reaccién inflamatoria mul-
tisistémica exagerada posterior a la exposicion a los
antigenos del SARS-CoV-2, en donde la fisiopatologia
no estd del todo esclarecida, pero se ha descrito la par-
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ticipacién de citoquinas proinflamatorias y superanti-
genos, asi como un mecanismo denominado mejora o
fortalecimiento dependiente de anticuerpos en donde
la presencia de anticuerpos no neutralizantes preexis-
tentes puede facilitar la diseminacién viral y el dano
tisular (8,9). Las recomendaciones para su manejo in-
cluyen el uso de terapias inmunomoduladoras, como
corticoides sistémicos e inmunoglobulina endoveno-
sa'®!!. Por estos motivos, la re-exposicion a los antige-
nos del SARS-CoV-2, a través de la vacunacion, instalé
la interrogante respecto de su seguridad en aquellos
pacientes con antecedentes de SIM-C y la hipétesis de
que podrian tener alguna predisposicién a repetir la
respuesta inmune y/o presentar algin efecto adverso
serio, con frecuencia mayor a lo esperado en la pobla-
cién general"'2. Se dispone de escasa informacién para
establecer recomendaciones a nivel internacional sobre
vacunacioén en pacientes con antecedentes de SIM-C,
prefiriéndose diferir por un periodo minimo de tres
meses después de haber presentado un SIM-C". El ob-
jetivo de este estudio fue determinar la seguridad de
la vacuna contra SARS-CoV-2 en pacientes pedidtricos
que estuvieron hospitalizados por SIM-C entre marzo
de 2020 y diciembre de 2022 en un centro pedidtrico de
alta complejidad.

Pacientes y Método

Disefio general y pacientes

Estudio descriptivo de corte transversal en pacien-
tes menores de 15 afios con antecedentes de SIM-C,
que fueron admitidos en el Hospital Dr. Exequiel Gon-
zéalez Cortés (HEGC), entre mayo del 2020 y diciem-
bre del 2022. Se accedi6 al registro epidemiolégico de
pacientes reportados con diagndstico de SIM-C (Epi-
vigila) que se hospitalizaron en el HEGC en el perio-
do descrito. Se excluy6 a pacientes que no fue posible
contactar, no aceptaron participar, y a los menores de
3 anos, ya que al momento de la evaluacién no esta-
ban incorporados dentro del grupo recomendado para
vacunacién. Se realizé una revision de las fichas clini-
cas con el fin de obtener informacién demogréfica y
clinica de la hospitalizacién por SIM-C. Se utiliz6 una
planilla Excel ad-hoc considerando las variables: sexo,
edad al ingreso, comorbilidades, ingreso a UPC, nu-
mero de dias de hospitalizacién en UPC, ndmero de
dias de hospitalizacion total y fenotipo SIM-C, segiin
lo especificado por la sociedad chilena de infectologia
en el protocolo de SIM-C vigente®.

Vacunacién

Se revisé el Registro Nacional de Inmunizacio-
nes (RNI) para conocer los datos de la vacuna contra
SARS-CoV-2 recibida por cada paciente, el nimero de
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dosis recibidas, la fecha de cada vacunacién, su distan-
cia temporal respecto al diagnéstico de SIM-C y el tipo
de vacuna recibida en el periodo estudiado. Se elaboré
un cuestionario destinado a conocer signos y sinto-
mas clinicos, reportados por los tutores, relacionados
temporalmente y eventualmente atribuibles a la vacu-
nacién recibida. Se aplicé el cuestionario, indagando
sobre sintomas y eventos adversos presentados por los
pacientes en el periodo de hasta 12 semanas posterior
a cada vacunacion, asi como sintomas sugerentes de
recurrencia de SIM-C (definida como 3 dias de fiebre,
sintomas gastrointestinales, erupcién cutdnea y con-
juntivitis bilateral no supurativa). De manera comple-
mentaria, a los tutores de los pacientes vacunados, se
les pregunt6 sobre caracteristicas sociodemograficas y
por cudles fueron los motivos que los llevaron a va-
cunar, en base a una encuesta disefiada y validad en
Chile para conocer los motivos de la vacunacién de las
personas'‘.

Andlisis estadistico

Se realizé un analisis de tamafio muestral por con-
veniencia, incluyendo al total de pacientes que cum-
plian con los criterios de inclusién. Se aplicaron méto-
dos de andlisis descriptivo de las variables cuantitativas
mediante promedio (desviacién estindar) o mediana
(rango), dependiendo de la normalidad de los datos.
Para el andlisis descriptivo de las variables categdricas,
se ocupd frecuencia y porcentaje.

Aspectos éticos

El estudio conté con la aprobacién del Comité de
Etica del Servicio de Salud Metropolitano Sur. Dado
el contexto de la pandemia, tanto los consentimientos
informados como las entrevistas, fueron realizados por
via digital, por correo electrénico o contacto telefénico
del tutor.

Resultados

Durante el periodo de observacién egresaron 77
pacientes diagnosticados con SIM-C del HEGC, de
los cuales 17 no fueron ubicables y 10 correspondian a
pacientes menores de 3 anos, por lo que se analizaron
los datos correspondientes a 50 pacientes. La mediana
de edad al ingreso de la hospitalizacién por SIM-C fue
de 5,2 afios; 58% (n = 29) eran de género masculino
y el 38% (n = 19) tenia alguna comorbilidad. El 68%
(n = 34) requirié ingreso a UPC, con una estadia de 5
dias en promedio y una hospitalizacién total de 8 dias
en promedio. En relacién a la presentacion clinica, el
52% (n = 26) cursé con fenotipo shock (tabla 1).

En cuanto a la vacunacién post SIM-C, se obtu-
vo que el 82% (n = 41) recibié al menos 1 dosis de
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Tabla 1. Caracterizacion de pacientes con SIM-C admitidos en el Hospital Dr. Exequiel Gonzalez Cortés, entre mayo del 2020 y
diciembre del 2022, vacunas contra SARS-CoV-2 recibidas e intervalos de tiempo con respecto a su diagnostico

Parametro

Valor [rango]

Género

Edad al ingreso (afos)
Comorbilidad

Ingreso a UPC

Ne de dias en UPC

N° de dias hospitalizacion total

Fenotipo SIM-C
Kawasaki-like

Shock

Sin Shock — Kawasaki-like

Vacunados contra SARS-CoV-2

Tiempo diferencial entre 12 dosis vacuna contra SARS-CoV-2 y SIM-C (dfas/meses)
Tiempo diferencial entre 12 y 22 dosis (dias)

Tiempo diferencial entre 22 y 32 dosis (dias)

Tiempo diferencial entre 32 y 42 dosis (dias)

Tipo de vacuna 12 dosis

Tipo de vacuna 22 dosis (n = 35, 70%)

Tipo de vacuna 32 dosis (n = 23, 46%)

Masculino: 29 (58%)
Mediana: 5,2 [0 - 13]
19 (38%)

34 (68%)

Mediana: 4 [1 - 19]
Mediana: 7 [2 - 25]

16 (32%)
26 (52%)
8 (16%)

41 (82%)

Mediana: 452 /15 [18 - 867]/ [0 -24]
Mediana: 30 [27 - 284]

Mediana: 188 [131 - 392]

Mediana: 154 [90 - 174]

Inactivada: 38 (92,6%) ARNm: 3 (7,4%)
Inactivada: 32 (91%) ARNm: 2 (9%)
Inactivada: 3 (13%) ARNm: 20 (87 %)

Tipo de vacuna 42 dosis (n = 4, 8%)

Inactivada: 0 (0%) ARNm: 4 (100%)

UPC: Unidad de paciente critico, SIM-C: sindrome inflamatorio multisistémico asociado a COVID-19. Se us6é SINOVAC como vacuna inacti-
vada y PFIZER como vacuna ARNm.

Tabla 2. Datos sociodemograficos de tutores de nifos con an-
tecedentes de SIM-C hospitalizados en el Hospital Dr. Exequiel

Gonzalez Cortés

Datos sociodemograficos

Género del Tutor
Relacién que tiene
con el paciente

Estado civil tutor

Estructura familiar

Nacionalidad tutor

Prevision de salud

Nivel educacional del
tutor

Ocupacion del tutor

Femenino: 44 (88%)

Madre: 42 (84%)
Padre: 6 (12%)
Otra: 2 (4%)

Casado/a /Union Civil: 27 (54%)
Soltero/a: 19 (38%)
Separado/a / Divorciado/a / Viudo/a: 4 (8%)

Monoparental: 13 (26%)
Biparental: 29 (58%)
Extendida: 8 (16%)

Chileno/a: 35 (70%)

Publico: 45 (90%)
Privado: 5 (10%)

Sin educacion superior: 30 (60%)

Con educacioén superior incompleta: 3 (6%)
Con educacién superior completa: 14 (28%)
Con estudios de postgrado: 3 (6%)

Desempleado: 17 (34%)
Trabajo remunerado: 33 (66%)

SIM-C: sindrome inflamatorio multisistémico asociado a COVID-19
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vacuna contra SARS-CoV-2, el 70% 2 dosis, el 46%
3 dosis y el 8% 4 dosis. E1 92% recibié vacunas inacti-
vadas para el esquema inicial y el 87% una vacuna de
ARN mensajero para refuerzo. La mediana de tiempo
entre el diagndstico del SIM-C y la primera dosis de
la vacuna contra SARS-CoV-2 fue de 15 meses (ran-
go 0-24), 1 mes entre la primera y la segunda dosis;
6,2 meses entre el 22 y el 32,y 5,1 meses entre la 32 yla
42 dosis. Respecto de la informaciéon sociodemogra-
fica de los padres o tutores, se obtuvo que el 88% de
los tutores contactados son de género femenino, co-
rrespondiendo en un 84% a las madres de los pacien-
tes, y en un 30% a inmigrantes. Un 58% report6 una
estructura familiar biparental, 60% no tenia estudio
superiores y el 66% reportaba un trabajo remunera-
do (tabla 2).

En relacion a la motivacion para la vacunacion, el
39% reporta que fue por recomendacién médica, el
46% por opinién personal, el 10% que fue influencia-
do por medios de comunicacién, y el 5% restante no
quiso contestar esta pregunta. Ningtin paciente repor-
t6 haber sido motivado por familiares o amigos.

Con respecto a la clinica sugerente de recurrencia
de SIM-C post vacunacion, un 14,6% reporté fiebre,
24,3% sintomas gastrointestinales, 4,8% exantema
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Necesidad de una nueva hospitalizaciéon e
Conjuntivitis bilateral no supurativa [
Afectacién mucocutanea  [NEEEEE——
Exantema [
Sintomas gastrointestinales, como vomitos, -
diarrea o dolor abdominal
Fiebre por 3o mas dias [N
0O 5 10 15 20 25 30 35 40 45 Figura 1. Sintomas de sugerentes
NGmero de pacientes de recurrencia SIM-C en ninos
P con antecedentes de SIM-C al ser
vacunados contra SARS-CoV-2.
mSi mNo SIM-C: sindrome inflamatorio mul-
tisistémico asociado a COVID-19.

y 4,8% conjuntivitis bilateral no supurativa. Ningin
paciente present6 afectacién mucocutdnea ni requiri6
una nueva hospitalizacién (figura 1). No se informa-
ron eventos adversos graves (fallecimiento, hospitali-
zacién prolongada y secuela permanente), no obstan-
te, el 27% report6 algun efecto adverso médicamente
tratado (como cefalea, dolor, prurito e induracién en
el sitio de puncién) y que requirié evaluacién de for-
ma ambulatoria. Ningin paciente fue diagnosticado
de SIM-C posterior a la vacunacién contra SARS-
CoV-2.

Discusion

El SIM-C es una de las manifestaciones clinicas mds
severas del COVID-19 en pediatria®, lo que concuerda
con las altas tasas de shock e ingreso a UPC en los pa-
cientes de nuestro estudio y que representan un desafio
diagnéstico y de manejo®!!. En Chile se ha reportado
en los dos dltimos afios una disminucién en la inciden-
cia de SIM-C, observandose la incidencia mads alta el
2021 con 4,9 casos por 100.000 habitantes, comparada
con 0,2 casos el 2023, no obstante, se ha descrito un
aumento de casos en nifilos no vacunados, menores de
3 afios®. Las estrategias de vacunacién utilizando plata-
formas inactivadas y/o de ARN mensajero han demos-
trado ser seguras, inmunogénicas y efectivas en la po-
blacién pediatrica®>'%. Las vacunas utilizadas en Chile
en poblacién pedidtrica durante el periodo de estudio
incluyeron la de Pfizer-BioNTech (ARN mensajero) y
Sinovac (inactivada), ambas con esquemas de 2 dosis,
con un intervalo de 28 dias entre ellas, incluyendo a
toda la poblacién entre 12 y 17 afios desde el 21 de ju-

nio 2021, luego de 6 a 11 afios (8 septiembre 2021) y
finalmente de 3 a 5 afios (6 diciembre 2021), alcanzan-
do tasas de coberturas de un 95% en la poblacion entre
6y 17 anos®, lo que concuerda con el 70% de cobertura
para 2 dosis en nuestro estudio, donde, sélo 5 pacientes
tenian entre 3 y 5 afos, lo que corresponde al 12% de
los pacientes con antecedentes de SIM-C vacunados.
La informacién cientifica disponible sobre la va-
cunacién contra SARS-CoV-2 en pacientes con ante-
cedentes de SIM-C, es escasa. Hoste y cols. realizaron
una encuesta a 132 profesionales de salud, que reali-
zaban atencidén directa a pacientes diagnosticados con
SIM-C, en 32 paises, reportando que la mayoria no
considera al SIM-C como una contraindicacién para
la vacunacién, sin embargo recomendaban interva-
los para iniciar la vacunacién mds largos comparados
con niflos sanos'®. De manera similar, el comité asesor
de vacunas de la Sociedad Espanola de Pediatria, re-
comienda que nifios con antecedentes de SIM-C no
relacionado con la vacunacién, recuperados comple-
tamente, incluida la funcién cardiaca, podrian vacu-
narse contra SARS-CoV-2, luego de 90 dias desde su
recuperaciéon®®. Del mismo modo, la CDC (Centers
for Disease Control and Prevention) considera que
los beneficios de la vacunacién en personas con an-
tecedentes de SIM-C sobrepasan el riesgo teérico de
una enfermedad tipo SIM-C o miocarditis asociado
a la vacunacion, por lo cual recomiendan la vacuna-
ci6én en pacientes que tuvieron SIM-C que se hayan
recuperado clinicamente (incluido funcién cardia-
ca normal) y que hayan pasado al menos 90 dias del
diagnéstico del SIM-C®. En nuestro estudio pudimos
reportar que aunque el intervalo entre el SIM-C y la
primera vacunacion fue larga, debido a la ausencia de
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disponibilidad de vacunas en esos momentos, la re-
actogenicidad fue semejante a la descrita en la pobla-
cién pedidtrica general®, sin reportarse recurrencias
de SIM-C ni eventos adversos serios. No obstante, un
27% reporté algtn efecto adverso medicamente tra-
tado y que requiri6 evaluacién de forma ambulatoria,
tales como cefalea, dolor, prurito e induracién en el
sitio de puncién. Estudios realizados en base a en-
cuestas a médicos que atienden pacientes con SIM-C,
provenientes de 61 paises, muestran que el 89% de los
casos no present6 efectos adversos con la vacunacién
contra SARS-CoV-2. En relacién a los tiempos de va-
cunacién recomendados, el 52% lo hizo después de 6 a
12 meses?. Si bien esto parece ser auspicioso en cuan-
to a la seguridad de la inmunizacién, todavia existen
marcadas diferencias en los esquemas de vacunacién
alrededor del mundo, lo que dificulta el desarrollo de
una recomendacion general.

Por otro lado, un metaandlisis reporté que las
vacunas ARN mensajero de COVID-19 administra-
das en nifnos, reducen significativamente el riesgo de
desarrollar SIM-C y que, ademas, el riesgo de SIM-
C como resultado de la vacunacién es mucho menor
que el posterior a la infeccién natural por SARS-
CoV-2". Otro estudio, en el que se analizé a 193 ni-
nos con diagnéstico de SIM-C atendidos en dos cen-
tros terciarios de EEUU e Italia, de los cuales 63 eran
susceptibles de vacunar, se les recomendé vacunacién
en un plazo mayor o igual de 90 dias desde el diag-
nostico de SIM-C. Del subgrupo susceptible, solo 15
accedieron a inmunizarse y fueron encuestados sobre
signos y sintomas de reactivacion de la hiperinflama-
cién, describiéndose que ninguno presenté efectos
adversos considerables ni reactivacién de SIM-C con
la vacunacién®. De la misma forma, Elias y cols reali-
zaron un estudio multicéntrico en nifios norteameri-
canos mayores de 5 afos diagnosticados previamente
de SIM-C. Obtuvieron una muestra de 385 pacientes
susceptibles de vacunar, de los cuales 136 recibieron
al menos una dosis de vacuna contra SARS-CoV-2.
Tras encuestar a sus padres concluyeron que las re-
acciones adversas en su mayoria (90%) fueron leves,
principalmente en relacién al sitio de puncién, pero
ninguno requirié hospitalizacién ni sufri recurren-
cia de SIM-C?. En Espafia, Pino y cols, efectuaron un
estudio observacional multicéntrico con pacientes de
hospitales de Catalufia, en donde se reclutaron 152
nifios entre 4 y 11 afios; de ellos 49 nifios fueron va-
cunados contra SARS-CoV-2 luego del episodio SIM-
C y ninguno present6 recaida®. En Argentina, Curtti
y cols. publicaron un reporte en el que se analizaron
4 adolescentes con SIM-C, que se vacunaron contra
SARS-CoV-2 (entre 6 semanas y 9 meses posterior al
diagndstico) sin presencia de reactivacion de los sin-
tomas ni alteraciones cardiacas®. En ese sentido, los
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resultados obtenidos en nuestro estudio, en relaciéon
a la seguridad de la vacunacién, concuerdan con la
literatura disponible, independiente de la plataforma
vacunal y/o del numero de dosis administradas.

Un estudio preliminar, investigé la seguridad de
la vacuna tipo ARNm BNT162b2 de Pfizer-BioNTech
COVID-19, publicando resultados en relacién a una
cohorte prospectiva de 21 pacientes con antecedentes
de SIM-C comparados con controles sanos. Se descri-
be que no hubo diferencias significativas en cuanto al
reporte de eventos adversos entre ambos grupos, ex-
cepto en la induracién del sitio de puncién, que fue
mayor en el grupo con SIM-C previo. El promedio de
dias entre el inicio de sintomas de SIM-C y la primera
dosis de vacuna, fue de 380 dias. Los investigadores
concluyeron que la vacuna contra SARS-CoV-2 tipo
ARN mensajero BNT162b2 no indujo ningun sinto-
ma similar al SIM-C en ningtin paciente?. En nuestro
estudio, los pacientes recibieron tanto vacunas inac-
tivadas como de ARN mensajero. De forma similar a
lo reportado en el estudio previamente mencionado,
el tiempo entre el diagndstico del SIM-C y la primera
dosis de vacuna fue de 381 dias en promedio, lo que
podria suponer un sesgo importante al momento de
entrevistar a los tutores, dado que muchos podrian ol-
vidar o no reportar la signologia investigada. En base
a los datos disponibles actualmente, el intervalo en-
tre el SIM- C y la vacunacién podria ser menor a 3
meses, con intervalos semejantes a los descritos para
otras vacunas inactivadas. No obstante y a pesar de
esta limitacién, los datos reunidos concuerdan con la
tendencia publicada en la literatura. Es destacable que
la mayoria de los padres que decidieron vacunar fue
por opinién personal por sobre la recomendacién de
un profesional de la salud, lo que supone una arista
importante para trabajar y reforzar en la labor dia-
ria del pediatra o personal de salud en contacto con
nifios, ninas y adolescentes, de manera de apoyar las
estrategias de coberturas vacunales.

Conclusiones

De acuerdo a esta experiencia, la vacunacién contra
SARS-CoV-2 es segura en los pacientes con anteceden-
tes de SIM-C, independientemente de la edad, fenoti-
po clinico de presentacién, gravedad, tipo de vacuna
e intervalo entre la enfermedad y la vacunacién, sin
asociarse a recurrencia de SIM-C tras la inmunizacion.
Se deben desarrollar recomendaciones consensuadas
para vacunar a los pacientes después de un SIM-C, el
que podria ser menor a 3 meses, considerando que la
vacunacién contra SARS-CoV-2 presenta un perfil de
seguridad similar al de otras vacunas administradas
por programa o campana.



Sindrome Inflamatorio Multisistémico (SIM-C) - K. Saravia H. et al

Responsabilidades Eticas

Proteccion de personas y animales: Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron
a las normas éticas del comité de experimentacion hu-
mana responsable y de acuerdo con la Asociacién Mé-
dica Mundial y la Declaracién de Helsinki.

Confidencialidad de los datos: Los autores declaran
que han seguido los protocolos de su centro de trabajo
sobre la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informa-
do: Los autores han obtenido el consentimiento in-
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formado de los pacientes y/o sujetos referidos en el
articulo. Este documento obra en poder del autor de
correspondencia.

Conflicto de intereses

RV participé como investigador en los estudios de va-
cunas contra COVID-19 fase III en adultos para Jans-
sen y fase III en poblacion pedidtrica para Sinovac, asi
como asesorias para Pfizer. Los demds autores declaran
no tener conflicto de intereses.
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