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RESUMEN 

Introducción: En nuestro país, para evitar la infección por Covid-19, se comenzaron a 

implementar vacunas como Abdala y Soberana Plus. Su aplicación puede estar acompañada 

de reacciones y/o eventos que podrían estar relacionados con este proceso.  

Objetivo: Caracterizar las reacciones adversas de la vacuna Soberana Plus contra la Covid-19 

en niños de 6 a 15 años del Policlínico Pedro del Toro de febrero 2022 a mayo 2023. 

Método: Se realizó un estudio descriptivo de corte transversal en niños de 6 a 15 años 

inmunizados contra la Covid-19. Con universo de 4435 pacientes vacunados, se seleccionaron 

353 por muestreo intencionado. Entre las variables aplicadas están: edad, sexo, antecedentes 

de enfermedades atópicas, reacciones adversas, tipo de tratamiento. De las fuentes utilizadas   

la observación y la entrevista constituyeron las más empleadas. Los resultados se presentaron 

en tablas estadísticas.  

Resultados: Predominó el sexo femenino (68,3%), el rango de edad fue de 9-11 años (36,6%). 

La dermatitis atópica fue la afección más frecuente con 23 pacientes para un 44,2%. Dentro 
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de las reacciones adversas a Soberana Plus fue el dolor en sitio de inyección con 92 pacientes 

(56,8%). Las más frecuentes se concentraron en dolor, malestar general, somnolencia,  edema 

y eritema. No se realizaron tratamiento para dichos eventos (39,1%). 

Conclusiones: En la mayoría de los pacientes  vacunados con Soberana Plus, los antecedentes 

de enfermedades atópicas fueron rinitis alérgica y dermatitis atópica.  Dentro de los eventos 

supuestamente atribuidos coincidió el dolor local y el malestar general. Solo recibieron 

tratamiento aquellos que se prolongaron hasta dos días utilizando antipiréticos y analgésicos.  

Palabras clave: Covid – 19, reacciones adversas, vacunas contra la COVID-19 vacunación  

 

ABSTRACT 

Introduction: In our country, in order to avoid Covid-19 infection, vaccines such as Abdala and 

Soberana Plus began to be implemented. Their application may be accompanied by reactions 

and/or events that could be related to this process.  

Objective: To characterize the adverse reactions of the Soberana Plus vaccine against Covid-

19 in children from 6 to 15 years of age at the Pedro del Toro Polyclinic from February 2022 to 

May 2023. 

Methods: A descriptive cross-sectional study was carried out in children aged 6 to 15 years 

immunized against Covid-19. With a universe of 4435 vaccinated patients, 353 were selected 

by purposive sampling. Among the variables applied were: age, sex, history of atopic diseases, 

adverse reactions, type of treatment. Of the sources used, observation and interview were 

the most used. The results were presented in statistical tables.  

Results: Female sex predominated (68.3%), the age range was 9-11 years (36.6%). Atopic 

dermatitis was the most frequent condition with 23 patients (44.2%). Among the adverse 

reactions to Soberana Plus was pain at the injection site with 92 patients (56.8%). The most 

frequent were pain, general discomfort, somnolence, edema and erythema. No treatment 

was performed for these events (39.1%). 

Conclusions: In most of the patients vaccinated with Soberana Plus, the history of atopic 

diseases were allergic rhinitis and atopic dermatitis.  Among the supposedly attributed events, 

local pain and general malaise coincided. Only those that lasted up to two days using 

antipyretics and analgesics were treated.  

Keywords: Covid - 19, adverse reactions, COVID-19 vaccines vaccination 
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Introducción 

A partir del 2019 comenzó un hecho que cambió la vida de muchísimas personas, la infección 

por SARS-CoV-2 se convirtió en un gran problema a nivel mundial.(1) Esta enfermedad tuvo un 

impacto negativo al afectar  la salud y la vida de numerosos habitantes.(2) 

En las investigaciones realizadas se ha demostrado que la enfermedad grave con COVID-19 

parece poco común en niños pequeños; sin embargo, los menores de 1 año pueden presentar 

una mayor gravedad. Según datos reportados por China,(3) se indica que la enfermedad 

pediátrica por COVID-19, puede ser menos severa que la de los adultos, además se plantea 

que los niños pueden tener diferentes signos y síntomas.(4) 

 

En el mundo, la Covid-19 afectó a la mayoría de la población,  tal y como se evidencia en Gran 

Bretaña donde la tasa de mortalidad llegó a 1 857 por millón de personas. El índice de 

letalidad entre las personas infectadas era de tan solo el 0,59 %, en comparación con el 2,2% 

promedio registrado en el mundo y el 2,9% de Gran Bretaña.(5) 

Se estima que se produjo globalmente un exceso de 14,83(13,23 ± 16,58) millones de muertes 

más de las esperadas en todo el mundo durante 2020 y 2021.(6) 

Teniendo en cuenta lo anterior, las vacunas constituyen productos inmunobiológicos que 

brindan una protección parcial o completa hacia enfermedades infecciosas y evita posibles 

complicaciones.(7)  Sin embargo, su aplicación puede estar acompañada de reacciones y/o 

eventos que podrían estar relacionados con este proceso. 

 

Los eventos supuestamente atribuibles a la vacunación e inmunización (ESAVI) son un 

conjunto de manifestaciones clínicas, hallazgos anormales de laboratorio o enfermedades, 

que ocurren luego de la inmunización y que no necesariamente tiene una relación causal con 

el proceso de vacunación y es considerado como una sospecha para iniciar una investigación y 

así descubrir su origen.(7) 

En Cuba se cuenta con un Programa de Inmunización fundado en 1962, donde muchas de las 

enfermedades transmisibles, eran la principal causa de morbilidad y mortalidad en la 

población infantil. Debido a ello, en nuestro país se administran anualmente, como promedio, 

4, 800 000 dosis de vacunas que protegen contra 13 enfermedades.(8) Durante la pandemia 

del Covid-19 se comenzaron a realizar candidatos vacunales como la Soberana 01, 02 y Plus, 
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por el Instituto Finlay de Vacunas y Mambisa y Abdala producidas por el Centro de Ingeniería 

Genética y Biotecnología.(9) 

Para evaluar la seguridad y eficacia de la vacunación, se realizaron ensayos clínicos con el 

esquema heterólogo: dos dosis de SOBERANA®02 más una dosis de SOBERANA®PLUS, 

primero en adultos y luego en niños. A partir de los datos obtenidos en esas investigaciones, 

se solicitó a la agencia reguladora cubana Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 

Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), la autorización de uso en emergencia en edades 

pediátricas, en niños de 2 a 18 años de edad.(10) 

 

De esta manera, Cuba se convirtió en el primer país en realizar una campaña nacional masiva 

de vacunación anti SARS-CoV-2 en población infantil, lo que ha marcado un hito no solo para 

la nación del Caribe, sino también para el mundo. 

De acuerdo con los elementos planteados anteriormente, se decide realizar la presente 

investigación con el objetivo de caracterizar las reacciones adversas atribuidas a la vacuna 

Soberana Plus contra la Covid-19 en niños de 6 a 15 años del Policlínico Pedro del Toro de 

febrero 2022 a mayo 2023. 

 

 

Método 

Se realizó un estudio descriptivo con datos retrospectivos de corte transversal en niños de 6 – 

15 inmunizados contra la Covid-19, para caracterizar las reacciones adversas de la vacuna   

Soberana Plus en este grupo etario, del Policlínico Pedro del Toro de febrero 2022 a mayo 

2023. 

El universo estuvo comprendido por 4 435 niños vacunados pertenecientes al Policlínico 

Pedro del Toro. La muestra se seleccionó por muestreo no probabilístico o intencionado en 

correspondencia con los criterios de inclusión y exclusión, se conformó por 353 pacientes 

vacunados por Soberana Plus en edades comprendidas de 6 a 15 años.  

Se incluyeron todos los pacientes inmunizados de ambos sexos en edades comprendidas de 6 

- 15 años, una vez que ellos y sus familiares den el consentimiento informado para participar 

en el estudio. Se excluyeron los pacientes que no cumplieron con el esquema de vacunación y 
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aquellos de los que no se tenga el consentimiento informado para participar en el estudio. 

Además de no estar presentes en el área de salud durante la investigación.  

Se utilizó la estadística descriptiva. Se analizaron medidas de la distribución de frecuencias 

absolutas y relativas para resumir la información, destacar los principales resultados 

encontrados en el estudio y presentarlos en tablas. La información fue resumida mediante 

frecuencias absolutas y porcentajes para variables cualitativas y medidas de tendencia central 

y de dispersión para variables cuantitativas. Se estimaron los intervalos de confianza al 95%. 

Se resumieron los resultados en tablas estadísticas para facilitar su interpretación. 

 

Se analizaron las variables de: edad, sexo, esquema de vacunación contra la Covid-19,  

antecedentes de enfermedades atópicas, reacciones adversas atribuidos a la vacunación por 

Soberana Plus, tipo de tratamiento de dichos eventos.  

 Mediante la observación, la entrevista médica y el examen físico que se realizaron de forma 

directa por los autores de la investigación como la historia clínica individual del paciente para 

luego ser vaciados estos datos en la ficha de recolección de la información. En la investigación 

se utilizaron el método científico para estudiar la esencia del fenómeno y arribó a 

conclusiones fundamentadas. Se emplearon métodos del nivel teórico, empírico y estadístico 

y/o matemáticos. 

Se aprobó el estudio por parte del Comité de Ética Médica y del Comité Científico del 

Policlínico Pedro del Toro, los cuales otorgaron los permisos necesarios. Se cumplió en todo 

momento con los principios éticos de la investigación científica. 

 

 

Resultados 

El grupo de edad que predominó fue de 9 a 11 años con un total de 128 niños  lo que 

representa  un 36,3% del total. El sexo femenino prevaleció con un total de 241 pacientes 

para un 68,3%. En este, el grupo de edad frecuente fue de 12 a 15 años con 98 pacientes para 

un 40,7%.  

 

 

 



HolCien 2024; 5(1) 
ISSN: 2708-552X RNPS: 2495 

Publicación cuatrimestral de la Universidad de Ciencias Médicas de Holguín 
www.revholcien.sld.cu 

CC-BY-

NC .0 

Tabla I. Distribución de los pacientes según edad y sexo. 

 

*Fuente: Encuesta, Historia Clínica Individual y Familiar. 

 

La dermatitis atópica fue la afección más frecuente con 23 pacientes para un 44,2% de los 

padecimientos.  

 

Tabla II. Distribución según antecedentes de enfermedades atópicas. 

 

*Fuente: Encuesta, Historia Clínica Individual y Familiar. 

 

Dentro de las reacciones adversas a Soberana Plus fue el dolor en sitio de inyección con 92 

pacientes (56,8%). Los más frecuentes fueron dolor, malestar general, somnolencia,  edema y 

eritema en el sitio de inyección. 
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Tabla III. Distribución de reacciones adversas luego de la vacunación por Soberana Plus. 

 

*Fuente: Encuesta, Historia Clínica Individual y Familiar. 

 

Un total de 208 pacientes no realizaron tratamiento para los eventos supuestamente 

atribuidos, representando un 39,1%. El tratamiento más empleado fue el tratamiento 

sintomático (analgésico y/o antipirético) con 162 pacientes para un 30,4%. 

 

Tabla IV. Tratamiento de las posibles reacciones adversas a la vacunación. 

 

*Fuente: Encuesta, Historia Clínica Individual y Familiar. 

 

 

Discusión 

En esta investigación, en los niños vacunados con Soberana Plus se evidenció un predominio 

de las edades de 6 a 9 años en el sexo femenino, similares resultados al estudio de Vuele 
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et.al(1)en donde la rinitis alérgica (33,8%) y dermatitis atópica (44,2%) constituyeron los 

antecedentes de enfermedades atópicas más frecuentes. 

Se hace necesario resaltar la alta prevalencia de más de un 45% de niños alérgicos, 

enfermedad considerada un problema de salud pública por su elevada frecuencia. En este 

sentido, se expresa que la rinitis alérgica y el asma obtienen cifras elevadas en la población 

pediátrica cubana.(11) 

En situaciones especiales se implementaron una serie de medidas para el cuidado de la 

población.  En el caso de las enfermedades infecciosas se aplicaron nuevas vacunas para 

evitar posibles complicaciones. 

 

Dentro de los candidatos vacunales producidos por nuestro país, SOBERANA® PLUS ST es la 

única diseñada para re-estimular la inmunidad previamente inducida por otras vacunas anti-

COVD-19 o por infección natural. Contó con 91,2% de eficacia ante la enfermedad sintomática 

y 75,7% ante la infección.(12) 

En este mismo sentido es importante mencionar que en el caso de Soberana, hubo en el 2021 

varios candidatos vacunales; por ejemplo,  Soberana 02, es más del 90% efectiva para 

proteger contra la infección sintomática por COVID-19 cuando se usa en combinación con una 

relacionada. Esto se comenzó a aplicar con el surgimiento de nuevas variantes del virus. 

Asimismo los inmunógenos a base de proteínas como Soberana 02 y Abdala podrían tener 

algunas ventajas sobre otros tipos de vacunas.(13) 

 

Se plantea que las reacciones adversas relacionadas con las vacunas aumentan los temores 

sobre la administración de estos. Aunque no se conoce con precisión la prevalencia de las 

reacciones de hipersensibilidad a ellas, ya que en ocasiones las manifestaciones clínicas que 

ocurren de manera simultánea con la vacunación como la ansiedad, las respuestas 

vasovagales o las reacciones locales en el sitio de la aplicación, suelen confundirse con 

reacciones alérgicas.(14) 

Es importante destacar que las reacciones locales son los eventos adversos más frecuentes, 

las más comunes son las locales no alérgicas; que presentan síntomas como: dolor, eritema, 

edema y prurito, en el sitio de aplicación de la vacuna.(14) Siendo en el presente trabajo el 

dolor en el sitio de inyección la más común, por lo que se coincide con Saurez-Martínez 

et.al.(15) 
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Un hecho muy importante es que los expertos señalan que los beneficios de la vacunación 

contra la COVID-19 superan los riesgos, es muy importante monitorizar las potenciales 

reacciones adversas graves; sobre todo, en los niños.(15) 

Dentro de las reacciones sistémicas, las más solicitadas fueron el malestar general (21,6%) y la 

cefalea (4,3%) en el estudio clínico del 2023 realizado por Verez et.al(16) 

tituladoSOBERANA®Plus: refuerzo seguro y eficaz de la inmunidad natural pre-existente 

contra SARS-CoV-2; sin embargo, el malestar general fue más frecuente con la vacuna Abdala 

en la presente investigación.  

Por contraparte, en un estudio realizado en la población adulto registraron como reacciones 

adversas más frecuentes el dolor en el sitio de inyección, la hipertensión arterial y la 

febrícula.(17) 

 

De las reacciones adversas atribuidos a las vacunas, se realizaron tratamiento para la mejoría 

del paciente, el 39,1% no realizó tratamiento mientras el más aplicado fue el tratamiento 

sintomático con antipiréticos y analgésicos. Esto ocurre porque la frecuencia de las reacciones 

locales y sistémicas fue mayor durante las primeras 24 h después de la vacunación; en general, 

desaparecieron en los primeros 3 días en el caso del estudio clínico citado anteriormente.(16) 

No debemos olvidar que: "La vacunación ha constituido uno de los logros más importantes en 

la historia de la salud pública y ha contribuido a la disminución de la morbilidad y mortalidad.  

La vacunación segura forma parte esencial de los programas de inmunización e incluye la 

utilización de vacunas de calidad, las prácticas de inyección seguras y la vigilancia de los 

eventos adversos."(18) 

 

Los autores de esta investigación consideran que existen dentro de las base de datos 

consultadas, se encontraron escasas publicaciones donde se caracterice a la población infantil 

sobre los eventos supuestamente atribuidos a estas vacunas, por lo que destacan la 

necesidad de efectuar estudios similares al actual. 
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Conclusiones 

La mayoría de las pacientes se encontraban entre los 9 y 11 años de edad, la mayoría fueron 

vacunados con Soberana Plus, solo una pequeña parte presentaban antecedentes de 

enfermedades atópicas de rinitis alérgica y dermatitis atópica.  Dentro de las reacciones 

adversas atribuidas coincidió el dolor local y el malestar general como evento sistémico. De 

forma general no se realizó tratamiento sintomático ya que los síntomas cesaban en horas, 

solo recibieron aquellos que se prolongaron hasta dos días utilizando antipiréticos y 

analgésicos.  
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