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Las vacunas SOBERANA®02 y SOBERANA®Plus contra el coronavirus tipo 2 causante del sindrome
respiratorio agudo severo, recibieron autorizacién de uso en emergencia por la autoridad reguladora de Cuba, y
de inmediato acontecidé una campafia de vacunacion masiva en poblacion pediatrica, lo que devino en una
inminente movilizacion de centros de vacunacion y vigilancia de sus eventos adversos. El Centro de
Inmunologia Molecular realizé un estudio de farmacovigilancia intensiva que evalué el cumplimiento del
esquema heterologo con ambas vacunas, su seguridad y la incidencia de casos positivos a COVID-19 en nifios y
adolescentes después de completar el esquema de inmunizacion. Desde el 15 de septiembre al 31 de diciembre
del 2021, participaron 529 sujetos entre 2 y 18 afios de edad, de ambos sexos, sin antecedentes de infeccion por
coronavirus tipo 2 del sindrome respiratorio agudo severo, procedentes de 35 municipios y 12 provincias
cubanas, quienes recibieron vacuna SOBERANA® 02 (dos dosis) y SOBERANA® Plus (una dosis). Se realizd
vigilancia de eventos adversos hasta 30 dias después de la ultima dosis recibida. Se consulto la plataforma
informatica nacional Higia Andariego para identificar los casos positivos al virus del sindrome respiratorio
agudo severo coronavirus 2, hasta 3 meses de haber completado la vacunacion. El 98,5% de los
participantes completo el esquema de vacunacion y en el 6,6% se notifico algun evento adverso con relacion
consistente a la vacunacion. Predominaron las reacciones locales (dolor, eritema, inflamacion), sobre las
reacciones sistémicas (fatiga y febricula), de intensidad ligera o moderada. Se logré un elevado cumplimiento
del esquema de inmunizacidon, con un perfil de seguridad favorable, los sujetos con esquema completo de
inmunizacion no enfermaron de COVID-19.

Palabras clave: COVID-19; SARS-CoV-2; programas de inmunizacion; vacunacion masiva; vacunas; estudio
observacional.
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Introduccion

La estrategia de vacunacion masiva ha sido uno de los
pilares para el control y enfrentamiento a la situacién
epidemiologica ocasionada por la pandemia de COVID-
19. El Instituto Finlay de Vacunas (IFV), ante la
situacion de emergencia global, a partir de la experiencia
en la investigacion de vacunas profilacticas y la revision
de disefios de ensayos clinicos con vacunas especificas
contra el coronavirus tipo 2 causante del sindrome
respiratorio agudo severo (SARS-CoV-2, por sus siglas
en inglés), desarrollé dos vacunas, SOBERANA®02 y
SOBERANA®Plus, que contienen como principio activo
proteina recombinante del dominio de unién al receptor
(RBD: receptor-binding domain, por sus siglas en
inglés).

Ambas vacunas forman parte de un esquema heterdlogo
de dos dosis de SOBERANA®02 (vacuna de subunidad
proteica RBD monomérica, conjugada con toxoide
tetanico), seguida de una dosis de SOBERANA®Plus
(vacuna dimérica RBD), administradas cada 28 dias. Este
esquema se probo en estudios clinicos en adultos, con
evidencias de seguridad, inmunogenicidad y eficacia
preventiva del 92,4%."*% Posteriormente, se comprobo
la seguridad y la inmunogenicidad de dicho esquema, en
nifios y adolescentes entre 3 y 18 afios, con una
prediccion de la eficacia del 90%.

Los resultados de estos estudios sustentaron el autorizo
de uso en emergencia (AUE) de las
mencionadas, otorgado por la autoridad reguladora de
Cuba, para adultos y nifios entre 2 y 18 afios, el 20 de
agosto del 2021.59 Cinco dias después, se promovio
una campafia masiva de vacunacion pediatrica por el
Ministerio de Salud Publica.

vacunas

En ese momento, para las autoridades de salud en Cuba
constituyd un desafio la capacidad de movilizacion
rapida de centros de vacunacion masiva fuera del
escenario convencional; es decir, fuera de los centros de
salud dedicados a la vacunacion. Al mismo tiempo, se
requeria la vigilancia de posibles efectos secundarios a
una nueva vacunacion, mas alla de la demostrada en los
ensayos clinicos previos; y demostrar, en breve tiempo,
el impacto en la infeccion sintomatica, de la enfermedad
grave y muerte por COVID-19.

El Centro de Inmunologia Molecular (CIM), con el
precedente de haber participado del estudio de
intervencion en poblacion de riesgo para trabajadores de
la salud publica y de BioCubaFarma,” se sumé6 a la
campafia de vacunacion pediatrica y colabordé como sitio
centinela de la farmacovigilancia pos AUE del IFV. Los
objetivos del presente estudio son describir el
cumplimiento del esquema de vacunacion, su seguridad
y la incidencia de casos positivos a SARS-CoV-2
posterior a la vacunacion con el esquema heterdlogo
completo de las vacunas SOBERANA®02 vy
SOBERANA®Plus, en nifios y adolescentes
inmunizados en el CIM.

Materiales y Métodos

Se disefi6 un estudio observacional prospectivo en nifios
y adolescentes con criterio de vacunacion anti COVID-
19, que acudieron al CIM como sitio de vacunacion.

Del 15 de septiembre al 31 de diciembre del 2021, se
incluyeron 529 nifios y adolescentes entre 2 y 18 afios
de edad procedentes de 35 municipios y 12 provincias
de Cuba. Se excluyeron los sujetos con antecedentes de
COVID-19, definido por historia previa o actual de
infeccion por SARS-CoV-2, confirmada por estudio de
reaccion en cadena de la polimerasa con reverso
transcripcion (RT-PCR, del inglés reverse transcription-
polymerase chain reaction) en tiempo real, con
antecedentes de haber recibido alguna vacuna del
esquema de inmunizacioén cubano o una infeccion aguda
en menos de siete dias, antecedentes de
hipersensibilidad a algin componente de las
formulaciones y con antecedentes de enfermedades

cronicas descompensadas en el momento de Ia
vacunacion.

Esquema de vacunaciéon

Se  administraron = dos  primeras dosis de
SOBERANA®02 'y una tercera dosis de

SOBERANA®Plus a intervalos de 28 dias entre cada
dosis (0-28-56), en un volumen de 0,5 mL por via
intramuscular, en ambos deltoides, alternando entre
dosis administrada.
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Evaluacion de los criterios de seleccion y de la
seguridad

Se realizé interrogatorio presencial, examen fisico y
toma de los signos vitales (temperatura corporal,
medicion de la frecuencia respiratoria, frecuencia
cardiaca y tension arterial) para verificar los criterios de
seleccion y monitorizar la seguridad de las vacunas,
antes de cada inmunizacion y una hora después.
Ademas, se entregd un diario de posibles eventos
adversos (EA) después de cada inmunizacién para ser
llenado por los padres, tutores o los propios nifios y
adolescentes, que se revis6 al concurrir al sitio de
vacunacion para recibir las dosis subsiguientes y se
consulté por via telefonica a los 30 dias de la dltima
inmunizacion recibida.

Para describir la seguridad a las vacunas se clasificaron
los EA segun el tipo e intensidad, conforme a los
Criterios Comunes de Toxicidad de Eventos Adversos
version 5.0 (CTCAE, Common Terminology Criteria for
Adverse Events, por sus siglas en inglés), que gradua los
EA como leve (grado 1): asintomaticos o sintomas
leves, que demanda sdlo observacion clinica, no se
indica tratamiento; moderado (grado 2): requiere
tratamiento minimo, local o no invasivo, evento que
limita las actividades de la vida diaria (AVD) propias de
la edad; severo/grave (grado 3): clinicamente
significativo, pero no de amenaza inmediata, requiere
hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion, es
incapacitante, limita las AVD al cuidado personal; con
consecuencias peligrosas para la vida (grado 4):
demanda tratamiento urgente y muerte (grado 5):
relacionada con el EA.®

También se evaluo la aparicion de EA grave, catalogado
como aquel que produce la muerte, amenaza la vida,
produce una incapacidad permanente, invalidez
significativa o da lugar a hospitalizacion o la
prolongacion de la misma, vinculado a las vacunas
evaluadas.”’

Para la relacion de causalidad se uso6 el algoritmo de la
OMS del 2019,"? ratificado por la OPS en el 2021, para
estandarizar las definiciones de los EA con la
introduccion de las vacunas anti COVID-19"""? que
describe la relacion de causalidad como:

A. EA consistente con la relacion causal:

Al. Reaccidn relacionada con el producto de la vacuna:
evento supuestamente atribuible a la vacunacion o
inmunizacion (ESAVI), causado por una vacuna debido
a las propiedades inherentes del producto vacunal.

A2. Reaccidn relacionada con un defecto de calidad de
la vacuna.

relacionada con un error de
causado por una manipulacion
inadecuada de la vacuna, prescripcion o administracion.

A3. Reaccion
inmunizacion:

A4. Reaccion relacionada con la ansiedad por la
inmunizacion: ESAVI que surge de la ansiedad por la
inmunizacion.

B. Indeterminada:

B1. Relacion temporal consistente, pero hay
insuficiente evidencia de que la vacuna sea causante del
evento.

B2. La revision de los factores que pudieran propiciar el
EA resulta contradictoria en coherencia sobre la
asociacion causal del evento por la vacuna.

C. Asociacion causal inconsistente con la inmunizacion
(evento coincidente), probablemente debido a
condiciones subyacentes o emergentes o condiciones
causadas por exposicion a algo que no sea la vacuna.

D. No clasificable. Informacion no disponible para
determinar la relacion causal.

Ademas, se realizo vigilancia de eventos adversos de
interés especial (EVADIE) para vacunas anti COVID-
19.49

Incidencia de casos positivos a
sintomaticos o asintomaticos

COVID-19,

Se consultd la plataforma informatica nacional Higia
Andariego para el control de casos positivos y el
sistema de monitoreo de RT-PCR, para identificar los
casos confirmados de infeccion por SARS-CoV-2 hasta
3 meses después de haber recibido el esquema completo
de vacunacion, de conformidad con el Protocolo de
Actuacion Nacional para la COVID-19 (version 1.6) de
marzo 2021. Este protocolo describe como caso
confirmado o positivo a COVID-19 al sujeto que resulte
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positivo al estudio virologico por RT-PCR para la
COVID 19, con o sin sintomatologia.(m

Recoleccion de los datos y analisis estadistico

Se disefio un cuaderno de recoleccion de datos digital en
el software Xavia SIDEC"® como evidencia
documental, que incluy6 informacion sociodemografica
(edad, sexo, lugar de residencia), comorbilidades,
examen fisico, signos vitales, dosis de vacunas, EA ¢
infeccion por COVID-19. Los datos se entraron en
tiempo real y se procesaron mediante el paquete
estadistico SPSS, version 21.0 para Windows."”

Se realizaron estadisticas descriptivas en términos de
frecuencias absolutas, porcientos y rangos.

Etica

Los médicos evaluadores proporcionaron de forma oral
toda la informaciéon sobre la vacunaciéon y potenciales
riesgos y beneficios a los padres, responsables legales y
participantes segiin su nivel de compresion. Se solicitd
el consentimiento para la vacunacion de forma oral a los

padres y tutores, asi como el asentimiento informado a
los participantes mayores de 12 afios.

El estudio se efectué segliin las Buenas Practicas del
Programa Nacional de Inmunizacion de Cuba. El sitio
de vacunacion recibi6 certificacion para la vacunacion
pediatrica por la Direccion Provincial de Salud Publica
de La Habana."'”

Resultados

De los 529 participantes, el grupo etareo de 3 a 11 afios
fue el mas representativo y la relacion entre sexo
masculino y femenino fue similar para todos los grupos
de edades (Tabla 1).

El 36,3% de los sujetos presenté alguna condicioén

bronquial que ocupan la mayor prevalencia entre las
comorbilidades identificadas. Otras enfermedades
cronicas se presentaron en el 1% o menos (Tabla 2).

De los 529 participantes el 98,5% (515 sujetos) recibid
las tres dosis planificadas y en el tiempo previsto, con
excepcion de ocho sujetos que tuvieron interrupciones
temporales, que prolongaron la vacunacion entre 7 y 14
dias, debido a enfermedades infecciosas agudas no
COVID-19. El 1,5% (ocho de 529 de los sujetos)
interrumpid definitivamente el esquema de vacunacion,
en las primeras dos dosis porque enfermaron de COVID
-19 (Fig. 1).

Seguridad

De todos los sujetos vacunados el 8,1% (43 de 529
vacunados) manifestd al menos un EA y el 6,6% (35
sujetos) presentd algun ESAVI; todos recuperados sin
secuelas. No se reportaron EA de intensidad severa, ni
muy severa; asi como eventos graves o EA de interés
especial para vacunas anti COVID-19.

Los EA mas comunes se clasificaron con relacion
consistente Al. Para la vacuna SOBERANA®02 fueron
el dolor, el aumento de volumen y el enrojecimiento en
el sitio de inyeccion, seguido del malestar general y la
somnolencia. Para la vacunacion con SOBERANA“Plus
se distingue solo el dolor en el sitio de inyeccion (Tabla
3). Todos los eventos relacionados con ambas vacunas
fueron de intensidad ligera o moderada, los cuales
ocurrieron en las primeras 24 horas, con una duracion
entre 1 y 5 dias y no fueron motivo de interrupcion del
esquema planificado. No
adversos por defecto de calidad, ni por errores de la
inmunizacioén, ni por ansiedad.

se notificaron eventos

Otros eventos se clasificaron como eventos
indeterminados o con relacidén causal inconsistente con
la vacunacion, como eventos coincidentes. Estos

subyacente, como alergia respiratoria y el asma
Tabla 1. Caracteristicas demograficas de los participantes del estudio.
Grupo eté Sexo Total %
rupo etareo ota
P Masculino % Femenino % °
2 afios 40 15,1 43 16,3 83 15,7
3-11 afios 174 65,7 171 64,8 345 65,2
12-18 afos 51 19,2 50 18,9 101 19,1
Total 265 100,0 264 100,0 529 100,0
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Tabla 2. Comorbilidades.

Comorbilidades N =529 %

Alergia respiratoria 119 22,5
Asma bronquial 48 9,1

Enfermedad neuroldgica (epilepsia, paralisis de Duchenne) 6 1,1

Cardiopatia congénita (tetralogia de Fallot, comunicacion intrauricular) 4 0,8
Enfermedad renal cronica 4 0,8
Sicklemia 3 0,6
Hipertension arterial 3 0,6
Diabetes mellitus tipo 1 2 0,4
Cancer (linfoma no Hodgkin) 1 0,2
Sindrome de Down 1 0,2
Diabetes insipida nefrogénica 1 0,2
Total 192 36,3

17 dosis

529 sujetos

2da gosis

3 interrupciones temporales: 3 IRA
(no COVID-19), 2 dengue

4 mnterrupciones definitivas por
COVID-19

525 sujetos

3 interrupciones temporales: 1 IRA
(no COVID-19), 2 dengue

4 mnterrupciones definitivas por
COVID-19

32 dosis

521 sujetos

Andlisis para seguridad

529 sujetos

Seguimiento durante
3 meses

521 sujetos

Fig 1. Diagrama de participantes. IRA: infeccion respiratoria aguda.
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Tabla 3. Eventos adversos con asociacion causal consistente con la vacunacion.

Eventos adversos

1™ dosis

2[‘1?1

dosis 3™ dosis

Dolor en el sitio de la inyeccion 15
Aumento de volumen
Eritema

Induracion

Equimosis

Febricula

Malestar general
Erupcion palmar
Prurito

Somnolencia
Sindrome seudogripal
Total

—_— e = N = = = DN W

[\
O

10

— e —
1

A\ — =
1

- : no se notifican.

Tabla 4. Eventos adversos indeterminados o con relacion causal inconsistente con la vacunacion.

Eventos adversos

1™ dosis

2% dosis 3™ dosis

Asma bronquial
Fiebre (= 38° C)
Decaimiento, malestar general
Urticaria

Amigdalitis
Conjuntivitis catarral
Dengue
Faringoamigdalitis
Infeccion urinaria
Dolor de cabeza
Somnolencia
Enrojecimiento ocular
Secrecion nasal

Total

—_— = N DN = = DN

13

1 -

- : no se notifican.

eventos se presentaron con una relacion temporal entre
7 y 14 dias posterior a la vacunacion (Tabla 4).

Incidencia de casos positivos a la COVID-19

sintomaticos o asintomaticos

En los participantes que recibieron el esquema
heterologo completo de vacunas SOBERANAS no se
registro infeccion por SARS-CoV-2 después de 3 meses
de seguimiento.

Discusion
Con el AUE de las vacunas SOBERANA®02 vy

SOBERANA®Plus para nifios y adolescentes y la
inminente ejecucion de una campafla masiva de

vacunacion segura y eficiente, el CIM contribuy6 a su
ejecucion como sitio de farmacovigilancia activa. El
presente trabajo describe el resultado del cumplimiento
de la vacunacion, del perfil de seguridad de las vacunas
y la incidencia de casos positivos en el seguimiento de
los participantes que recibieron esquema completo de
inmunizacion.

La serie estudiada comprendio nifios y adolescentes de
varios municipios de La Habana, donde se localiza el
sitio de vacunacion, y también, de otras provincias. Esta
dispersion geografica pudiera explicarse por las
restricciones de la movilidad en plena pandemia, que
estaban implementadas en el pais en el momento de la
vacunacion, por lo que los nifios y adolescentes se
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encontraban fuera de su residencia oficial por razones
disimiles; lo que no fue limitaciéon para recibir la
vacunacion y cumplir con el esquema pautado.

Los participantes del estudio representan a todos los
grupos etarios a los que se dirigidé la vacunacién
pediatrica en Cuba, los cuales coinciden con las
caracteristicas demograficas y las comorbilidades de
mayor prevalencia representadas para las edades
pediéatricas (afio 2021), segin el Anuario Estadistico de
Salud de Cuba."® Otras comorbilidades referidas aqui,
también se notifican en menores de 18 afios en el
Anuario,"” pero este tipo de individuos con
enfermedades cronicas no participé del estudio con
vacunas SOBERANA™02 y SOBERANA®Plus en
nifios y adolescentes, previo a la AUE.®) Obtener datos
de sujetos con estas enfermedades cronicas en el
contexto de la vacunacion masiva, permite ampliar el
conocimiento sobre la seguridad y la efectividad de
estas vacunas.

El esquema de vacunacion heterdlogo de
SOBERANA®02 de dos dosis y una tercera dosis con
SOBERANA®Plus de 56 dias se cumplié en el tiempo
planificado en la mayoria de los sujetos; lo que confirma
la viabilidad del esquema y la disposicion de los padres,
tutores e hijos para la inmunizacién, suscitado en la
confianza sobre la seguridad y eficacia de las vacunas,
en especifico, las vacunas cubanas desarrolladas para
enfrentar y controlar la COVID-19.”

En consonancia con lo anterior, se puede deducir que el
perfil de seguridad a las vacunas SOBERANA®02 y
SOBERANA®Plus, descrito en este estudio, favorecid
el cumplimiento del esquema de vacunacion. Los EA
relacionados con la vacunacion fueron minimos, con
predominio de reacciones locales sobre las sistémicas y
de intensidad ligera o moderada, referidos en los
estudios previos a la AUE,"**% incluso, en una
poblacion de sujetos mas heterogénea, especificamente
en rango de edades, comorbilidades y procedencia
geografica.

Se puede notar que la ocurrencia de los EA entre la
primera dosis y las subsiguientes disminuye, lo que
sugiere que una exposicion de tres dosis al antigeno de
RBD no parece exacerbar la toxicidad. Tampoco se
encontrd asociacion entre la aparicion de algiin EA y las

comorbilidades, lo que presupone que no se identifican
sefales de preocupacion para la seguridad en individuos
con condiciones subyacentes. No obstante, la
demostracion de EA graves o de interés especial para
vacunas anti COVID-19 es rara y se necesitan miles de
sujetos expuestos para identificarlas.""” El presente
trabajo tiene un alcance limitado para razonar sobre esos
EVADIE.

La mayoria de las reacciones adversas de la vacunas anti
COVID-19 son leves o moderadas que incluyen
reacciones en el sitio de inyeccion (dolor,
enrojecimiento e inflamacién), asi como fiebre, dolor de
cabeza, nauseas, diarrea, fatiga y dolor en las
extremidades.""® El perfil de seguridad de las vacunas
SOBERANA®02 y SOBERANA®Plus es similar a esta
descripcion; no obstante, para vacunas derivadas de
acido ribonucleico mensajero (ARNm) probadas en
nifios y adolescentes, se reportan EA clinicamente
relevantes como miocarditis y pericarditis, con mayor
frecuencia en jovenes entre 16 y 24 afios de edad, luego
de una segunda dosis de vacuna, comparado con el resto
de la poblacion expuesta."® Las vacunas producidas con
vectores de adenovirus se asocian con trombocitopenia,
en una frecuencia mayor en adultos mas jovenes en
comparacion con los adultos mayores, pero no hay
informacion disponible sobre el riesgo en menores de 18
afios.'?

Si bien los expertos sefialan que los beneficios de la
vacunacion contra la COVID-19 superan los riesgos, es
muy importante monitorizar las potenciales reacciones
adversas graves; sobre todo, en los nifios."®

Los datos de efectividad de la introduccién de las
vacunas contra la COVID-19 en poblacion pediatrica
son limitados, solo se reportan algunos ejemplos por la
OMS, en su declaracion provisional sobre las vacunas
que han recibido AUE por este organismo internacional,
actualizados en el afio 2022.""”

Uno de los paises que se notifica es Israel, que estimo
una efectividad con la vacuna de Comirnaty (Pfizer/
BioNTech) contra la COVID-19 sintomatica del 18%
después de la primera dosis y del 48% después de la
segunda, con una tendencia hacia una mayor efectividad
en el grupo de edad mas joven, entre 5 y 6 afios,
comparada con el grupo de mayor edad entre 10 y 11
afios.'”
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Una cohorte poblacional en Chile de 490.694 nifios de 3
a 5 afos de edad, con la administracion de CoronaVac
(Sinovac), reporta una efectividad del 38% contra
sintomaticos, del 65% contra hospitalizaciones por
COVID-19 y del 69% contra ingresos en unidades de
cuidados intensivos después de un esquema de dos dosis
cada 28 dias."”

En los Estados Unidos, las tasas de hospitalizacion por
COVID-19 en nifos de 5 a 11 afos durante el periodo
predominante de 6micron fue 2,1 veces mayor entre los
nifios no vacunados (19,1 por 100.000 habitantes) que
entre los nifios vacunados; ademas, el 30% de los nifos
hospitalizados no tenian condiciones médicas
subyacentes y el 19% se admitieron en unidades de
cuidados intensivos. Segin la red de vigilancia de
hospitalizaciones asociadas con COVID-19, los nifios
con diabetes y obesidad tuvieron mas probabilidades de
experimentar una COVID-19 grave.!”

Los nifios y adolescentes de este estudio que
completaron el esquema de vacunacion no enfermaron
de COVID-19 durante 3 meses de seguimiento, lo que
apunta sobre la efectividad del esquema de
SOBERANA®02 y SOBERANA®Plus. Un estudio
poblacional sobre la vacunacion pediatrica masiva en
Cuba publicado por Romani y colaboradores, confirma
la efectividad del esquema combinado de vacuna
SOBERANA®02 y SOBERANA"“Plus en nifios de 2 a
11 afios de edad, en términos de disminucidn
significativa de casos positivos sintomaticos y graves a
COVID-19. Este resultado se mantuvo desde la ola de
SARS-COV-2 con predominio de la variante delta,
momento en que ocurrid la vacunacion masiva y la
sucesiva ola de la variante émicron en Cuba.®”

Conclusiones

Se logré6 un elevado cumplimiento del esquema
heterélogo de vacunaciéon de SOBERANA®02 vy
SOBERANA®Plus, con un perfil de seguridad favorable
y los sujetos con esquema completo de inmunizacidén no
enfermaron de COVID-19 en un seguimiento durante 3
meses, lo que contribuyo a la reincorporacion de los
nifios y adolescentes a la escuela.
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Intensive pharmacovigilance of SOBERANA®02 and Soberana®Plus vaccines in pediatric
population at the Center for Molecular Immunology

Abstract

The severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 vaccines, SOBERANA®02 and SOBERANA®Plus,
received authorization for emergency use by the Cuban regulatory authority; a massive vaccination campaign
was immediately launched in the pediatric population, which led to an imminent mobilization of vaccination
centers and surveillance of adverse events. The Molecular Immunology Center conducted an intensive
pharmacovigilance study to evaluate compliance of the heterologous scheme with both vaccines, their safety,
and the incidence of COVID-19 positive cases in children and adolescents after completing the immunization
schedule. From September 15 to December 31, 2021, a total of 529 subjects between 2 and 18 years of age, of
both sexes, without a history of infection by severe acute respiratory syndrome coronavirus type 2, from 35
municipalities and 12 Cuban provinces, who received SOBERANA®02 (two doses) and SOBERANA®Plus
(one dose) vaccines, were included in the study. Surveillance for adverse events was performed up to 30 days
after the last dose received. The national computer platform Higia Andariego was consulted to identify
positive cases for severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 up to 3 months after completing
vaccination. According to the report, 98.5% of the participants completed the vaccination schedule and 6.6%
of them reported some adverse event consistently related to vaccination. Local reactions (pain, erythema,
inflammation) prevailed over systemic reactions (fatigue and fever), of light or moderate intensity. High
compliance with the immunization schedule was achieved, with a favorable safety profile; subjects with a
complete immunization schedule did not become ill with COVID-19.

Keywords: COVID-19; SARS-CoV-2; immunization programs; mass vaccination; vaccines; observational
study.
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