Como marcha la aplicacion delos
candidatos vacunales cubanos
contrala COVID-19

Foto: Archivo.

La Habana, 3 jun (RHC) Directivos de Salud Publica, del Centro cubano de Ingenieria Genética y
Biotecnologia y del Instituto Finlay de Vacunas comparecieron este jueves en el espacio radio-televisivo
Mesa Redonda para actualizar sobre los avances y la aplicacion de los candidatos vacunales cubanos.



Méas de 2 millones 223 dosis suministradas

El Dr. Miguel Emilio Garcia, director del Hospital Universitario Calixto Garcia, dijo que la realizacion del
estudio de intervencion en personal de la salud y, posteriormente de la intervencién sanitaria, esta
justificada por la Ley 41 del Ministerio de Salud Publica, puntualizé.

Los datos preliminares generales de todos los procesos de vacunacion hasta la fecha indican que mas
de 1 346 000 personas se han vacunado con al menos una dosis de los candidatos vacunales cubanos.
En tanto, 770 390 han recibido la segunda dosis y 148 738, la tercera.

Se han administrado en total 2 223 826 dosis en el pais.
La experiencia del hospital Calixto Garcia

Al iniciar su intervencién en el programa televisivo, el Dr. Miguel Emilio Garcia Rodriguez, director del
Hospital Universitario Calixto Garcia, explico que, como parte de las acciones impulsadas en Cuba para
combatir la pandemia de la COVID-19, el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (Cecmed) aprob6 un estudio de intervencion con los candidatos vacunales en el
personal de salud y el de BioCubaFarma.

“El hospital Calixto Garcia, por el nivel de actividad que tiene, ha estado expuesto durante todo este
periodo. Aungue no se atiende directamente a los enfermos de COVID-19, siempre existe riesgo por la
cantidad de pacientes que se recibe, que podrian ser asintomaticos con el virus. Por tanto, estuvo entre
los seleccionados para llevar a cabo el estudio de intervencion con personal de la salud”, explicé.

Sefialé que es importante distinguir entre ensayos clinicos, estudios de intervencién e intervencién
sanitaria. El proceso de los candidatos vacunales comenzd con los ensayos clinicos, disefiados y
aprobados segun las leyes regulatorias, que luego dieron paso a los estudios de intervencion sanitaria en
cuatro provincias de Cuba.



Después se fueron incorporando mas personas a la muestra, segun la disponibilidad de vacunas y otros
factores. En La Habana, el estudio comenzé con los candidatos vacunales Soberana 02 y Abdala,
recordo el director del hospital Calixto Garcia.

En el caso del estudio de intervencion en el Calixto Garcia, se aplica Soberana 02. “Para llevarlo a cabo
se tuvo en cuenta la organizacion del estudio, el cumplimiento ético y regulatorio, la logistica, el clima, el
cumplimiento de los cronogramas y algunos impactos iniciales”.

Refiriéndose al proceso de vacunacion en el hospital Calixto Garcia, el directivo explico que sobre todo
primé la calidad. “El Instituto de Medicina Mundial define la calidad como todo el proceso realizado para
satisfacer los niveles de salud de una poblacién. Para nosotros, siendo un pais bloqueado, del Tercer
Mundo, agredido constantemente, el hecho de que hayamos llegado a este punto significa muchisimo”.

El hospital tiene una plantilla aprobada de 3 078 trabajadores. En estos momentos, 2 546 estan activos y
en el estudio de intervencion se escogié una muestra de 2 187 personas.

“En la aplicacion de la primera dosis a esa muestra de 2 187 personas, se cumplié a un 104%. ;,Como es
eso posible? El estudio permitia incluir a mas personas que cumplieran con los criterios de seleccion y
fueran trabajadores del centro”, preciso.

Por tanto, durante la aplicacion de la primera dosis, desarrollada del 22 al 29 de marzo, se vacunaron 2
275 personas. Luego, del 19 al 26 de abril, 1 995 trabajadores recibieron la segunda dosis. Finalmente,
del 17 al 24 de mayo, 1 759 recibieron la tercera. “Quedaron pendientes algunos, pero ya esta planificado
su rescate para que la totalidad de la poblacion del Calixto Garcia reciba el esquema completo de
vacunacion”.

En el hospital ?explicé? existié una experiencia previa desde que comenz6 la pandemia con algunos
productos naturales. La primera fue con el producto natural Curmeric, a base de Curcuma longa, que fue
aplicado en los meses de marzo y abril 2020 a 91 profesionales de las areas mas expuestas a riesgos,sin
gue hubiera casos positivos.

Luego se realizé en los meses de abril y mayo de 202 la campafia con el producto natural homeopatico y
de terapia floral PREVENGHO-VIR, elaborado por Laboratorios AICA, y también se hizo en los meses
dediciembre 2020 y enero 2021 con el producto biotecnoldgico Nasalferén, del Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia (CIGB).

Por tanto ?comentd?, “de cierto modo, ya estaba organizada la vacunacion. Se escogio el pabellon de
consulta externa del hospital para realizar de manera dinamica todo el proceso y cumplir con el flujo
epidemiol6gico necesario para ser certificado por el Minsap, la Direccion Provincial de Salud, el Cecmed
y el Comité de Etica de la Investigacion del Hospital, de la Facultad Calixto y del Instituto Finlay de
Vacunas.

“Se crearon cinco consultas de evaluacion inicial y toma de signos vitales, tres vacunatorios con dos
enfermeras capacitadas en cada uno, un salon de Observacion de una hora con médicos y enfermeras,
una sala para cuidados emergentes con un médico de emergencias y una enfermera intensivista.

“Ademas, se conformé un equipo de 45 compafieros, cada uno con responsabilidad asignada, entre ellos
15 médicos, 15 enfermeras y otros 15 como personal de apoyo en la logistica y otras areas.

“El proceso se convirtio en una verdadera fiesta. La aceptacion fue total por parte de todos los
trabajadores. Y los resultados estan”, destacé.

Durante el periodo de enfrentamiento a la pandemia, 81 trabajadores del Calixto Garcia ?que recibe
entre 1 000 y 1 500 pacientes diarios en el cuerpo de guardia? han resultado positivos al huevo



coronavirus. De ellos, 51 fueron diagnosticados antes de la vacunacion por Epidemiologia del Hospital
(36 en el 2020 y 15 en 2021), representando el 2% del total de trabajadores.

Después de la aplicacion de la primera dosis, enfermaron 15 trabajadores. Luego de la segunda,
resultaron positivos tres, y tras la Ultima dosis, no ha habido ninguno, dijo el director del hospital.

“La Dra. Yuliet Massip, bioestadistica, ha dirigido el proceso de control de datos durante la vacunacion.
Ayuda a introducir los datos en una base de datos central, informando detalles al Cecmed como entidad
regulatoria y a instancias superiores de Salud Publica.

“Los eventos adversos relacionados con la vacunacion han sido minimos, solo se presentaron en 56
de los trabajadores, representando el 1.7% del total vacunado. Fundamentalmente, han sido dolor local o
enrojecimiento en el lugar de la inyeccién, cefalea, somnolencia, malestar general y tension arterial
elevada, Todas leves, que no requirieron ingreso.

“Con respecto a las reacciones de hipertension arterial, durante el proceso de vacunacion pudo
actualizarse la dispensarizacion del hospital. Habia una gran cantidad de trabajadores hipertensos, que
no lo sabian, y esta es una herramienta valiosa para disefiar acciones de atencion especializada y
garantizar la salud de los trabajadores, y para que pudieran completar el esquema de vacunacion sin
dificultad”, afadio.

Realmente ?consider6 el director del Calixto Garcia?, aplicando todas las medidas de bioseguridad, en
un hospital sometido a una gran presion asistencial, ha sido muy efectivo este proceso de vacunacion.

“Ahora esta sucediendo un fendmeno que se infiere del comportamiento diario: el nimero de pacientes
en el cuerpo de guardia ha disminuido, el nUmero de pacientes con enfermedades respiratorias ha
disminuido, tenemos mas disponibilidad de camas. Aln no podemos decir que sea resultado de la
vacuna ni mucho menos, pero es una inferencia”, sefialo.

La vacunacion ?resumio Garcia Rodriguez? supone un compromiso. “Se vacuné a un total de 1 759
trabajadores, para un 88.6%. Ese porcentaje se incrementara cuando concluya la vacunacion de los
trabajadores, el 2 de julio de 2021.

“Esto esta dado por la voluntad politica del Estado para llevar esta vacuna al pueblo en general, y
nosotros somos parte del pueblo. No porque seamos médicos, enfermeros o trabajadores de la salud
somos independientes.

“Haber entrado en el estudio de intervencion para protegernos y mantenernos, después de un afio de
trabajo intenso, asegurando los servicios de salud, es todo”, declaré.

Afnadioé que ya se hizo el levantamiento de todos los trabajadores convalecientes de COVID-19 para su
vacunacion con el candidato vacunal Soberana Plus y, proximamente, también se inmunizara a los
pacientes con dificultades renales que se hemodializan en el hospital, parte de la poblacién de riesgo,
para lo cual se estan creando las condiciones necesarias.

Avanza intervencion sanitaria en Boyeros

La Dra. Gisele Naranjo Bravo, directora de Salud del municipio Boyeros, informé que desde el 5 de abril
se realiz6 una primera reunion con los actores econdémicos que iban a participar en la intervencion,
guienes se unieron a los consultorios médicos de la familia.

“Se cre6 un grupo de trabajo integrado por los directores de los policlinicos nuestros, los presidentes
de los consejos populares, miembros del Consejo de la Administracion Municipal y funcionarios del
Partido, que nos estuvieron acompafando en un chequeo diario para la estratificacion y buscando el
cumplimiento de lo que se necesitaba para certificar nuestros sitios de vacunacion en cada consultorio”.



Asimismo, se incorporaron al proceso un grupo de médicos, enfermeras, estomatologos, tecnologos de la
salud y estudiantes de Ciencias Médicas, quienes fueron certificados en varias ocasiones, con el objetivo
de que cumplieran el proceso ético y regulatorio que requiere la intervencion sanitaria y el procedimiento
metodoldgico para ello.

Naranjo Bravo agrego que se certificaron 1 856 trabajadores de la salud incorporados a la tarea en cada
uno de los sitios de vacunacién. Ademas, se incorporaron los delegados de la comunidad, federadas,
cederistas y militantes del Partido en los nucleos zonales, a pesar de ser vulnerables a la enfermedad.
“Todos nos estuvieron apoyando en este intenso mes de trabajo”, afirmo.

La directora de Salud del municipio Boyeros destacé como un reto del proceso el aseguramiento de la
cadena de frio: “Nuestro municipio iba a tener 192 vacunatorios a certificar, y l6gicamente habia que
incorporar 192 cadenas de frio en cada consultorio médico de la familia, para tener el adecuado
aseguramiento del candidato vacunal Abdala. Y se logré en un periodo corto de tiempo”.

De los 192 sitios certificados ?sefial6?, 25 corresponden a centros educacionales del municipio y nueve a
centros laborales. “Lo que mas estabamos buscando era que reunieran las condiciones adecuadas, asi
como el acercamiento a la poblacion, como principal objetivo”.

Naranjo Bravo recordd que la poblacién conocia qué dia se realizaria la certificacion de los consultorios y
muchos acudieron. “Cuando la comisién nos decia que el vacunatorio estaba certificado, el pueblo
aplaudia”.

El sabado 29 de mayo se abrieron los 192 puntos de vacunacion en el municipio de Boyeros y se inicio el
proceso con la citacion de todos los pacientes mayores de 60 afios, como grupo vulnerable y de riesgo,
de manera que se pudiera vacunar de 80 a 100 pacientes diarios por cada sitio de vacunacion.

“Hasta hoy, hemos cumplido todos los dias. Llevamos cinco jornadas de aplicacién del candidato
vacunal Abdala, y el pueblo esté acudiendo de manera voluntaria, con el correspondiente consentimiento
informado”, apunto.

La directora de Salud en el municipio habanero de Boyeros destac6 que cuentan con la digitalizacion de
todas las planillas de inclusién de cada paciente, de manera que estas se incorporan en un sistema en el
gue quedan registrados todos los datos generales del proceso.

Preciso que el proceso se inicié con los mayores de 60 afos, y que en este grupo se les da prioridad a
los pacientes encamados que no pueden llegar a los vacunatorios.

Se han aplicado 481 000 vacunas a los pacientes de la provincia de La Habana

En sentido general ?coment6?, en los intercambios entre autoridades de salud se percibe una total
organizacion del proceso, desde el inicio en los primeros cuatro municipios (Regla, San Miguel del
Padron, Guanabacoa y Habana del Este), y destaco que existe confianza de la poblacién en los
candidatos vacunales.

“Estos primeros cuatro municipios ya estan en la aplicacion de la segunda dosis de Abdala, y el 29 de
mayo se incorporaron Cotorro, Arroyo Naranjo y Boyeros, con la primera dosis”.

Hasta el momento ?informd?, se han aplicado 481 000 vacunas a los pacientes de la provincia de La
Habana, “con una aceptacion adecuada, teniendo en cuenta todos los criterios y la voluntariedad del
paciente”.

Soberana 02: No se reportan eventos adversos graves asociados a la vacunacion
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De acuerdo a la Dra. Dagmar Garcia Rivera, directora de Investigaciones del Instituto Finlay de Vacunas,
el esquema de vacunacion con dos dosis de Soberana 02 y una de Soberana Plus, con un intervalo de
28 dias, busca madurar la respuesta inmune y la induccion de la memoria inmunolégica en el organismo.
Aunque confirmé que el esquema de tres dosis es la apuesta definitiva, también analizan qué sucede
luego de las dos primeras.

La especialista ratificé que a los voluntarios que tomaron parte en ese esquema se le pondra la dosis
restante con Soberana Plus. De igual manera, confirmo la seguridad de las plataformas tecnologicas que
soportan a estos candidatos, tanto las relacionadas con las vacunas conjugadas como la de la hepatitis B
recombinante.

“En ambas plataformas tenemos una larga experiencia, incluso en lactantes. Por eso tenemos
asociada una garantia de seguridad, aunque por supuesto la demostramos con los estudios actuales”,
agrego.

Sobre los eventos adversos, sefialé que el dolor en la zona de la inyeccion sigue como el mas frecuente,
tanto en los grupos placebos como en quienes si recibieron el candidato vacunal. Otros eventos son el
aumento de volumen en la zona del pinchazo y el calor local, aunque ambos aparecen mas en los
vacunados con la dosis activa. Respecto a la hipertension arterial, comenté que se reportan mas casos
en los placebos.

“No se reportan eventos adversos graves asociados a la vacunacion. Si han ocurrido eventos, porque la
vacunacion es un proceso largo y dentro de ella es normal que aparezcan situaciones de salud, pero se
ha demostrado que con coincidentales con la vacunacion y no tienen una relaciéon directa con los
candidatos vacunales”, explico.



FRECUENCIA DE EVENTOS ADVERSOS
CONSISTENTES CON LA VACUNACION
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Soberana 02 ha demostrado una respuesta inmune “muy buena”
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En el caso del ensayo clinico en fase 2, la investigadora dijo que los candidatos se dividieron en dos
grupos: entre 19 y 59 afios, y entre 60 y 80 afios. Al respecto, menciond que en el grupo de mayor edad
también se ha visto un incremento significativo de los anticuerpos luego de la segunda dosis, el cual es
aun mayor tras la tercera. En el caso de las personas entre 19 y 59 afios, catalogoé la respuesta inmune
como “muy buena”.

Mientras tanto, sobre el ensayo de fase 3 comentd que todos los voluntarios recibieron la primera
dosis. A su vez, el 98.2 % recibio6 la segunday el 96.2 % obtuvo la tercera. “Cada uno de los sujetos esta
siendo vigilado para captar todos los datos posibles. La eficacia de la vacuna pasa por demostrar qué
efecto tiene en los sintomas, la severidad, la transmision y la infeccion”.

La directora de Investigaciones del Instituto Finlay de Vacunas asegur6 que la institucién se encuentra
cerca de realizar el primer analisis intermedio para buscar datos sobre la eficacia. Para ello se comparara
la incidencia de casos sintomaticos del grupo placebo respeto a los sujetos vacunados. “El gran reto esta
en integrar la informacion de las bases de datos de vacunados, positivos, hospitalizados y graves”.

En tal sentido, Dagmar Garcia agradeci6 el apoyo de diversas instituciones cubanas. De igual modo,
anuncié que la préxima semana iniciara la vacunacién para los voluntarios que recibieron el placebo
durante los estudios. En la semana del 14 al 20 de junio recibiran Soberana Plus los sujetos que
formaron parte del estudio que solo incluyé dos dosis, asi como aquellos que por alguna causa
interrumpieron el tratamiento.

En otro momento de su intervencidn, la cientifica se refiri6 a la seguridad de estos candidatos vacunales.
Al respecto, dijo que no existen diferencias en los efectos adversos vistos en voluntarios mayores de 65
afios y en menores de 65 tanto con riesgos o sin riesgos.
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“Cuando esté listo el corte parcial de todos los datos, y si se cumple el supuesto estadistico que
plantea la existencia de una diferencia estadistica entre los vacunados y quienes recibieron placebo,
podremos avanzar con la entidad regulatoria a una fase superior. No obstante, si podemos decir que



hemos visto una tendencia a la disminucion de los casos globales de PCR positivos luego de la segunda
y tercera dosis”, aseguro.

Como elemento necesario para el reconocimiento de la vacuna por las entidades regulatorias, dijo que es
necesario demostrar un 50 % o mas de eficacia.
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EVIDENCIAS DE SEGURIDAD DEL ENSAYO CLINICO FASE 3
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Especificamente en el caso de Soberana Plus enfocada a los convalecientes, agregé que el objetivo es
amplificar la respuesta inmune en aquellos linfocitos que son capaces de neutralizar mejor el virus.

Sobre estos ensayos clinicos, anuncio que apenas un 20 % de los sujetos reportan afectos adversos
locales, ninguno severo ni grave. Ademas, en los voluntarios los niveles de anticuerpos se incrementan
26 veces después de la dosis. Por su parte, la calidad de esos anticuerpos aumenta hasta 77 veces.
“Luego de la aprobacién del CECMED, en los préximos dias iniciara una intervencion sanitaria para
vacunar con este candidato a los trabajadores de la salud que fueron positivos a la COVID-19".
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SGBERANAPlus
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Finalmente, la Dra. Dagmar Garcia comentd que avanza el disefio del protocolo para un estudio clinico
en 350 pacientes entre 3 y 18 aflos. Asimismo, también se disefian estudios para determinados grupos
vulnerables, los cuales seran anunciados oportunamente.
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Ensayos con candidato vacunal Abdala demostraron seguridad e inmunogenicidad

“dala [EFH| Abdala

¢ Lontdaty et ] CZF 65

AP

---—

_ Candidato Vacunal Abdala
mdro'du Ingenieria Genética y ﬁiﬂhtm{bﬁa (CIGB)

Y

Mientras tanto, la Dra. Verena Muzio Gonzalez, directora de Investigaciones Clinicas del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB), reafirmé que los primeros ensayos con el candidato vacunal
Abdala demostraron seguridad e inmunogenicidad.

Asimismo, el ensayo clinico en fase 3, multicéntrico, controlado con placebo, aleatorizado, a doble ciegas
y con mas de 48 mil voluntarios, concluyo luego de seis semanas tras la aplicacion de tres dosis.

En él, el 97.7 % de los sujetos recibieron todas las dosis. A ellos se les realizd extraccion de sangre
antes y después del ensayo, para ser analizadas por el Centro de Inmunoensayos y contribuir a la
obtencion de datos importantes.

“Hasta el dia de hoy no se reportan eventos adversos graves relacionados con la administracion del
candidato vacunal. Hemos realizado un manejo de datos muy amplio, sobre todo gracias al apoyo del
equipo multidisciplinario que labora en los 18 sitios clinicos distribuidos en Bayamo, Santiago de Cuba y
Guantanamo”, explico.

Sobre la eficacia, dijo que se prevé su evaluacion tras 14 dias desde la ultima dosis. No obstante,
también se realizan estudios intermedios. De igual manera, progresan las conversaciones con la entidad
regulatoria para ejecutar ensayos clinicos en pacientes en edades pediatricas, los cuales se encuentran
en la fase de evaluacion definitiva para su aprobacion.
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http://www.cubadebate.cu/

https.//www.radiohc.cu/noti cias/naci onal es/259590-como-marcha-1a-apli caci on-de-l os-candidatos-vacunal es-
cubanos-contra-la-covid-19
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Radio Habana Cuba


https://www.radiohc.cu/noticias/nacionales/259590-como-marcha-la-aplicacion-de-los-candidatos-vacunales-cubanos-contra-la-covid-19
https://www.radiohc.cu/noticias/nacionales/259590-como-marcha-la-aplicacion-de-los-candidatos-vacunales-cubanos-contra-la-covid-19

