Comienzaen marzo || fasede
ensayo clinico de vacuna cubana
Soberana 02

Biocen al servicio de la vida.

La Habana, 22 feb (RHC) Si hay algo que el cubano ha incorporado en estos tiempos de pandemia, es la
terminologia cientifica. Antigeno, morbilidad y nasofaringea son algunas de las apropiaciones, pero, sin
lugar a duda, candidatos vacunales se pronuncia con una especial distincién, porque definen la
esperanza colectiva.



El jubilo ha sido mayor en las ultimas horas, cuando el Centro Nacional de Biopreparados (BioCen), con
sede en el municipio de Bejucal, en Mayabeque, ha anunciado la entrada a la fase de escalado
productivo, en sus instalaciones, del candidato vacunal Soberana 02, que debe comenzar la fase Il de su
ensayo clinico, en las primeras jornadas de marzo, con la vacunacion de unas 42 600 personas.

Hasta la Planta de Parenterales de la institucion, una de las dos Unicas Empresas de Alta Tecnologia del
pais (junto al Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia), llegaron las principales autoridades de la
OSDE BioCubaFarma y del Instituto Finlay de Vacunas para comprobar la produccién a gran escala de
bulbos del candidato vacunal méas avanzado de los cuatro con que cuenta el pais para el protocolo de
enfrentamiento a la COVID-19.

El sistema de produccion de Soberana 02 es resultado de una alianza entre el Instituto Finlay de
Vacunas (IFV), el Centro de Inmunologia Molecular (CIM) y el Centro Nacional de Biopreparados
(BioCen).

Para llegar a esta etapa fue necesario un proceso de transferencia tecnologica, que habitualmente es
complejo e implica tiempo para el establecimiento de las condiciones tecnoldgicas, pero ante la urgencia
epidemioldgica que vive el pais, se ha logrado en tiempo récord el alineamiento de los andlisis técnicos,
los requerimientos desde el punto de vista de la obtencién del ingrediente farmacéutico activo, asi como
otros elementos vitales.

A la entidad bejucalefia le sobran motivos de orgullo. En fecha reciente, se le entrego6 el Premio a la
Innovacién Cientifica, otorgado mediante Resolucién 1/2021 del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y
Medio Ambiente y dos proyectos formulados por BioCen estuvieron entre los galardonados.

El primero de ellos, es el empleo de la Biomodulina T desde un escenario preventivo, para el
enfrentamiento a la COVID-19, en el cual intervino un numeroso equipo de especialistas, encabezado por
la doctora en Ciencias Mary Carmen Reyes Zamora.

Segun refiere el documento Estrategia de Ciencia, Tecnologia e Innovacion del Centro Nacional de
Biopreparados frente a la COVID-19, publicado en la revista Anales, de la Academia de Ciencias de
Cuba, «durante la etapa de prevencion de la enfermedad, BioCen anuncio la posibilidad del empleo de la
Biomodulina T®, inmunomodulador biolégico con potenciales efectos restauradores del sistema
inmunolégico en el adulto mayor, como estrategia preventiva para el enfrentamiento de la COVID-19. Un
equipo de investigadores concentro sus esfuerzos en varios protocolos de estudios clinicos para esta
nueva aplicacion, los cuales fueron presentados en el Comité de Innovacion Minsap-BioCubaFarma. El
uso preventivo para grupos vulnerables de adultos mayores, basado en un nuevo esquema posologico
optimizado, fue aprobado por el Minsap».

Afiade la publicacion que el producto fue aplicado en la totalidad de los hogares de ancianos del pais 'y
su efectividad en ese contexto se monitorea mediante dos ensayos clinicos con la colaboracién del
Centro de Investigaciones sobre Envejecimiento, Longevidad y Salud y el Instituto de Hematologia e
Inmunologia.

El segundo de los proyectos galardonados es el Desarrollo e introduccion de medio de transporte de
muestra para diagndstico molecular de la COVID-19, que le ha conferido a Cuba una solucion nacional
eficaz para la conservacién de las muestras nasofaringeas, tomadas a pacientes sospechosos de
contagio con el coronavirus, hasta su procesamiento en los laboratorios de biologia molecular.

La autora principal es la doctora en Ciencias Marilyn Diaz, quien explicé que, al detectarse los primeros
casos de la COVID-19 en Cuba (11 de marzo), se le encomendo a BioCen la tarea de desarrollar un
dispositivo que permitiera la conservacion y transportacion en condiciones seguras de esas muestras
hasta que se pudieran procesar en los laboratorios.



La Jefa del Grupo de Diagndstico Microbiolégico del Centro Nacional de Biopreparados comentd que
«mientras el Instituto de Medicina Tropical Pedro Kouri (IPK) analizaba la calidad del equipamiento, se
estaban fabricando los primeros lotes escalados. Se incluyo la produccion de un hisopo, salido de las
instalaciones del Centro de Neurociencias, para conformar el paquete diagnosticador y comenzar su
utilizacion en el protocolo de enfrentamiento a la pandemia. El volumen de produccion se ha elevado
hasta 20 000 unidades diarias, a partir de lo cual se le ha dado respuesta a la demanda por el incremento
de pruebas de PCR».

El nuevo producto se incorporo a la cartera de medios de cultivo de BioCen y responde a la indicacion
del Gobierno de estimular al maximo la produccion nacional de los recursos medicos que intervienen en
el diagnéstico y tratamiento de la COVID-19.
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