Términos especificosen fase | ||
de candidato vacunal de Cuba

Nuevos conceptos Soberana 02

La Habana, 8 mar (RHC) Desde inicios de la pandemia palabras como aislamiento, curvas y mascarillas
nos acompafian a diario, ahora ante la fase Il del candidato vacunal cubano antiCovid-19 Soberana 02
otros términos se suman hoy a nuestra cotidianidad.

Multicéntrico, adaptativo, a doble ciego y controlado con placebo son conceptos inherentes a este nuevo
periodo, el mas proximo, si los resultados lo demuestran, a lograr la inmunizacion contra el virus SARS-
Cov-2, causante de la enfermedad.

En el caso de Soberana 02 la investigacion involucra a varias instituciones cientificas y tendran como
aliados a diferentes entidades del sistema de salud en todos sus niveles, por eso es multicéntrico.

El ensayo se llevara a cabo en ocho municipios habaneros y sera adaptativo, pues tendra varias
evaluaciones en diferentes momentos para determinar si existen diferencias entre los individuos



inmunizados con la novedosa formulacién y aquellos a los que se les administra placebo, compuesto
desprovisto de principio activo.

De hecho, el estudio estara caracterizado por ser controlado con placebo, carente del RBD (dominio de
union al receptor), el antigeno del virus, mientras estan previstos otros dos esquemas de vacunacion con
la molécula estudiada.

Los 44 mil 10 voluntarios incluidos en la capital, de 19 a 80 afios de edad, no conoceran cual de las
formulaciones disefiadas en los esquemas de inoculacion recibiran en ninguno de los momentos,
tampoco lo sabran ni los administradores ni los evaluadores, como estipulan las metodologias de los
ensayos clinicos.

Para los desarrolladores de este candidato, del Instituto Finlay de Vacunas y las autoridades regulatorias,
el objetivo del estudio es evaluar la eficacia del producto, pero ademas evitar que las personas padezcan
una enfermedad sintomatica por SARS-Cov-2 y a su vez, prevenir la infeccion.

A juicio de los investigadores, estas son variables que necesitan ser demostradas: la futura vacuna debe
ser eficaz en prevenir la enfermedad y la infeccion.

En un mes aspiran aplicar la primera dosis a los voluntarios, para lo cual se acondicionan 30 sitios
clinicos y 48 para la aplicacion del producto. (Tomado de Prensa Latina)
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