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Han pasado algo mas de 15 meses desde que se reporto el primer caso de COVID-
19 en el mundo, en la ciudad de Wuhan, Republica Popular China, el 8 de
diciembre del 2019("2) y 12 meses con 19 dias del primer caso informado en Cuba,
el 11 de marzo del 2020.? Cuando salga a la luz el presente nimero de la Revista
Cubana de Salud Publica (RCSP), el 1. de abril de 2021, los lectores ya estarian
advertidos que la pandemia ocasionada por el coronavirus SARS-CoV-2 ha afectado
a mas de 127 671 016 millones de habitantes en el planeta y causado mas de 2 793
287 millones de muertes.™® En Cuba, las cifras seran superiores a 72 503 casos
confirmados en laboratorios y mas de 415 muertes asociadas a la enfermedad.®

En el Suplemento Especial COVID-19 de la RCSP, que publico solo trabajos
nacionales, el 10 de octubre del 2020, nos referimos, en su editorial “Los
principios de la salud publica socialista cubana ante la pandemia de COVID-19”, al
principio de la orientacion profilactica y al de la unidad de la ciencia, la docencia
y la practica médica. En ese momento planteamos que:

[...] la inscripcion el 13 de agosto de 2020 del candidato vacunal Soberana 01 en el
Registro Publico Cubano de Ensayos Clinicos, cuyos resultados finales estaran a
principios del ano 2021 y permitira hacer realidad el suefo de los cientificos que
la crearon y de nuestro pueblo de que Cuba sea el primer pais del mundo que
vacune a toda su poblacion.®

Si en aquel entonces, agosto del 2020, se habia inscrito un solo candidato vacunal
cubano, hoy la cifra se eleva a cinco, los que se encuentran en diferentes etapas
o fases. Por lo que en el presente editorial abordaremos el tema, sobre la base de
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la informacion que se conoce en el contexto pUblico, de la estrategia de
vacunacioén de la poblacién cubana con los candidatos vacunales cubanos contra
la COVID-19.

En la “Mesa Redonda””) de la television cubana, programa informativo diario, el
pasado 4 de febrero se abordo el tema: “Lo que debe conocer sobre los cuatro
candidatos vacunales cubanos” (aln no se habia informado sobre el quinto
candidato vacunal, Soberana Plus). En este programa el presidente del Grupo
Empresarial BioCubaFarma Dr. C Eduardo Martinez Diaz informd que los cuatro
candidatos vacunales utilizan el mismo tipo de antigeno, producido en células de
mamiferos en el Centro de Inmunologia Molecular y en levaduras en el Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia. Explicd que, en los experimentos, se logro
bloquear con anticuerpos la proteina llamada la “espiga”, presente en la
superficie del virus lo que inhibe su entrada a la célula, por lo que se aposto a
este antigeno.

El Dr C. Vicente Vérez Bencomo, director general del Instituto Finlay de Vacunas,
informo6 que en el caso del candidato vacunal Soberana 01 se llegaron a estudiar
cinco formulaciones, porque se necesitaba ajustar las cantidades de cada uno de
los componentes para observar con cual se lograba maximizar la respuesta
inmune. El ensayo fase |, que en total incluyd 100 personas, demostrd que el
candidato vacunal es muy seguro. Resumidé que Soberana 01 ha avanzado
satisfactoriamente y esta concluyendo la fase | de ensayos clinicos con resultados
muy positivos.

Sobre Soberana 02, si bien inicio la fase | de ensayos clinicos mas tarde que
Soberana 01, avanz6 mas rapido. El ensayo fase | mostré que es una vacuna muy
segura, lo cual permitio pasar a la fase Il. También se pudo comprobar que después
de una primera dosis ya hay un nimero importante de personas que responden
con titulos elevados de anticuerpos. Con Soberana 02 los resultados fueron
positivos. A un pequeio grupo que se habia vacunado con Soberana 02 se le
administré una tercera dosis de Soberana 01. Estas personas se movieron a los
niveles mas altos de la curva de inhibicion.

Respecto al desarrollo de los candidatos vacunales Mambisa y Abdala, la Dra. C.
Marta Ayala Avila, directora general del Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia (CIGB), explico que la institucion puso en funcion de la creacion de
vacunas todos sus productos y moléculas. Explico que el candidato Mambisa (CIGB
669) explora la via intranasal. Se disei6 la formulacion en forma de espray
buscando, no solo estimular la respuesta de anticuerpos, sino también de células
T. Comentd que desde el inicio se planted un esquema de inmunizacién con tres
dosis. Este estudio cumple su fase | en el Centro Nacional de Toxicologia y tiene
88 voluntarios y avanza hacia su fase |II.

El candidato vacunal (CIGB 666) Abdala, utiliza la via intramuscular. El estudio
fase | con este candidato inicio el 7 de diciembre de 2020, con 132 voluntarios. El
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86 por ciento de ellos desarrollaron valores de anticuerpos hasta cuatro veces
superiores a los que tenian antes de la vacunacion. La fase Il debe concluir en
marzo 2021 y comenzar la fase Il ese mismo mes.

El Dr. Eduardo Ojito Magaz, director general del Centro de Inmunologia Molecular
(CIM), informo que desde el inicio se concibi6 la estrategia de aprovisionamiento
por BioCubaFarma basada en tres pilares fundamentales: 1) la dimension
organizacional a fin de tener capacidades productivas; 2) una dimension cientifica
para descubrir tecnologias necesarias y 3) la dimensién tecnologica, es decir, los
niveles productivos necesarios para poder satisfacer los procesos de vacunacion
en Cuba y en el exterior. Después de una soélida argumentacion expreso que las
tecnologias estaran disponibles y listas para cuando la autoridad regulatoria
apruebe la fase Il comenzar a producir y distribuir de manera masiva los
candidatos vacunales (que para la fecha en que se escribi6 el presente editorial
ya habia sido aprobado). )

El 4 de marzo, en conferencia de prensa convocada por cientificos del Instituto
Finlay de Vacunas, la jefa de investigaciones de la entidad, Dra. Dagmar Garcia,
inform6 que desarrollaron otra propuesta vacunal contra el virus SARS-CoV-2 a
partir de Soberna 01 A, disenada para convalecientes de la enfermedad. Sus
resultados, en pruebas, fue exitoso con enfermos que vencieron la COVID-19, y
se conoce como Soberana Plus, es inyectable y presenta una nueva composicion,
por lo que se considera el quinto candidato vacunal de Cuba.®

Por su parte, el candidato vacunal Soberana 02 inici6 el ensayo clinico fase I, en
el cual se pudo confirmar su seguridad con seres humanos, a la vez que se
corroboré cual era la mejor opcion en esquemas y formula para inducir una
respuesta inmune potente y neutralizante del virus. Luego, la vacuna inici6 una
fase Il dividida en dos etapas: fase lla con 100 voluntarios, y fase llb en la cual se
incluyeron 810 voluntarios, para un total de 910 voluntarios. Recibid la
autorizacion del Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (CECMED) y comenzé la fase lll de ensayo clinico el jueves 4
de marzo con 44 010 voluntarios, en 8 municipios de La Habana, en un esquema
de dos dosis y en otro esquema de dos dosis con una dosis de refuerzo.®)

El candidato vacunal Abdala recibié la autorizacion del Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) y comenzo la
fase lll de ensayo clinico el lunes 22 de marzo de 2021, con la participacion de 48
000 voluntarios, de edades comprendidas entre los 19 y 80 anos, en los municipios
cabecera de las provincias Santiago de Cuba, Guantanamo y Granma. La fase |
comenzo el 7 de diciembre de 2020 en el Hospital “Saturnino Lora” de Santiago
de Cuba con la participacion de 132 voluntarios En febrero de 2021 comenzo6 el
ensayo clinico fase Il, que incluyé a 660 voluntarios, también de la ciudad de
Santiago de Cuba.(®
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El 23 de marzo, en la “Mesa Redonda” de la television cubana, se informaron los
distintos pasos hacia la vacunacion masiva de la poblacion cubana contra la COVID-
19. La Dra. Ileana Morales, Directora de Ciencia y Técnica del Ministerio de Salud
Publica (Minsap), explico que hay dos grandes momentos. Uno tiene que ver con
el desarrollo y los estudios clinicos de los candidatos vacunales y que avanza en
varias etapas, en distintas fases y el otro son los estudios de intervencion, los
cuales robustecen toda la investigacion con una mayor cantidad de informacion y
las autorizaciones necesarias.

Los estudios de intervencidn a escala poblacional se van a realizar en La Habana.
Son estudios grandes, de hasta 240 000 personas. Se esta desarrollando el
estudio de intervencion con los trabajadores de la salud y de BioCubaFarma en
La Habana, con 150 000 personas. Proximamente se tendria, un estudio de
intervencién con trabajadores de la salud de Guantanamo, Santiago de Cuba y
Granma, con el candidato Abdala y con mas de 120 000 sujetos. Toda esa
intervencion abarcaria a 1,7 millones de personas mayores de 19 afnos. De este
modo, se completan los dos millones aproximadamente que participaran en esta
fase de desarrollo de productos, recogida de datos y robustez de ambos
expedientes, que se dara entre marzo y mayo de 2021 en La Habana, donde
también se utilizara el candidato vacunal Abdala.

Con la aprobacion del uso de emergencia o el registro condicionado, se puede
plantear que existen las condiciones para la vacunacion masiva de la poblacion,
por grupos de riesgo, con la estratificacion por edades, por lo que al cierre de
agosto podrian estar inmunizadas seis millones de personas y antes de culminar el
ano 2021, toda la poblacion de pais.

EL Dr. C. Eulogio Pimentel Vazquez, vicepresidente de BioCubaFarma, expreso que
para agosto habra suficiente cantidad de dosis que permita cumplir todo el
programa disenado para el pais y abordar las colaboraciones que se establezcan
con otros paises. (' El Centro Estatal para el Control de Medicamentos y
Dispositivos Médicos (CECMED) autorizo el 27 de marzo, el ensayo de intervencion
con el candidato vacunal Abdala en La Habana. Este ensayo comenzaria su primera
etapa el 29 de marzo, con la inclusion de 124 000 voluntarios, entre ellos
trabajadores de la salud y el sector biofarmacéutico y otros definidos por el
Ministerio de la Salud Publica.('?)

Esta breve sintesis de la informacion sobre los candidatos vacunales cubanos que
ha sido divulgada por diversas vias, medios y especialistas, nos permite tener una
nocion de como se ha ido conformando esta gigantesca obra del pais, que en la
actualidad cuenta con cinco candidatos vacunales contra la COVID-19, dos de ellos
en fase de ensayo clinico Ill, con la participacién de mas de 80 000 voluntarios
cada uno y en la etapa de ensayos de intervencion ya han participado mas de 150
000 voluntarios, respectivamente. Los otros tres candidatos vacunales van
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avanzando en distintas etapas y fases de este riguroso proceso de inscripcion y
registro de una vacuna.

Estos logros no son fortuitos, no son obra de la casualidad, son el resultado de una
politica establecida para fortalecer la infraestructura, la capacidad y el talento
de los cubanos, con una inversion alta en educacion, ciencia, tecnologia e
innovacion. En 1960, el Comandante en Jefe Fidel Castro Ruz planteé que “El
futuro de nuestra patria tiene que ser necesariamente un futuro de hombres de
ciencia, tiene que ser un futuro de hombres de pensamiento, porque precisamente
es lo que mas estamos sembrando [...]”. ('3 Estas no son las primeras vacunas que
hace Cuba. En el Esquema Nacional de Inmunizacion que protege contra 13
enfermedades, con la excepcion de la triple viral, la polio y la BCG, el resto de
las vacunas se fabrican en Cuba.('¥

Entre 1959 y 1960 se alfabetizaron 100 000 cubanos, y en el ano 1961, durante la
Campana Nacional de Alfabetizacion, en si, se alfabetizaron 707 212 adultos. El
indice de analfabetismo se redujo a 3,9 por ciento del total de la poblacion, de 6
933 252 habitantes en aquel momento. (" A partir de esta Campana se desarrollo
una fuerte politica educacional, cada vez mas incluyente y cientifica que ha
posibilitado llegar a los niveles educativos actuales.

Algunos indicadores de la educacion superior que se pueden mencionar y que
permiten reflexionar sobre el tema son los siguientes: antes del triunfo
revolucionario solo existian tres universidades en el pais, con una matricula de
2053 estudiantes, sin embargo en el curso 2018-2019, existian 50 centros de
educacion superior con una matricula de 240 813 estudiantes.('® Las cifras de
graduados universitarios en el periodo revolucionario reflejan una parte
importante de las personas que se han capacitado en Cuba, lo que permite
enfrentar cualquier reto cientifico. Se han graduado de pregrado desde 1959 hasta
julio 2017-2018 la cifra de 1 480 777 profesionales. (16)

Por ramas de la ciencia el pais ha graduado en las ciencias técnicas 170 382
profesionales, en las ciencias naturales y exactas 34 675, en las ciencias médicas
369 616, en las ciencias agropecuarias 60 388, en las ciencias economicas 96 094,
en las ciencias sociales y humanisticas 118 940, en las ciencias pedagogicas 444
101, en la cultura fisica 5683, en el arte 5663 y algunos miles en otros campos del
conocimiento. (19

Estas cifras no incluyen la educacién de posgrado (para obtener grados cientificos
y otras formas de superacion profesional), por lo que enfatizamos que el pais tiene
lo fundamental: la gente capacitada, capaz, con talento para desarrollar tareas
cientificas de envergadura. La investigacion cientifica actual es multidisciplinaria
y transdisciplinaria, con tareas a cumplir por cientificos de diferentes campos.
Pero, ademas de tener los profesionales capacitados, Cuba utiliza un sistema de
trabajo unido y coordinado, donde todos los centros de investigacion, las unidades
de salud publica, las universidades y sus distintas facultades, trabajan
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sincronizadamente. Ese estilo, solicitado por el presidente de la Republica en sus
reuniones semanales con los cientificos que atienden la COVID-19, es el que ha
prevalecido en el enfrentamiento a la pandemia.

Tanto en los centros de investigacion, como en los hospitales, en las Brigadas
Médicas del Contingente “Henry Reeve”, en los centros de aislamiento, de
sospechosos, en el trabajo comunitario, han prevalecido las personas jovenes
con extraordinarias cualidades humanas. Los compaieros Fidel y Raul, junto a la
generacion que encabezo la lucha armada antes de 1959 y las nuevas generaciones
que asumen el liderazgo del pais, siempre han insistido en priorizar la educacion
de los jovenes, no solo sus conocimientos, sino también sus virtudes, cualidades
humanas, la modestia, el altruismo, la verdad, que prevalezca la solidaridad, la
humanidad, el “nosotros” por encima del “yo” y un alto espiritu internacionalista.
Por eso, Cuba ha podido resistir por mas de 60 ainos un bloqueo que no le permite
acceder a préstamos bancarios para su desarrollo, ni a tecnologias que tengan
algin componente elaborado en Estados Unidos de América. Ademas, le ha
garantizado crear una capacidad cientifica del primer mundo con personas jovenes
de extraordinarios valores humanos, que se puede calificar como proeza.

En la actualidad, cientificos de Cuba y de la Republica Popular China estan
colaborando en una nueva investigacion para desarrollar una vacuna que sea
efectiva ante las nuevas cepas del SARS-CoV-2. Este candidato vacunal, al que se
le conoce como Pan-Corona, buscara proteger contra emergencias
epidemiologicas de futuras variantes genéticas de este coronavirus, a partir,
“tanto de respuestas de anticuerpos, como de respuesta celular, que son los dos
componentes de la reaccion inmune”.(17)

Las publicaciones cientificas de mayor prestigio mundial no han podido ignorar
estos resultados cientificos. La revista The Lancet Infectious Diseases publicé un
articulo, en su version en linea, que aparecera también en su version impresa el
1.7 de abril, con el titulo “Detras de la exitosa respuesta pandémica de Cuba”,
con la autoria de Talha Burki, en el cual entrevista a varios cientificos cubanos y
expone las proyecciones del pais en su lucha contra esta enfermedad y la
proyeccion internacional de la ciencia cubana, en general.('®)

Las actuales generaciones que habitan nuestro planeta no se habian enfrentado a
un peligro de tal magnitud, como la pandemia que esta afectando al mundo. Los
cubanos, en medio de estas circunstancias, podemos considerar un privilegio que
Cuba disponga de cinco candidatos vacunales contra la COVID-19 creados por sus
propios cientificos, que permitira vacunar a toda nuestra poblacion en este afo
2021; que cuente con un grupo importante de equipos médicos y dispositivos para
los servicios de terapias intensivas e intermedias creados por profesionales
cubanos; que disponga de medicamentos de la biotecnologia cubana creados por
bidlogos, bioquimicos, informaticos, microbiologos, fisicos, médicos, matematicos
y otros especialistas, todos nacionales, para enfrentar los casos graves; y que
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disponga de especialistas capaces de disenar software de avanzada. Significa un
salto cualitativo y representa un parteaguas para la ciencia y la tecnologia
cubanas, un antes y un después, que en lo adelante tendra desafios ain mayores.
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