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Lin proceso “hiperaceleradn”,
Asiserd la produccicn de una
vacuna en Chile contrael eo
renavirus que estd siendo de-
sarrollada por clentificos dela
Universidad Catdlica vel Ins-
tituto Milenio de Inmunologla
e [nmunoterapia (IMID, Las
pruehas senin posibles gracias
al corvenio que firma la UC
con ellaboratorio chine Sino-
vae Blotech, que permitird usar
lainyeceion que estin desarm-
llando en la pablacion local.
En mave comenzaron los
Preparativios y ya en septiem-
bre se iniciard la prueba en
humanos. lo que requerird
entre tres mil y cinco mil vo-
luntarios, | osinvestigadores
estdn trabajando en el proto
colo ético para los ensavos,
que debe ser aprobado porel
Instituto de Salud Publica.
Miguel O'Ryan, infectoln
go e investigador del Institu
to de Ciencias Biomédicas
ICBM de la Facaltad de Medi-
cina dela Universidad de Chi-
le, es parte del equipo que
hard el ensayo. Cuenta que
normalmente todo el proce-
so tarda un afio, pero que se
puede comenzar a inocular
antes a la poblacian. “Parael
estudio de una vacuna de
emergencia en pandemia se
hardn evaliaciones interinas
¥, por gjemplo, sia los seis
meses se comprueba gue la
vacuna hace una diferencia
entre vacunados ¥ novactna
dos encuanto a proteccidn, se
sigue con el estudio, pero ya
puedeser utilizada pars avan
zar aun registro de lavacuna
parasu usn”, explica.
Detras del desarrollo del
protocolo de ensayo estd
Mareela Potin, pediatra in-
fectologa de la Universidad
Catdlica, quien precisaquela
Inyeccidnchina serd proba-
da en trabajudores de la sa-

\acuna contra Covid 19
comenzara su ensayo en
chilenos en septiembre

La dosis sera probada en tres mil a cinco mil trabajadores de la salud, de distinto
sex0 v edad, todos de la RM. La convocatoria comenzaria en dos semanas y ya se
trabaja en protocolos éticos. Serian tres ensayos.

lud, pues sun los mas pro-
pensosa portar la infeceian,
v que habrd criterios deedad
¥ de sexo, pero no conside-
rarin condiciones geneéiicas,

El ensayose realizard en la
Region Metropolitana, aun-
que estan evaluando la in-
clusion de otra region. la
convocatoria para los volun
tarios comenzaria enlaspro-
ximas dos semanas y pornor-
mativa no se les pagard a las
PETSONAS.

“Los estudios clinicos en
Chile son revisados por un
comiteé de €tica, que incluye
a personal de salud. gente de
la comunidad, sbogadose in-
vestigadores, Ellos analizan
el protocolo, el documento
de consentimiento informa

do y buscan gue se respelen
lns derechos de los volunta-
rios, hacen sugerencias ¥
aprueban o rechazanel ensa-
yo©, dice Potin,

Alexis Kalergis, académico
de la Universidad Catdlica v
directordel Instimito Milenio
de Inmunologia e Inmunote-
rapia (IMTI), explica que el
ensayo en personas es la Fase
3dela prueba deunavacuna,
donde se prueba su eficacia,
no su seguridad, la que ya
debe haber sido comprobada
antes, por loquelos volunta-
TIOS NG COTTEN TTESE0,

“Hstos son estudiosquees
tdn pensados para vacunas
que tienen demaostracion de
seguridad previa. Fstamos
tratandode hacer esto de ma

neta vonsorciada, es decir,
con la participacion de va-
rias universidades y centros
de investigacidn, no solamen-
te de Santiago, sino gue tam-
hién en regiones”, cuenta.

Ese consorcio de ensayos
clmicos va fue conformado y
retne a ocho universidades
del pais. Ya existen fondos
privados comprometidos
para el ensayo clinico y el go-
bierno tambien dispondride
recursos plblicos.

Ademas, el Ministerio de
Ciencia lidera un comité in-
tegrado por los ministerios
de Salud v de Relaciones Fx-
teriores, que estd supervisan-
do los ensayos,

Kl mimdstro de Ciencia, An-
drés Couve, plantea que

“come estos son estudios
multicéntricos e involuerana
mis de una universidad, es
fundamental tener una red
demstituciones gue permita
usar esas capacidades para
desarrollarel ensayo clinico”.
Agrega que “teniendo una
red ampliase puede tener un
mejordisefiode estudioscli
nicos en paralelo y nuestra
estrategia consider la reali-
zacion de (res ensayos clind
cos. Elconsorcio, que sz estd
formando por iniciativa de
las universidades, definird
qué subconjunto de institu-
cionesrealizard cada ensayo.
Quiendirija el estudio clini-
coserd el responsable de re-
clutar a los voluntarios y de
hacer el seguimiento™.

¢Camosera el ensayo?
Chile tiene una experiencia
acunmilada en ensayos clini-
cos de vacunas, en sus tres fa-
ses. Porejemplo, se han eva
luado vacunasy ratamientos
contra el virus respiratorio
sincicial (VRS), vacunas para
poliomielitis, rotavirus, in
fluenza, meningococo sero-
grupo B, hepatitis A, vacuna
pertussis acelular, Hae
mophilus influenza tipo B,
virus papiloma humano
(VPH) v vacuna conjugada
comtra neumocceo 10-valen-
te (PCV-10), entre otras.

Miguel OFRyan liderd la
prueba de lavacuna contra el
rotavirus (2006), que fue pro-
badaendos mil lactantes chi
lenos, v de la vacuna contra
el meningococo serogrupo B
(2010-2012}, que fue proba
daen 1.200 adolescentes de la
Region Metropolitana, Am-
bos ensayos fueron exitasos,

Elinfectdlogo explicaque,
en el ensayo, se vacunaa un
grupode personasconlado
slsya otro grupo se le inyec
ta un placebo, basadnenuna
solucidnsalina, loque elvo
luntario desconoce.

“Se toman muestras de
sangre antes y después en el
tiempo extendido de varios
Meses para ver como s la
Tespuest inmune inmedia-
ta ydespués persistente en el
tiempo”, dice.

Se hace un seguimiento a
los voluntarios durante dos
semanas, con registros de los
posibles efectos adversos,
como dolores, hinchazdn,
fiebre y decalmientn.

“Se hace un seguimiento
para ver cuan severi es o no
la enfermedad, v se hacen
controles telefonlcos perld
dicos, aunque la personaesté
bien, para preguntarle como
estd”, detalla. Todo el proce-
s0 dura cercadeun afio, ase-
guran los expertos. @



