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RESUMEN  

La pandemia COVID-19 marcó un antes y un después en la salud pública mundial. 

El impacto de la diseminación del SARS-CoV-2 rebasó el escenario sanitario y 

afectó sensiblemente el tejido social, al evidenciar profundas desigualdades en el 

acceso y distribución de servicios médicos. El desarrollo y posicionamiento de los 

inmunógenos de la línea Soberana por Cuba fue crucial en su estrategia integrada 

de enfrentamiento a la COVID-19. No exento de retos y dificultades, las vacunas 

Soberanas demostraron un efecto poblacional que invita a resignificar los 

resultados de eficacia obtenidos en los ensayos clínicos Fase III.  
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ABSTRACT  

The COVID-19 pandemic marked a before and after in global public health. The 

impact of the spread of SARS-CoV-2 went beyond the health scenario and 

significantly affected the social fabric, evidencing profound inequalities in access 

to and distribution of medical services. The development and positioning of the 

immunogens of the Soberana por Cuba line was crucial in its integrated strategy to 

confront COVID-19. Not without challenges and difficulties, the Soberanas vaccines 

demonstrated a population effect that invites us to resignify the efficacy results 

obtained in the Phase III clinical trials.  
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Introducción  

El impacto en salud de la diseminación del SARS-CoV-2 es claramente un tema 

ampliamente conocido para la comunidad científica y el público en general. La 

pandemia COVID-19 ha descolocado no pocos ejes de lo que otrora llamaríamos 

normalidad.(1) Desde los primeros momentos de la pandemia, la promesa de una 

vacuna se vislumbraba como la solución al problema, algo que hoy sabemos no es 

suficiente,(2,3) y la comunidad científica reconoce que, junto con las vacunas 

preventivas y las terapias antivirales, se deben explorar otras terapias con 

inmunomoduladores existentes.(4) 

A pesar de la gran cantidad de vacunas que se producen en la actualidad, las metas 

trazadas por la Organización Mundial de la Salud se desdibujaron rápidamente y 

fueron redefinidas nuevas metas. En medio de nuevas variantes,(5) campañas 
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antivacunas(6,7) y una política de distribución mercantil, la pandemia avanzó con un 

elevado costo humano.  

Los intereses marcaron el calendario de las vacunas y los menos favorecidos 

pagaron la factura.(8,9) En la Región de las Américas en diciembre del 2021 tan solo 

1410 millones dosis de vacunas habían sido administradas, de las cuales solo 75,5 

millones se entregaron por el mecanismo COVAX.(1) 

El objetivo con la ansiada inmunidad de rebaño,(10) frenar la propagación, no sería 

una meta alcanzable fuera del diseño de una plataforma vacunal accesible 

acompañada de una política multilateral coherente con la magnitud del reto que 

enfrentamos. Un pequeño país ha dado lecciones en la materia.(11) 

 

 

Desarrollo 

Bloqueada económicamente, y este es un argumento más allá de los políticamente 

conveniente, Cuba ha dado cátedra de coherencia. La política de salud inclusiva se 

refleja en los inmunógenos soberanos, proyectados por el Instituto Finlay de 

Vacunas (IFV, La Habana) y acompañados en su producción por centros con un 

capital científico consolidado en la biotecnología. Sin una posibilidad real del 

acceso al mercado de las vacunas, Cuba tuvo que desde el comienzo proyectarse 

en una estrategia autóctona, segura y eficiente.(12,13,14,15,16,17,18,19,20,21) 

En tiempo récord se anunciaba al país, en la temprana fecha de julio 2021, la pronta 

consecución de estudios clínicos con una serie de candidatos vacunales, que 

rápidamente se convierte en una estrategia de tres ejes: Soberana 01, Soberana 02 

y Soberana Plus.(22,23) Pero la verdadera proeza estuvo, no ya en la colosal tarea de 

lograr una proteína recombinante y una estrategia de conjugación que potenciara 

la inmunogenicidad, sino en la asombrosa respuesta que dio en el escenario 

práctico.(24,25) 

El inicio del ensayo clínico en el mes de marzo del 2021 correspondía con un país 

en una compleja situación epidemiológica, con una positividad en el área 
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geográfica que correspondió el terreno del ensayo, con más de 300 casos diarios 

a la fecha,(26,27) cifras en incremento alarmante,(28) en una plataforma habitacional 

comprometida y carencias económicas resultantes de una política de bloqueo 

hostil recrudecida agravada por la crisis económica trans-COVID.(29,30,31)  

En medio de las inmunizaciones, las medidas de contención eran vulneradas por 

una población que más allá de la comprensión del riesgo, estaba en un proceso de 

reordenamiento de su economías, donde la situación del desabastecimiento 

generaba la formación de grandes aglomeraciones de ciudadanos con la intención 

de acceder a alimentos, así como conductas de desobediencia civil instigadas por 

la manipulación mediática y la propia inconsistencia e incongruencia de 

determinadas acciones humanas en momentos de crisis.(32,33,34,35) 

En estas condiciones, el distanciamiento social, a pesar de los esfuerzos del 

gobierno, era una meta difícil, y contribuía al repunte de casos y a un alongamiento 

de la posible desaceleración de la propagación viral. Este escenario, a pesar de la 

crisis global, no era el mismo para los escenarios clínicos donde fueron ensayados 

vacunales como los de empresas multimillonarias como Pfizer, Moderna o 

Johnson & Johnson. En medio del escepticismo con las vacunas, no fue fácil en 

esos distantes escenarios, con realidades socioculturales disimiles, la inclusión de 

pacientes. 

La desconfianza en la mercantilización de las ciencias médicas, en especial las 

relacionadas a las farmacéuticas, alimentadas en teorías conspiratorias, generaba 

un cierto rechazo a dar los primeros pasos a la vacunación.(7,9) A su vez clases, que 

pudieron acatar con mayor facilidad, y menos reservas financieras, las medidas de 

distanciamiento y aislamiento domiciliario. El acceso a las vacunas fue sin dudas 

desigual.(36,37,38) 

Esta realidad no fue la de nuestro país, no fue la de nuestro pueblo, que en medio 

de la adversidad se tuvo que crecerse al problema, y no pudo siempre como hubiera 

sido necesario, aislarse completamente y distanciarse de su sustento. En este 

adverso escenario, con la circulación de más de diez variantes,(39,40) en el medio de 

un cetro cosmopolita y multinacional como La Habana, Soberana demostró su 

valor, de conjunto con la vacuna Abdala (Centro de Ingeniería Genética y 
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Biotecnología, La Habana) en la intervención poblacional que logro una cobertura 

de conjunta de 1 478 313 dosis para el mes de junio.(41) A pesar del retraso 

asociado al estudio clínico fase III en la capital, a escala poblacional el impacto en 

la cifra de nuevos contagios fue evidente; los datos lo demuestran, y la caída 

progresiva de la curva de incidencia guardaba relación definitiva con la 

inmunización basada en las plataformas nacionales de vacunación.(42,43)  

Los inmunógenos soberanos tienen en su base el dominio de unión al receptor 

recombinante (rRBD) fermentado en células de mamíferos superiores en el Centro 

de Inmunología Molecular (La Habana). Con la obtención de rRDB, y sirviéndose de 

la amplia experiencia acumulada en la generación de vacunas, el Instituto Finlay 

creo sus candidatos Soberana 02 y Soberana Plus, el primero un constructo 

macromolecular de 25 µg de rRBD conjugado con toxoide tetánico y el segundo, 25 

µg rRBD dimétrico ayudado con gel de hidróxido de aluminio. Su plataforma ha 

demostrado en modelos murinos una potente repuesta neutralizante, dato este 

corroborado en los estudios clínicos.(44,45) 

El propio diseño de una vacuna de subunidad proteica, garantiza un perfil de 

seguridad amplio,(46) a pesar de requerir una mayor cantidad de dosis, para lograr 

una respuesta adaptativa eficiente. Comparando una plataforma de vacuna 

tecnológica e inmunogénica en teoría superior como la vacuna Janssen, el 62 % de 

eficacia de soberana 02 en dos dosis, adquiere un claro valor agregado frente a 

esta, a pesar del 66,3% de eficacia del vacunal referido,(47) y sin las sobrias 

sospechas del riesgo de fenómenos potencialmente mortales.(48)  

Así mismo, con una muestra total de 30 420 sujetos en diversos escenarios donde 

Pfizer demostró una eficacia del 94,1 %,(49) el resultado cambiando de Soberana 02 

+ Soberana Plus de un 91,2 %(50) de eficacia en un total de 44 010 inmunizados  (51) 

es sin lugar a duda remarcable, sin requerimientos de conservación especiales, con 

un costo de distribución considerablemente menor y la posibilidad de una 

trasferencia tecnológica que garantice la soberanía de más de una nación, 

cortando innecesarias relaciones de dependencia.   

Resultado replicado, como lo demuestran las conclusiones de los investigadores 

de la red de trabajo del Instituto Pasteur en Irán, reportando una efectividad del 91,7 
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%.(52) A pesar de los datos, el escepticismo sobre los resultados del ensayo clínico 

fue alimentado por sectores tradicionalmente reaccionarios, que cuestionan 

cuanto resultado científico pueda provenir de un país del tercer mundo, más 

cuando ese país puede defender un modelo de desarrollo económico alternativo y 

menos si este es Cuba.(53) Sin embargo, la mejor evidencia de la verosimilitud de 

los datos vino de los propios Estados Unidos, de la propia industria farmacéutica, 

al conocerse los resultados de la vacuna de Novavax, en la plataforma de un 

vacunal de subunidad, con una alentadora eficacia del 90 %;(54) la plataforma 

seleccionada por Cuba es claramente eficiente en su propósito.   

Los hechos son claros, están a la vista de quien los dese examinar. Solo basta con 

revisar el estado de ejecución del ensayo clínico en la Habana y observar el 

comportamiento en cuanto a incidencia y mortalidad de los casos, conforme la 

vacunación cumplía sus esquemas de dosis.(55) Otros estudios se impondrían, para 

así poder observar mejor el efecto de protección sobre la familia que la propia 

vacunación condicionó, y que lastimosamente su realización paralela la tórpida 

dinámica de la realidad imposibilito.  

Tres lecciones nos dan el esfuerzo nacional que codujo a la obtención de los 

inmunógenos soberanos: 1) El liderazgo político sustentado en valores y principios 

es cardinal en la dirección de una nación; 2) La inversión y el desarrollo de una 

plataforma tecnológica propia es una garantía de seguridad esencial para la vida 

de una nación; y 3) La única manera de contener la pandemia es con políticas de 

salud coherentes con las metas declaradas.   

 

Conclusiones 

Las disparidades socioculturales, demográficas y económicas son capases de 

gravar un costo en el estudio de eficacia de un vacunal y deben ser tenidas en 

cuenta. Por otro lado, la compleja situación epidemiológica, la inoperatividad de las 

medidas de contención de la propagación del SARS-CoV-2 y la diversidad de 

variantes en circulación, durante el ensayo clínico en la Habana fueron factores que 

imponen redimensionar el valor del resultado de eficacia tanto con las dos dosis 
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del inmunógeno Soberana 02 por separado, como el esquema con una tercera 

dosis del inmunógeno Soberana Plus.   
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