Rector de 1a UC explica detalles
del ensayo de la vacuna de Sinovac
en ninos con 4 mil voluntarios

Segiin Ignacio Sdnchez, Coronavac es una vacuna muy segura, la que ha tenido menos efectos adversos. A una semana del
inicio del reclutamiento de la prueba mas grande del mundo, la mdxima autoridad universitaria dice que esperan “muy buena
respuesta a la vacunacion” v asegura que hay gran interés por participar.

Cecilia Yarnez

La proxima semana se iniciard el recluta-
miento para el estudio clinico de la vacuna
Coronvac, del laboratorio Sinovac Biotechen
poblacidn infantilen Chile, un protocolo que
pretende reclutar a cuatro mil ninos y ado-
lescentes entre los 3 y los 17 afios y que por
suU numern, se convertird en el mds grande
en el mundo en este segmento.

Enmediode la pandemia de Covid-19. in-
vestigadores de la Universidad Catdlica, los
mismos gue dirigieron el ensayo clinico an-
terior de misma vacuna contra el virus Sars-
CoV-2y enelque participaron mas de 2.300
adultos, son los que ahora estin a cargo de
ese importante estudio en nifios.

En conversacion con La Tercera, el rector
de la Pontificia Universidad Catolica de Chi-
le, Ignacio Sanchez, senald que el sistema in-
munologico de los nifios es diferente que el
de los adultos, “Tos nifos pueden reaccio-
nar distinto y por eso es que hay que hacer
estudios en distintos preparados de vacuna”.

“En general, lo que se ha visto es que laca
pacidad inmunoldgica de los nifios es muy
alta, porlo tanto, lo que esperamos nosotros
es una muy buena respuiesta a la vacunacion
y tambien esperamos que se confirme des-
de el punte de vista de seguridad. Corona-
VaC es una vacuna muy segura, esla que ha
tenido menos efectos adversos comparan-
do con todas las vacunas que se han cono-
cido en la actualidad. Por tanto, al ser una
vacuna de virus atenuado estamos conveni-
dos que es un preparado muy seguro para
ofrecer a nuestra poblacion infantil”, indi-
co.

El reclutamiento de los participantes se
realizard a través de la pdgina web
www.pedcoronavacfases.cl, la que se en-
cuentra activa con informacion y recibira
inscripcidn a partir de la proxima semana.

Son 12 centros en total los que participa-
ran en este estudio, entre los que se inclu-
yen centro de Antofagasta, Valparaiso, Val-
divia y Puerto Montt. “El reclutamiento de
los nifos se hard en los 12 centros, que hay
en distintas partes del pais y lo que busca-
mos son 4 mil nifios que serdn distribuidos
entre los 3y 17 anos. Porlo tanto, cada cen-
tro entre 300 y 400 nifos y se buscard te-
ner una representatividad completa (de las

edades). En la medida en que se vayan eva-
luando los resultados, se padrian ir hacien
do cambios a este ndimero como se ha he-
cho en otros estudios clinicos. Nosotros es-
tamos convencidos en que hay gran interés
por participar asi que vamos a lograr lener
el nimero que se busca”, indico Sdnchez.
Respecto de las criticas que surgen sobre
todo en redes sociales respecto de este es-
tudio en ninos, el rectorde la UCsenalo que
siempre en estos estudios clinicos hay per-
s0nas que se oponen a las vacunas y a los
estudios tanto en adultos como en nifos.
“Lo que podemos expresar con claridad es
que los investigadores que estdn trabajan
do eneste protocolo tienen vasta experien-

cia en nifos y han tenido distintos estudios
clinicns de medicamentos y también de
vacunas en el pasado que involucran a ni-
fios. Hay un grupo de pediatras muy bien
entrenados, hay enfermeras con entrena-
miento clinico en nines, por lo tanto, esta-
mos convencidos que desde el punto de
vista técnico profesional, cientifico. el es-
tudio estd completamente bien preparado
para realizarse”.

£ Cudn importante es contar con un estu-
dio de esta magnitud v seriedad para el
resto de los paises del mundo?

Es clave poder contar con esta informa-
cidn ya que los estudios actuales muestran
series clinicas de 300 - 400 ninos lo que no

permite hacer una estratificacion poredad
y tener el nimern necesario para poder te

ner resultados viilidos. De hecho Anvisa,
que esel ISP de Brasil, hadicho que noexis-
te la informacion completa como para apro-
bar esta vacunacion en ninos y esa falta de
existencia de la vacunacion completa eslo
que gqueremos tener con este protocolo.
Poder dar informacion en los distintos gru-
pos etarios particularmente en nifos me-
nores de 12 anos, donde hay poca informa-
cion, para que desde el punto de vista de la
efectividad de la vacuna, la capacidad de in-
munolagica de la vacuna, quede claro cual
es la respuesta en los distintos grupos de

edad. @



