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El tema del enfrentamiento al Coronavirus en Cuba ha desatado, como
en muchas otras ocasiones, el debate sobre cuestiones éticas; no tanto quiza
en cuanto a la concepcion y diseno de la vacuna, los métodos de obtenciéon
y los esquemas de inmunizacién, sino en cuanto a la accesibilidad, el tiempo
para su desarrollo y la propaganda que supera el debate de tipo cientifico.
A mas de un ano de haber sido reportados los primeros 4 casos de personas
contagiadas con el virus en Cuba (11 de marzo de 2020) el pais muestra
una situacion mas desfavorable, cuando lo esperado seria una disminucién
en la incidencia y un mejor manejo del problema que representa. La revista
The Lancet Infectious Diseases (un medio ajeno al gobierno cubano, pero
cuyo articulo sobre Coronavirus ha sido republicado integramente en Cuba
porque habla del internacionalismo y del “bloqueo” de Estados Unidos al
pais) reconoce que: “Después de mantener a raya al SARS-CoV-2 durante
la mayor parte de 2020, Cuba experimenté un aumento repentino de in-
fecciones en 2021. Al 8 de marzo, el pais habia reportado 55 693 casos
de COVID-19 y 348 muertes. Solo en febrero se produjeron 23 093 ca-
sos nuevos, casi el doble de los ocurridos en todo el 2020. Cuba todavia
estd mucho mejor que la mayoria de los demads paises de la region, pero se
necesita una vacuna con urgencia” (Burki, 2021).

Cuba no aplicé al Fondo de Acceso Global para Vacunas COVID-19
(COVAX) porque aposté por la creacién de candidatos vacunales propios.
Hasta la fecha han sido desarrollados cinco: Soberana 01, Soberana 02,
Soberana Plus, Abdala y Mambisa (sobre ellos comentaremos brevemente
més adelante). Segin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), con
el objetivo de garantizar el suministro equitativo de vacunas, se debieron
realizar despliegues de vacunas que dieran comienzo en todos los paises en
los primeros 100 dias de 2021. Sin embargo, en Cuba, hoy en dia, solo dos
candidatos vacunales (Soberana 02 y Mambisa) transitan por la fase 3 de
ensayos clinicos, de manera que todavia los beneficiados son los voluntarios
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reclutados segiin el diseno necesario para obtener el certificado de liberacion
del producto por las entidades regulatorias.

El principialismo en bioética y los candidatos vacunales cubanos

Los principios de la bioética, planteados por los investigadores esta-
dounidenses Tom L. Beauchamp y James F. Childress en la segunda mitad
del siglo XX, establecen cuatro principios generales a aplicar en el campo
de la ética biomédica. A continuacién, abordaremos brevemente los cuatro
principios aplicados al desarrollo de los candidatos anti COVID-19 cubanos.

Autonomia

Los cinco candidatos cubanos contra la COVID-19 —todos de nombres
patriéticos— son: Soberana 01, Soberana 02 y Soberana Plus (concebida
para aplicarse a convalecientes de COVID-19, actualmente en fase 2 de en-
sayos clinicos), que son desarrollados por el Instituto Finlay de Vacunas; y
Abdala y Mambisa (que tiene la peculiaridad de ser administradas medi-
ante un espray nasal), desarrolladas por el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia. Cierto es que Cuba tiene experiencia en la rama de la
vacunologia, y que los centros del polo cientifico cubano, asociados en su
mayoria al Consejo de Estado de la Reptblica de Cuba, presentan personal
calificado para el diseno y produccién racional de farmacos viables contra
entidades biologicas importantes y enfermedades recurrentes, emergentes y
cronicas. El caso de la COVID-19, que ha supuesto un reto para todo el
mundo, ha convocado esos recursos humanos, y por supuesto materiales,
para el desarrollo de estrategias locales de enfrentamiento a la pandemia.

La autonomia en este caso puede ser vista desde dos aristas. La primera,
precisamente relacionada con la decisién de desarrollar propuestas locales
para paliar la situacién que ha supuesto el Coronavirus. Nadie duda de la
efectividad y el beneficio que representa la produccién nacional de vacunas,
sobre todo contra un ente viral de la magnitud del SARS-CoV-2. Quiza la
incertidumbre de la poblacion esté relacionada con la transparencia de la
informacion proporcionada, los plazos que no se cumplen y la propaganda
politica alrededor del tema. La segunda, relacionada con la nociéon de
accién auténoma, se refiere a varios elementos como la intencionalidad de
las acciones, la comprensiéon, y las influencias controladoras que puedan
estar determinando la accién. Sobre la intencionalidad nadie tiene dudas,
porque el objetivo es claro y preciso: inmunizar a la poblacion y salvar
vidas humanas. Luego, los otros dos aspectos deben explicarse en mayor
medida, porque admiten grados y dependen de los sujetos involucrados,
tanto activa como pasivamente.
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La autonomia, vista desde esta segunda arista, va mas alla de la libre
decision de aplicar o no un tratamiento, e incluso acceder finalmente a
la aplicaciéon de la vacuna; se refiere a que la autonomia de la persona
humana debe ser respetada a través del reconocimiento de los derechos
principales que incluyen mantener diferentes puntos de vista. Por solo
comentar este punto debemos resaltar que es mas necesario hacer conciencia
de la percepcién de riesgo que conciencia politica. Por otro lado, cada
persona tiene el derecho de elegir y realizar acciones que estén basadas en
sus valores y creencias. “El respeto por la autonomia del paciente obliga
a los profesionales a revelar informacion, a asegurar la comprension y la
voluntariedad y a potenciar la participacién del paciente en la toma de
decisiones” (Siurana, 2010), y esta practica no ha sido la preminente en
la cobertura médica anti-COVID en Cuba. Numerosos reportes de casos,
evidentemente fuera de la prensa oficial, presentan otra realidad que tiene
que ver con el consentimiento informado, la aplicacién de medicamentos que
no son especificos para el virus, pero son “los que hay”, y las condiciones
logisticas de hospitales y centros de aislamiento en general.

Justicia

Entendiendo la justicia como el tratamiento equitativo, en este caso,
para garantizar el acceso a las vacunas contra la COVID-19 se ha anunciado
la produccién de las dosis de vacunas necesarias para todos los cubanos,
que seran gratuitas y con acceso voluntario. Cuando se habla de la justicia
en sentido negativo debemos referirnos a la justicia distributiva, que es la
rama que se vera afectada ante escenarios de escasez y competencia.

Cuba no accediéo a COVAX porque apostd por vacunas propias, lo que
ha atrasado obviamente el esquema de vacunacion y la inmunizacién de la
poblacion. Los ensayos clinicos fase 3, de los candidatos méas avanzados
(Soberana 02 y Abdala) comenzaron a finales de marzo del presente ano,
incorporando cada uno a més de 44 000 voluntarios mayores de 19 anos
en regiones del pais con mayor incidencia de COVID-19. Es por ello que
Soberana 02 se administra en La Habana, y Abdala en Santiago de Cuba
y Guantanamo. También en el mes de marzo Cuba envié a Iran 100 000
dosis de Soberana 02, con el objetivo de probar su eficacia. Esto tiene lugar
como parte de la colaboracion con otros paises en el desarrollo de vacunas
contra la COVID-19, en este caso con el Instituto Pasteur de Iran.

En las etapas venideras se hace necesario continuar la evaluacion de ac-
cesibilidad, distribucion y eficacia de los candidatos vacunales cubanos. En
el caso de que las instituciones sanitarias no sean capaces de garantizar
la igualdad de oportunidades, que se traduce en el acceso igualitario a los
cuidados y tratamientos de salud, éstas deben ser reformadas. Ademas,
atendiendo al principio de la justicia, urge potenciar el liderazgo mundial
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para expandir la produccién de vacunas y lograr la equidad vacunal, funda-
mentalmente a través del intercambio de datos sobre la seguridad y la efi-
cacia, intensificando al maximo la produccion y la transferencia tecnolégica
a otros fabricantes que puedan ayudar a potenciar el suministro mundial.

Beneficencia

Los defensores del principialismo, a la hora de plantear la beneficen-
cia, proponen desglosarla en beneficencia positiva y utilidad. Obviamente,
cuando hablamos de beneficencia nos referimos a la ejecucion de acciones
cuya finalidad es propiciar el bien de todos los implicados. La beneficencia
positiva implica la provisién de beneficios, mientras que la utilidad establece
un balance entre danos y beneficios.

En el caso en cuestiéon se trata de un efecto positivo en la salud de las
personas vacunadas. Los candidatos vacunales cubanos han apostado por
uno de los métodos de obtencién de vacunas mas econdémicos, y del tipo
para el cual el pais tiene mayor conocimiento e infraestructura: las vacunas
de subunidades, bastante seguras y garantizan una respuesta inmune fuerte.
Soberana 02 se distingue de los demas candidatos del mundo porque es la
Unica vacuna conjugada con toxoide tetdnico. Esta estrategia posibilita
una potente respuesta inmunoldgica en la que, ademas de la inmunidad
celular, se espera la produccion de anticuerpos neutralizantes que limiten la
infeccién, evitando que la persona que haya sido vacunada desarrolle formas
asintomaéticas severas/graves de la COVID-19. De corroborarse todos los
parametros esperados, evaluando costo-beneficio, tendra sentido toda la
espera para la inmunizacién de toda la poblacién, que ya es tardia y mas
que necesaria.

No maleficencia

Beauchamp y Childress (1994) en el disenio del principio de no-maleficencia

se concentran en “los danos fisicos, incluyendo el dolor, la discapacidad y
la muerte, sin negar la importancia de los danos mentales y las lesiones
de otros intereses”. En los analisis que la comunidad cientifica cubana ha
podido publicar hasta la fecha no se reportan danos graves de los can-
didatos vacunales. Los datos preliminares de inmunogenicidad y seguridad
en fase 1/2 cumplen las expectativas para estas etapas. Estdn pendientes
aun los resultados de la fase 3 en la Isla y fuera del territorio nacional. Las
estrategias seguidas, basadas en disenos racionales, podrian indicar una
efectividad en los resultados.

El principio de no-maleficencia hace referencia, ademés, a la obligacién
de no infringir dano intencionadamente. Debemos ir un poco mas alléd de
la concepcion del mero dano fisico derivado del proceder o la aplicacién,
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para llegar a analizar toda la campana de propaganda politica alrededor
de los candidatos vacunales cubanos. Es necesario depurar la informacién
cientifica de la propaganda politica. Lo que importan son los resultados
y la voluntad para hacer el bien y frenar la incidencia de la COVID-19
en Cuba; pero los nombres escogidos, los lemas empleados (por ejemplo:
“Més que una vacuna, un pais”), las canciones escritas por grupos musicales
oficialistas responden a una marcada agenda politica. Es cierto que los
candidatos cubanos son los tinicos desarrollados en Latinoamérica, pero ello
no puede servir para vivir ensimismados en que hemos seguido la mejor de
las estrategias de contencién de la COVID-19. La crisis del Coronavirus se
ha superpuesto a la crisis del modelo econémico, politico y social vigente
en Cuba desde hace mas de seis décadas.

Consideraciones finales

La biotecnologia cubana cuenta ya con varias décadas de experiencia
en el diseno y produccion de vacunas, algunas de las cuales llevan varios
anos aplicindose como parte del Programa Nacional de Vacunacion. La
singularidad de la pandemia del Coronavirus ha puesto en préactica todos
los conocimientos adquiridos en el campo cientifico-biotecnolégico en la
bisqueda de estrategias autoctonas para disminuir la incidencia del virus
en la Isla.

Hasta el momento, el cronograma de trabajo ha estado marcado por los
siguientes elementos que conviene seguir con atencion: 1. La no publicacion
de los datos de seguridad y eficacia de las fases 1 y 2, asi como de la
fase 3, cuando estén disponibles; 2. La mezcla de conocimiento y logro
cientifico con propaganda politica, que no inmuniza y por tanto no resuelve
el problema real; y 3. La certeza de que es necesario y viable cumplir los
principios de la bioética para garantizar la dignidad y derechos de toda
persona humana.
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