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Cristina Pérez

La Universidad San Sebastidan inauguro
un nuevo Centro de Investigaciones Clini-
cas (CICUSS), que serd parte de su Facul-
tad de Medicina y Ciencia.

“Hemos llegado a este momento luego de
estar participando hace cuatro anos enin-
vestigaciones clinicas como institucion,
en el desarrollo de nuevas vacunas contra
Covid-19, neumococo e influenza, y otros
medicamentos”, dice Carlos Pérez, deca-
no dela Facultad de Medicina y Ciencia de
la Universidad San Sebastidn y director
del Centro, cuyo propo6sito principal serd
“velar por la correcta ejecucion de inves-
tigaciones clinicas en el marco de las bue-
nas practicas e integridad en investiga-
cion, siguiendo las regulacionesy las nor-
mas internacionales y nacionales”.

Actualmente, el CICUSS estd en etapas
iniciales de un proyecto con el laboratorio
francés Sanofi-Pasteur para el desarrollo de
una vacuna contra el Virus Respiratorio
Sincicial (VRS) en personas mayores de
60 afios, proyecto pionero en Chile y que
incluird a cerca de 200 participantes.

Diagnéstico
ElVirus Respiratorio Sincicial nosolo afec-
ta gravemente alactantes, que se tratard de
combatir con el recién adquirido medica-
mento Nirsevimab por parte del Estado,
sino que también puede producir compli-
caciones y muertes en adultos mayores.
Segun un articulo publicado por larevis-
ta internacional Pulmonary Therapy, en el
que el Dr. Carlos Pérez es coautor, se des-
taca que la importancia del VRS en adul-
tos mayores y personas con enfermedades
cronicas, no solo en nifos pequenos como
comunmente se cree. Ademads, se hace un
llamado de atencién sobre la necesidad
de realizar mds estudios para comprender
mejor el papel de estos virus en esta pobla-
cioén, ya que ambos pueden causar enfer-
medades graves e incluso la muerte.
Asimismo, se recalca que aunque hoy se S !
dispone de vacunas para prevenir estas P La nueva vacuna se encuentra en fase de estudio simultdneo en varios paises, con el objetivo de demostrar su eficacia y seguridad.
infecciones, se debe diferenciar entre las
vacunas disponibles paranifiosy la nece- ) V4
sidad de desarrollar estrategias de preven- NueVO centro Clentlﬁco
cion especificas para adultos mayores, ya
que la prevencion no se limita solo al Co- » °
vid e influenza, sino que abarca otras en-
st probard pionera vacuna
Por eso es que el nuevo centro de la Uni-
versidad San Sebastidn ha comenzado un b :* -
ambicioso estudio enfocado en evaluar la COn ra e lrus esplra OrlO
seguridad y eficacia de una nueva vacuna
contra elvirus respiratorio sincicial (VRS).

e Sineicial en adultos mayores

actividad habitual, sellevarda caboen co-
laboracién con el laboratorio francés Sano-
fi-Pasteur, “que nos ha elegido como uno
delos centrosenelmundo para participar - CICUSS, de la U. San Sebastidn, fue elegido junto a centros de otros seis paises para participar

tudios multicéntri Itinacio- . e . : . . )
en estudios mulficentricos y muiinacio= qe) estydio que medird la seguridad y eficacia de la nueva inyeccion que se estd desarrollando
nales”, cuenta el decano USS.

Elestudio, dirigido aadultos mayoresde  €OT tecnologia de Arm Mensajero, la misma utilizada en algunas vacunas para el Covid.
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Nuevo centro cientifico probara pionera vacuna contra el Virus Respiratorio Sincicial en adultos mayores

N

SAN SEBAST

M
JAL)

CENTRODE
INVESTIGACIONES

TAN | cLcas

P El estudio se llevard a cabo en el centro CICUSS, en colaboracion con el laboratorio francés Sanofi-Pasteur.
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60anos, se enfocard en medir laseguridad
y eficacia del producto. Los participantes
serdn seguidos en el tiempo para evaluar
posibles efectos adversos, asi como para
medir la respuesta inmune mediante la
medicion de anticuerpos. Ademds, se ana-
lizard sila vacuna proporciona proteccion
contra enfermedades respiratorias en los
meses siguientes.

Chile dentro de los siete paises
elegidos
Lanueva vacuna se encuentra en fase de es-
tudio simultaneo en varios paises, con el
objetivo de demostrar su eficacia y segu-
ridad en diversas poblaciones, incluyendo
hombres y mujeres de diferentes origenes
étnicos.

“Es un gran privilegio que nos hayan se-

leccionado como centro de entre miles en
todo el mundo”, dice Carlos Pérez, sobre
la investigacién donde ademads participa-
rdn centros de Honduras, México, Colom-
bia, Republica Dominicana, Argentina, y
Australia.

Esta participacion, también se explica
porque Chile se ha convertido en un des-
tino atractivo para estudios clinicos mul-
tinacionales debido a la eficiencia de sus
cientificos, equipos de investigacion y
agenciareguladora. Larapidez y eficacia en
los procesos de aprobacion por parte del
Instituto de Salud Pablica (ISP) y los comi-
tés de ética han posicionado al comoun ac-
tor destacado a nivel mundial en investi-
gacion clinica.

“Hemos demostrado ser muy eficientes
en eso y por €so somos un lugar bastante
atractivo a nivel mundial en investigacion
clinica”, senala Pérez.

Actualmente existen dos vacunas parael
VRS aprobadas para adultos mayores, pero
Jqué diferencia tendra la vacuna en la que
se trabajard en Chile? De acuerdo al direc-
tor de CICUSS, mientras que las vacunas
previas se basan en particulas del virus para
inducir una respuesta inmune, la nueva va-
cuna emplea tecnologia de plataforma de
ARN mensajero (NRA por sus siglas en in-
glés), similar a la utilizada en las vacunas
de Pfizer y Moderna para combatir el Co-
vid-19. Este enfoque innovador represen-
ta un avance significativo en la busqueda
de soluciones efectivas para la proteccion
contra enfermedades en la poblacion adul-
ta mayor.

Para que estas vacunas lleguen a Chile,
primero deben demostrar seguridad v efi-
cacia. Una vez cumplidos estos requisitos,
las companias productoras, como Pfizery
GSK, deben presentarlas al Instituto de

Salud Publica, lo cual ha tomado tiempo
debido a los procesos de aprobacion.

Luego, estas vacunas podrédn estar dispo-
nibles en el mercado privado y ser incor-
poradas por el Ministerio de Salud, siem-
prey cuando hayan sido aprobadas previa-
mente. “Pero si podemos decir que estin
aprobadas en Estados Unidos y Europa de
modo que se estan utilizando, asi que oja-
la pronto tenerla disponible en nuestro
pais”, comenta Pérez.

Primera etapa del estudio
La primera etapa del estudio que se apro-
xima ahora es la revision y aprobacion por
parte de los comités de ética, validacién por
el Ministerio de Salud, aprobacién por el
Instituto de Salud Publica y la institucién
anfitriona, la Universidad San Sebastidn.
Una vez aprobados estos procesos, el ISP
puede aprobar la llegada del producto de
investigacion y los materiales necesarios
para las tomas de muestra.
Posteriormente, se inicia la fase de reclu-
tamiento de voluntarios sanos mayores de
60 afios para recibir el producto o place-
bo. A lo largo de varios meses, se evalua la
seguridad y eficacia de la vacuna para pro-
teger, observando cualquier reaccién que
puedan presentar los participantes. “Esta-
mos bastante avanzados, son procesos que
han ido ocurriendo rapido asi que espera-
mos muy pronto que nuestro centro y tam-
bién los otros puedan partir pronto reclu-
tando voluntarios”, dice el doctor.

,Como prevenir el VRS en adultos
mayores?

Cabe mencionar, que el Ministerio de Sa-
lud (Minsal) declar6 Alerta Sanitaria a ni-
velnacional, debido alaumentosignifica-
tivo de virus respiratorios estacionales ob-
servado en las ultimas semanas en todo el
pais.

Es por esto que sigue siendo fundamen-
tal que se tomen medidas generales de
prevencion para reducir el riesgo de con-
tagio del VRS y otras enfermedades respi-
ratorias. Dentro de las principales accio-
nes estan:

Lavado frecuente de manos: Se reco-
mienda lavarse las manos regularmente
con aguay jabon o utilizar desinfectante de
manos a base de alcohol.

Evitar el contacto con personas con sin-
tomas respiratorios: Se aconseja a las per-
sonas con sintomas respiratorios que evi-
ten asistir a lugares concurridos y que uti-
licen mascarillas para reducir el riesgo de
propagacion del virus.

Uso de mascarillas en transporte publi-
co y en presencia de personas con sinto-
mas: Es importante que las personas que
tienen alguna enfermedad cronica y aque-
Ilas que viajan en transporte publico o es-
tan cerca de personas con sintomas de vi-
rus respiratorios utilicen mascarillas.

Consulta temprana ante sintomas graves:
Se recomienda acudir al médico en caso de
presentar fiebre, fatiga y dificultad para
respirar. @
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