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\Voluntarios
aceptaran
vacunahbajo
sU Propio
riesgo

@ Tendran que firmar una cartaresponsiva
paradeslindar a farmacéuticas de cualquier
efecto secundario de la prueba anticovid.

® Las inoculaciones en masdel5 mil mexi-
canos empezaran en dos semanas..

Padan con meriendas a mexicanos

ciue probaran Ias vacunas anticovid

Valoracion. La Se-
cretariade Salud se
encuentraen platicas
conlaempresa Jans-
sen,deJohnson &
Johnson, parareali-
zar ensayos clinicos
de suvacunapara

5 mil personasen
Mexico

Regulacion. La Co-
fepris sigueenel
proceso de autoriza-
ciondelafase3en
pruebas de vacuna
para voluntarios

Tiempo. Durantela
tercera semanade
octubre seiniciarian
los protocolos de
investigacion en los
laboratorios

Daniel Flores

Los ensayos que iniciardn far-
macéuticas en la Ciudad de
México para los voluntarios
que acepten infectarse de la
cepa del coronavirus serd —prin-

cipalmente- sin una remune-
racién econémica y tendran

que firmar una carta en la que
deslindan de cualquier respon-
sabilidad ala empresa.

De acuerdo con las pruebas
que se han hecho anivel mun-

dial, las farmacéuticashan op-
tado por otros esquemas de
compensacién como el otor-
gamiento de seguros médicos,
visitasmensuales a hospitales,
asi como otras medidas que no
implican desembolso de dine-
ro en efectivo.

De acuerdo con especialis-
tas consultados por Publime-
tro, pagar una cuota econé-
micaalas15 mil personas que
deseen participar en los ensa-
yos para generar inmunidad al
virus encareceria todo el pro-
cedimiento.

En entrevista, Moénica Be-
lisa Carrascal Rodriguez, in-
tegrante de CAIMED S.A.S,
organizacion dedicadaalain-
vestigacion en salud, aseguréd
que cada protocolo de inves-
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tigacion sera diferente, por lo
que podrian ser de una a dos
dosis por persona para probar
lavacuna contra el Covid-19.

Sobre los pagos a los pacien-
tes de investigacién, precisé
que nohay cuotas econémicas
en América Latina para estos
procedimientos, aunque sise
brindan otro tipo de apoyos,
como ayuda de transporte,
valoracion médica, entre otras
medidas.

“Se les puede dar una me-
rienda en el lugar de la inves-
tigacién”, dijo.

Hasta el momento, los labo-
ratorios que buscaran parti-
cipar en las pruebas de fase 3
en México son Astra-Zeneca,
Johnsson & Johnsson, Institu-
to Gamaleya y Moderna.

Estas empresas contratan a
un centrodeinvestigacion para
el reclutamiento de pacientes,
asicomo para efectuarlaaplica-
cién delos medicamentos.

Laspersonas que quieran ser
voluntarios enlas pruebas para
afianzarunavacunaseguraen
contra del coronavirus, ten-
dran que firmar una carta de
responsabilidad en donde se
especifica el nimero de visitas
querealizaran, asi comolas do-
sis que tomaran y también su
consentimiento.

“El paciente se puede retirar
en el momento querequiera. Si
hubiera un suceso adverso, los
problemas que se han presenta-
doatrdsno pueden compararse
con los que pudieran suceder,
porque ahora estamos hablan-
do de miles de pacientes vacu-
nados”, afiadio.

Para este procedimiento se

abri6 una convocatoria para
toda aquella persona de entre
18 a 55 afios de edad, que se
encuentre sana y sin un pade-
cimiento crénico. Ademas, las
mujeres que deseen participar

en el estudio no deben estar
embarazadas.
Los modelos de investiga-

cion constan de tres etapas.
Enlafasel,laaplicacién esen
decenas de personas; enla 2,
se busca eficacia en cientos
de voluntarios y, por ultimo,
enlafase 3, seiniciala aplica-
cién enmiles de personas para
constatar su efectividad, pos-
terior auna certificacion.

dosis serin las que se
apliquen a los voluntarios
que participen en los

protocolos de investigacion
en Meéxico.

dias serd lo que dure el
procedimiento para los
voluntarios, los cuales
seran monitoreados en todo
momento.

MARCHAS FORZADAS

Se tiene contemplado que
los laboratorios inicien las
pruebas en voluntarios desde
la tercera semana de octubre.
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Inmunidad. Quienes se sometan a este procedimiento no deberan relajar las medidas de distanciamiento social. / cuarToscuro
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3 PREGUNTAS A...

Roselyn Lemus
Doctora en Biologia
Molecular porla
Universidad

de Oxford e
investigadora

de desarrollo
denuevos
medicamentos

@ ;Como sera el proce-
so delos voluntarios?
— Basicamente, el proce-
so que se estd llevando es
la fase 3. La farmacéutica
contrata una CRO (Organi-
zacién de Investigacién por
Contrato, por sus siglas en
inglés) y ellos se encargan
de reclutar los voluntarios
para los estudios, serd la
propia empresa quien de-
termine los criterios para
participar en estos ensayos.
Aungque ellos dependen de
los permisos de las autori-
dades, en este caso de Co-
fepris. Ahora bien, los que
estén interesados deberan
llenar formularios y firmar
una responsiva, que espe-
cificamente dice que ellos
no se hardn responsables de
efectossecundarios. Esto es
un tema importante. Posi-
blemente se brinde otro tipo
de compensaciones como
seguromédico. Aunque, ojo,
sillegara a pasar algo, como
ha sucedido a nivel mun-
dial, se opta por mandar a
un hospital al voluntario y
estos gastos se cubren.

;Quienes se inscriban

tendran inmunidad
con estaspruebas?
— No, hay que dejarbien claro
eso, que alguien sea volunta-
rio no quiere decir que serd
vacunado conuna posible do-
sis contra el Covid-19, porque
existen los llamados dobles-
ciegos, es decir, a algunas
personas les inyectaran pla-
cebos yaotraslas dosis que se

estdn desarrollando. En otras |
palabras, seran dos grupos, el 4

primero recibira el placebo y
el segundo la vacuna, donde

el voluntario y los investiga-
dores no sabran cual es cudl.
Ahora, esimportante sefialar
que si alguien se encuentra
bajo estos protocolos no quie-
re decir que va a desarrollar
inmunidad, no puede relajar
las medidas como el uso del
cubrebocas y las medidas de
distanciamientosocial. Nose
aceptan nifios, las personas
deben estar saludables del sis-
tema inmune; no se aceptan
embarazadas. Elriesgodepen-
dera de la vacuna, cuando se
desarrolla una dosis, el riesgo
de efectos secundarios es la-
tente, y pueden ir desde dolor
de cabeza yfiebre, hasta casos
adversos graves 0raros.

@ ;Sepagarialos volun-
tarios alguna cuota?

—No hay como talun pago
para los voluntarios que
participen con farmacéu-
ticas para la experimenta-
cién de un medicamento,
regularmente no se hace,
se paga en fase 1, porque es
aqui donde pueden existir
efectos serios para la salud
y es donde menos se sabe.
Aunque, si alguna empresa
hace esto, es para retribuir
por el tiempo. Son dos mil
pesos por todo el estudio, en
promedio. Pero, insisto, las
empresas no realizan casi
nunca un pago a las perso-
nas que se someten a esto.
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