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“No hay derecho a regatear horas de 
esfuerzo, cuando la vida de muchas 
personas puede depender del trabajo que 
estamos haciendo.
Consagración es lo que nosotros estamos 
pidiendo: la consagración total a las 
investigaciones.”

Cmdte. en Jefe Fidel Castro Ruz
CIGB, 1 de julio de 1986









SISTEMADESALUDDECUBA

Epidemiologia, Atención Primaria de 
salud, Prevención 

Otros niveles de atención-
diagnostico-terapeutica 

especializada

Biotecnología e industria 
farmacéutica



Cooperación-integraciónentreinstituciones

MINSAP-MINFAR-MININT
CENCEC, IPK, IGE, Hospitales
(VHE, DNE, PNI, CPHE, 
Areas de Salud, Vacunatorios)

CECMED



Productos Ensayos N

Confines profilácticos 10 48 30140

Registrados 6 44 30043

Que quedarono están en

desarrollo
4 4 97

Con finesterapéuticos 27 273 20594

Registrados 14 241 19244

Que quedarono están en 

desarrollo
13 32 1350

Total 37 321 50734

Investigaciones clínicas terminadasen Cuba con 
productos del CIGB (junio 2011)



Vacunasregistradasen usomasivo

Heberbiovac HB

Quimi-Hib

Trivac HB

Heberpenta

Heberpenta-L

1992

2004
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2011
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Heberbiovac HB

Masde20añosdeexperienciaclínicaanivel
mundial

Excelente perfil de seguridad e
inmunogenicidad

Efectividaddemostradaparaprotegercontrala
infecciónporelVHB



CUBA
Población: trabajadores del CIGB

N= 88         Edad: 20-34 años Esquema: 0-1-2-12

Porciento de seroprotecciónsegún tipo de vacuna
Tiempo  CV20                   CV10                CT20

(n= 31)                    (n= 30)                (n= 27)
15 días                    3.2                        6.6                    3.7      CV: HEBERBIOVAC HB 

30 días                    3.2                      31.0 *                  7.4              
60 días                  66.7 **                  82.1 **               34.6     CT: EngerixB

75 días                  96.6 *                   96.4 *                70.4                
90 días                   100 *                   100 *                 80.8      *p < 0.05

150 días                   100                      100                   85.7      **p < 0.01

180 días                   100                      96.3                  95.8
360 días                   100                      92.9                  92.3
390 días                   100                      100                  100
2 años                      100                      100                  100                
3 años                      100                      100                  100        (hiper-respuesta)

5 años                  90.5 (72) *           94.1 (70) *        87.5 (38)
10 años                94.7 (47)*            68.8 (12)*         73.3 (13)



CUBA



Estrategias establecidas en 1992 en el Programa de 
vacunación contra la hepatitis B en Cuba 

Vacunación universal vaccination de todos los recién
nacidosdesde1992

Vacunacióndetodalapoblacioncubanamenorde20
añosparaelano2000

Vacunacióndelosprincipalesgruposderiesgodesde
1992

Fuente: Programa Control hepatitis virales, MINSAP



PrinicipalesresultadosenCuba

99%decoberturadevacunacionenreciennacidos

Masde13millonesdedosisaplicadasdesde1992

Alrededor de 4 000 000 han sido vacunados contra la HB (35%de la
poblacioncubana)

Todoslosprincipalesgruposderiesgovacunados

Enelano2010lapoblacioncubanapordebajodelos30anosestacubierta
porlavacunacioncontraHB

Reduccion de la incidencia de HB aguda en todos los
gruposdeedad

Fuente: Programa Control hepatitis virales, MINSAP



Incidencia de hepatitis B aguda en menores de 15 
años. Cuba 1992-2010
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Incidencia de hepatitis B aguda en poblacion general. 
Cuba 1992-2010
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Fuente: Programa Control hepatitis virales, MINSAP
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481 ( 94,3%)

29 ( 5,7%)

Infectados

No infectados

n = 510 ninos vacunados

Seroproteccion 95,6 %

GMT   276.6 UI/L

Efectividad en recién nacidos de madres VHB
positivas. Cuba1992-2006

Fuente: Laboratorio Nacional Referencia Hepatitis Virales, IPK

Efectividadde90.5-93.7%
(considerandonivelesderiesgode60-90%)



Trivac HB 
Parametro N % GMT CI 95%

Hepatitis B

(N=243)

240 98.8% 387.07
UI/L

(352.2-425.3)

Tetanos

(N=245)

240 97.9% 0.56UI/L (0.5-0.6)

Difteria

(N=244)

244 100% 1.13UI/L (1.1-1.2)

Pertussis

(N=245)

228 93.1% 21.67 UN (20.6-22.8)

EC Trivac HB Cienfuegos, Mes 7

Parametro N % CI 95%

Hepatitis  B 

(n=243)

< 10UI/L 3 1.2 0.2-2.6 UI/L 

10 -100UI/L 6 2.5 0.5-4.4UI/L

100 -999UI/L 218 89,7 85.9-93.5UI/L

≥1000UI/L 16 6.6 3.5-9.7UI/L



EC Villa Clara, Mes 7

Heberpenta

Control:GSK



Vacuna pentavalente liquida 
DTP-HB-Hib 

Contienelos5antigensenunsolovial, listoparaaplicarladosisde0.5mL

Introducción en el PNI de Cuba Mayo 2011

Heberpenta



D        P          T        HB      Hib
0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100
HP 4+1

HP-L

Antigens

S
e

ro
p

ro
te

c
ti

o
n

 %
Seroproteccion, Mes 7

EC  Santi Spiritus, Mes 7



Incidenciade hepatitis B agudaen menoresde 5 años. 
Cuba 1992-2010
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Estudios con IFN -2b en hepatitis B crónica

Estudio Población N Resultado principal

B.1.2.3. Adultos 22 40% HBeAg neg (eot)

B.1.2.4. Adultos 30 66% HBeAg neg.

VIE Adultos 10
20% HBsAgneg. 

30% anti-HBeAgpositivo

B.1.2.5. Niños 22 50% respuesta

B.1.2.6. Niños 34 69% mejoría histológica



IFN -2b rec.monoterapia en hepatitis C

Población N Resultado principal

Adultos (crónicos) 22
30% Respuesta sostenida (RBS) vs. 0 en 
controles sin tratamiento

36% mejoría histológica

Adultos (crónicos) 35
57% RBS vs. 0 en controles

57% mejoría histológica

Adultos (crónicos)

(Talasémicos)
29 33% RVS; Buena tolerancia

Adults (crónicos)

(IRC; hemodiálisis)
8 75% RVS; Buena tolerancia

Niños (crónicos) 5 80% RBS; 60% curación histológica

Adultos (agudos) 13 43% RBS; 86% mejoría histológica





IFN -2b rec.+ Ribavirinaen hepatitis C

Población N Resultado principal

Adultos (crónicos) * 47
65% RVS vs. 33% con IFN monoterapia.
73% mejoría histológica vs. 54%)

Adultos (crónicos) 47
53% RVS
57% mejoría histológica

Adultos (crónicos)** 26 69% RVS

** Estudio en Lahore, Pakistán

* Galbánet. al. G.E.N. 2000;54(3):169-186





Diagnóstico virológico:

908pacientes
pesquisados

540 positivos 357incluidos al Programa

368 negativos

Inclusión final

239 vírgenes de tratamiento 

118 no respondedores o recaída

28 instituciones de salud269 (75.4%)

30 (8.4%)

16 (4.5%)

9 (2.5%)

9 (2.5%)
1 (0.3%)

1 (0.3%)

1 (0.3%)

6 (1.7%)

4 (1.1%)

8 (2.2%)

4 (1.1%)

Programa Nacional de tratamiento de la hepatitis C crónica con  interferón 
alfa y ribavirina



Respuesta Virológica Bioquímica Histología

Respuesta al 
tratamiento

Semana 52

PCR negativo
Niveles normales de 

ALAT
-

Respuesta 
sostenida
Semana 78

PCR negativo
Niveles normales de 

ALAT
-

Respuesta GLOBAL
Semana 78

PCR negativo
Niveles normales de 

ALAT
Cilindro de tejido 
hepático normal

SEROTECA: >2 500 MUESTRAS DE SUERO.

Determinación de genotipo VHC (29-1b ; 2-1a)

Cuantificación de carga viral en 38 pacientes

Estudio de función tiroidea en 53 pacientes

Estudio de inmunogenicidad del IFN alfa en 206 pacientes.

Programa Nacional de tratamiento de la hepatitis C crónica con  interferón 
alfa y ribavirina



Eficacia terapéutica IFN + Ribavirina 
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En pacientes con respuesta 
bioquímica

En pacientes con 
respuesta virológica

Total

Biopsias realizadas 75/175 (42,9%) 39/106 (36,8%) 129/357 (36,1%)

Respuesta según índice de Knodell

Virgen de tratamiento Recidiva o no 
respondedor

Total

Remisión 9 (11,5%) 6 (11,8%) 15 (11,6%)

Mejoría 33 (42,3%) 21 (41,1%) 54 (41,9%)

Estable 12 (15,4%) 5 (9,8%) 17 (13,2%)

Peor 24 (30,8%) 19 (37,3%) 43 (33,3%)

Respuesta según estadio de fibrosis

Mantuvo fibrosis nula 21 (26,9%) 12 (23,5%) 33 (25,6%)

Remisión 14 (17,9%) 10 (19,6%) 24 (18,6%)

Mejoría 8 (10,3%) 5 (9,8%) 13 (10,1%)

Estable 14 (17,9%) 10 (19,6%) 24 (18,6%)

Peor 18 (23,1%) 9 (17,6%) 27 (20,9%)

Estable cirrosis 3 (3,8%) 5 (9,8%) 8 (6,2%)

Total 78 51 129

Programa Nacional de tratamiento de la hepatitis C crónica con  interferón alfa y ribavirina



Programa Nacional de tratamiento de la hepatitis C crónica con  interferón 
alfa y ribavirina

• Correlación altamente significativa entre las diferentes evaluaciones.

• La disminución de hemoglobina causando anemia fue el evento más común, le 

siguieron las leucopenias y la astenias, presentes en más del 50.0% de los 

individuos.

• Pacientes con títulos positivos de anti-IFN alfa: 11,7% (38 / 206)

• Pacientes con anti-IFN alfa neutralizantes: 1,4% (3 / 206).

• Se detectaron siete individuos con signos clínicos de hipotiroidismo, tres tuvieron 

confirmación de laboratorio.

• Se detectaron dos pacientes con signos clínicos de hipertiroidismo, uno de ellos 

confirmado por el laboratorio.

• Se detectaron alteraciones subclínicas de la función tiroidea en 45 pacientes: 35 en 

el sentido de aumento y 10 con disminución



Variable Utilidad de los resultados del programa

GENOTIPAJE
Pronóstico de respuesta al tratamiento. Primera serie de pacientes cubanos 
estudiada. Se confirmó el genotipo 1, subtipo b como el característico de la zona 
geográfica en que se encuentra Cuba.

CARGA VIRAL
Pronóstico de respuesta al tratamiento. Permitió utilizar la magnitud de la 
reducción como indicador más preciso del aclaramiento viral. 

FUNCIÓN 
TIROIDEA

Confirmó lo descrito acerca de la asociación de la enfermedad con desórdenes en 
la función normal de la glándula tiroides o la inducción de disfunciones tiroideas. 
Se corroboró influencia del tratamiento con interferón alfa.

INMUNOGENICIDA
D

Identificó una posible causa de no respuesta al tratamiento por bloqueo de la 
actividad antiviral del IFN alfa. 

SÍNDROME 
METABÓLICO
ASOCIADO

Pronóstico de respuesta al tratamiento. Se clasificó en función de tres niveles de 
riesgo la influencia negativa sobre la evolución del paciente.

ADHERENCIA 
TRATAMIENTO

Se confirmó mayor probabilidad de respuesta asociada al 80%de la dosis de los 
medicamentos durante al menos 80% del tiempo de tto. 

Programa Nacional de tratamiento de la hepatitis C crónica con  interferón alfa y 
ribavirina





Diagnosticadores

Eritropoyetina

GCSF (filgrastim)

Otros productos



“Estoy lleno de confianza. Tengo tanta 
confianza como entusiasmo hay en 
ustedes, como juventud hay en 
ustedes.”

Cmdte. en Jefe Fidel Castro Ruz
CIGB, 1 de julio de 1986


