
Reunión Extraordinaria de la Comisión 
Nacional de Inmunización (CoNaIn) 

 
 

Vacuna Sinopharm 

Dr. Pablo Bonvehí 
1 de marzo de 2021 



Agenda 

ÅVacunas Sinopharm estudios Fase 1 y 2 

 

ÅEnsayos clínicos en desarrollo 

 

ÅDatos de Fase 3 

 

ÅAprobación 

 

ÅManual del Vacunador 

 

 



Vacuna virus inactivado Sinopharm 

JAMA. doi:10.1001/jama.2020.15543. Published online August 13, 2020 

 

Cepa WIV04 
Aislada de paciente del hospital Jinyitan, 
Wuhan, China 



La dosis alta es más reactogénica. La dosis media es similar al placebo      

Vacuna Virus Inactivado Sinopharm cepa WIV04 - Reactogenicidad 
 

JAMA. doi:10.1001/jama.2020.15543. Published online August 13, 2020 

 



El esquema 0-21 es más inmunogénico. N: 224 (112 por grupo) Dosis media, Alum 0.5 mg      
JAMA. doi:10.1001/jama.2020.15543. Published online August 13, 2020 

 

Vacuna Virus Inactivado Sinopharm cepa WIV04 - Inmunogenicidad 
 

Seroconversiónen 100% en fase 1 y en 0 -21 de fase 2 



Vacuna virus inactivado Sinopharm cepa HB02 

ÅDenominación: BBIBP-CorV 

ÅDesarrolada por: Beijing Institute of Biological Products (Beijing, China) 

ÅAislamiento original de la cepa de SARS-CoV-2 proveniente de HNF y BAL 
de tres pacientes de 3 hospitales (Wuhan Jinyitan Hospital, Chongqin 
²ǳǎƘŀƴ /ƻǳƴǘȅ tŜƻǇƭŜΩǎ IƻǎǇƛǘŀƭ ȅ vƛƴƎŘŀƻ .ƛƴƘŀƛ bŜǿ 5ƛǎǘǊƛŎǘ IƻǎǇƛǘŀƭύ 

ÅCepa seleccionada: 19nCoV-CDC-Tan-HB02 (HB02) por alta replicación en 
células vero (celulas epiteliales del riñón de un mono africano) 

ÅInactivación: beta-propionolactona 

ÅAdyuvante: hidróxido de aluminio 

ÅFormulación líquida 

 

 Lancet Infect Dis 2020. Published Online October 15, 2020 https://doi.org/10.1016/ S1473-3099(20)30831-8 



ÅFase 1:  
Ågrupo 1 (18 ς 59 años) (n: 96) ς grupo 2 ( > 60 años hasta 80 años) (n:96) 

Å2 dosis (0 y 28 días), 2 g˃, 4 ˃ g, 8 ˃ g vs placebo (SS + OHAl) 

ÅFase 2: 
Å18 ς 59 años (n: 448) 

ÅÚnica dosis 8 ˃g vs placebo 

Å2 dosis (0 y 14 ó 0 y 21 ó 0 y 28 d) vs placebo (1:1:1:1) 

 

 Lancet Infect Dis 2020. Published Online October 15, 2020 https://doi.org/10.1016/ S1473-3099(20)30831-8 

Objetivos 

Seguridad y tolerabilidad 

Inmunogenicidad (Acs neutralizantes) 



Fase 1: Seguridad grupo 18 a 59 años 

 Lancet Infect Dis 2020. Published Online October 15, 2020 https://doi.org/10.1016/ S1473-3099(20)30831-8 

Fase 1: Seguridad grupo > 60 años 

Fase 1: Inmunogenicidad grupo 18 a 59 años y > 60 años  

Seroconversion 100% a d 28 

Seroconversion 91% - 96% a d 28 



ÅFase 2: (n: 448) 
ÅSEGURIDAD:  
Å23% algún evento adverso en primero 7 días (más frecuente con dosis 8 g˃) 
ÅTodas reacciones leves a moderadas 
ÅReacciones sistémicas: fiebre más frecuente (1% a 4%) 

ÅINMUNOGENICIDAD (GMT):  
ÅMayores títulos de Acs neutralizantes con dosis de 4 g˃ (0 y 14 d ó 0 y 21 d ó 0 y 28 d) 

que con DU de 8 ˃g  
Å4 ˃ g d 0 y 14 d (169.5, 95% IC 132.2ς217.1) 
Å4 ˃ g d 0 y 21 d (282.7, 221·2ς361.4) 
Å4 ˃ g d 0 y 28 (218.0, 181.8ς261.3) 
Å8 ˃ g d 0 (14.7, 11.6ς18.8) 
ÅTodos los casos p<0·001 comparado con 8 g˃ d 0  

 

 Lancet Infect Dis 2020. Published Online October 15, 2020 https://doi.org/10.1016/ S1473-3099(20)30831-8 



Ensayos clínicos en desarrollo 



Argentina 
 

ÅEnsayo clínico de fase III, aleatorizado, de doble enmascaramiento, 
controlado con placebo, en grupos paralelos para evaluar la eficacia, 
inmunogenicidad y la seguridad de la vacuna inactivada contra el SARS-
CoV-2 en una población sana entre los 18 años y los 85 años de edad. 
(LABORATORIO ELEA PHOENIX S A ς Sinopharm) NCT04560881 

ÅInvestigador Coordinador: Dr Pedro Cahn, Fundación Huésped 

ÅInvestigadores Principales: Dra Florencia Cahn, Dr Pablo Bonvehí y Dr 
Ricardo Rüttimann, Fundación Vacunar   

 

 

 

 
https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/investigaciones-clinicas-farmacologicas/Estudios-autorizados-COVID19 

 



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04560881 


