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RESUMEN

El Ministerio de Salud Publica de Cuba se ha propuesto la eliminacién para el afio 2000 de
la hepatitis viral tipo B. Para cumplir este objetivo lleva a cabo un Programa Nacional que
comenz6 en 1991 con la vacunacion de los nifios nacidos de madres portadoras de
hepatitis B y posteriormente se amplio a todos los recién nacidos a partir de 1992. Uno de
los pardmetros para evaluar la inmunogenicidad de una vacuna es la durabilidad de la
respuesta posvacunal, que permite demostrar, ademas, la necesidad o no de una dosis
refuerzo. Tomando en consideracién la importancia de este tipo de estudio se realizd la
cuantificacion de los niveles de anticuerpos contra el VHB (anti-AgsHB) en nifios pertene-
cientes a un circulo infantil, vacunados segiin el Programa Nacional de Vacunacion. Estos
estaban distribuidos por aflos de vida: primer afio (I): 19 niflos, segundo afio (II): 10, tercer
afio (III): 31, cuarto afio (IV): 24, y en el quinto ano (V): 22, para un total de 106 ninos. Las
muestras seroldgicas se evaluaron mediante el método inmunoenzimatico ELISA, en el

Departamento de Inmunologfa del Instituto de Ciencias Bsicas y Preclinicas " Victoria de

Girén" (ICBP). En cada grupo estudiado se determiné la proporciéon de nifios con
seroproteccion (I0 Ul/L o mas) e hiperrespuesta (100 Ul/L o mas). Se calculd ade-
més la media aritmética. Los niveles de seroproteccion e hiperrespuesta fueron
superiores a 93 y 76 %, respectivamente. La media aritmética (X) estuvo por encima
de 181 UI/L en todos los grupos estudiados.

Descriptores DeCS: PROGRAMAS DE INMUNIZACION; VACUNAS CONTRA HEPA-
TITIS B/ inmunologia; VACUNAS SINTETICAS; ANTIGENOS DE SUPERFICIE DE
LA HEPATITIS B/andlisis; CAMPANAS DE VACUNACION; JARDINES INFANTILES.

Uno de los pardmetros mas importan-
tes en la evaluacion de la inmunogenicidad
de una vacuna es la durabilidad de la res-

la respuesta inmune inducida por la adminis-
tracién de la vacuna cubana Heberbiovac HB
en nifios nacidos a partir de 1992, fecha en

puesta posvacunal,! pues esto es uno de
los elementos a tener en cuenta para deci-
dir la administracién de dosis de refuerzo
que actualmente se considera en discusion
para las vacunas contra la hepatitis B.?3
El propésito de los autores de este tra-
bajo consistio en evaluar la durabilidad de

la cual se incluy6 la vacunacién de los
recién nacidos en el Programa Nacional
de Vacunacion en Cuba*® (Estrategia cu-
bana de vacunacion contra la hepatitis B
hasta el afio 2000 y su cumplimiento.
Programa Nacional contra hepatitis B.
MINSAP. Cuba, 1990) (Objetivos, pro-



positos y directrices para incrementar la
salud de la poblacién cubana 1992-2000.
MINSAP. Cuba. 1992) mediante la cuanti-
ficacion de los niveles de anti-AgsHB contra
el antigeno de superficie del VHB. Se de-
mostré en la muestra estudiada una gran
durabilidad de larespuesta inmune, con valo-
res comparables a los obtenidos en otros es-
tudios realizados hasta 5 afios una vez culmi-
nado el esquema de vacunacion. *12

METODOS

Se realiz6 un estudio seroldgico en
106 nifios, pertenecientes al circulo infantil
"Canto a la Esperanza”, situado en el muni-
cipio Playa, Ciudad de La Habana, Cuba.

Para incluir a los nifios en el estudio
se tomaron en consideracion los criterios
siguientes: autorizacion voluntaria de los
padres, que fuesen aparentemente sanos;
no haber recibido ningtin tratamiento médi-
co con medicamentos inmunomoduladores,
incluida la no administraciéon de gamma-
globulina, al menos 60 d antes de la ex-
traccion de sangre; y haber sido vacuna-
dos con la vacuna cubana Heberbiovac HB
al nacimiento, segin el Programa Nacio-
nal de Vacunacion; este dato se confirmoé
mediante la revision de las tarjetas de vacuna-
cién de cada nifio.

Los nifios estaban distribuidos en afios de
vida. En el primer afio de vida (I): 19, el
segundo afo (II): 10, el tercer ano (II): 31, el
cuarto afio (IV): 24, y en quinto afio (V):
22 nifos. La composicién por género
en todos los grupos no mostrd diferen-
cias significativas.

Las muestras seroldgicas se evaluaron
mediante la cuantificacién de inmuno-
globulinas totales contra el antigeno de su-
perficie del virus de la hepatitis B, por el
método inmunoenzimitico ELISA, tipo
sandwich, de doble antigeno, en 2 pasos, de
la firma Organon Teknika, en el Depar-
tamento de Inmunologia del ICBP
"Victoria de Girén" .13

En cada grupo se determind la proporcion
de nifios con seroproteccion (con 10 Ul/L o
mas) e hiperrespuesta (100 Ul/L o mas).!
Se calculd, ademas, la media aritmética.

RESULTADOS

Como se observa en la tabla los nive-
les de seroproteccion fueron superiores a
93 % asi como la hiperrespuesta estuvo por
encima de 76 %. La media aritmética (X)
fue superior a 181 Ul/L en todos los grupos
estudiados.

TABLA. Porcentajes con seraproteccion e hiperrespuesta, niveles de anti-AgsHB (Ul/L) enlos nifios estudiados

Afios de vida

Categorias | Il 1] I\ v
NT = 106 19 10 31 24 22
Seroproteccion 19/19 10/10 29/31 23124 21/22

(100 %) (100 %) (94 %) (96 %) (95 %)
Hiperrespuesta 15/19 8/10 24131 19/34 18122
_ (79 %) (80 %) (77 %) (79 %) (82 %)
X 186 207 182 191 266
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De los nifios vacunados para ser in-
cluidos en el estudio, ninguno fue recha-
zado por no cumplir con el requisito de
vacunacién con Heberbiovac HB al na-
cimiento.

DISCUSION

De acuerdo con los niveles de
seroproteccion e hiperrespuesta obteni-
dos en todos los grupos de nifios estudia-
dos, se demostrd la elevada inmuno-
genicidad de la vacuna cubana.

En cuanto a la durabilidad de la res-
puesta inmune inducida por la vacuna,
se debe destacar que en estudios realiza-
dos en nifios, por el grupo de trabajo de
este estudio, con el empleo del esquema
0-1-2 meses se encontraron niveles de anti-
AgsHB contra el VHB similares a los ob-
tenidos en el grupo de nifios que habian sido
vacunados 4 anos antes.’

En el grupo de nifios de V afio de
vida, los cuales habian sido vacunados
al nacer en el afio 1992, se encontr6 que
una elevada proporcién de ellos se man-
tenian con seroproteccion (95 %) y la
hiperrespuesta (82 %) con una media

SUMMARY

aritmética de 266 UI/L; esto satisface
lo sefalado por la Organizacién Mundial
de la Salud en cuanto a la persistencia de
anti-AgsHb inducidos por las vacunas con-
tra la hepatitis viral tipo B."*

A partir de los datos obtenidos se de-
muestra, ademas, la eficacia de la co-
bertura de la inmunizacion, de acuerdo
con lo que est4 orientado en el Programa
Nacional contra la hepatitis B, pues no
hubo exclusion de ningiin nifio por no cum-
plir el requisito de haber sido vacunado
antes, mediante el esquema establecido
nacionalmente.

Se concluye que en todos los grupos
estudiados se obtuvo una elevada propor-
cion de seroproteccion e hiperrespuesta y
se demostrd la alta inmunogenicidad y
durabilidad de la respuesta inmune induci-
da por la vacuna cubana Heberbiovac HB.

En la muestra estudiada se corrobord
que todos los nifios habian sido vacuna-
dos, segun los datos obtenidos en las
tarjetas de vacunacién de cada uno de
ellos, esto es un indice del cumplimien-
to del esquema de vacunacién de acuer-
do con el Programa Nacional contra la
hepatitis viral tipo B, por las instancias de
salud que atienden esta area.

The Ministry of Public Health of Cuba sets out to wipe out viral hepatitis B for the year 2000. To attain this goal,
it implemented a National Program which started in 1991 with the immunization of children from Hepatitis B
carrier mothers and was extended to all neonates from 1992 on. One of the parameters to evaluate
immunogenicity of a vaccine is durability of post-vaccine response that permits to prove whether a
reinforcement dose is needed or not. Taking the importance of this type of study into account, the levels
of antibodies to HBV (anti-HbsAg) were quantified in the children of a day-care center who were
vaccinated as part of the National Immunization Program. These children were distributed by years of
life: First year(I), 19 children; second year (II) 10; third year (III) 31; fourth year (IV) 24; and firth
year (V) 22, totalling 106 children. The serological samples were assessed by ELISA in the
Department of Immunology of the "Victoria de Girén" Institute of Basic and Pre-clinical Sciences.
In each studied group, the number of children with seroprotection (10 UI/L or higher) and
hyperesponse (100 UI/L or higher) were determined. Additionally, the arithmetic mean was calculated. The
levels of seroprotection and hyperesponse were over 93 and 76 % respectively. The arithmetic mean was over 181 UI/
L in all the studied groups.

Subject headings: IMMUNIZATION; PROGRAMS; HEPATITIS B VACCINES/immunology; VACCINES,

SYNTHETIC HEPATITIS B SURFACE ANTIGENS/analysis; MASS VACCINATION; CHILD DAY CARE
CENTERS
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