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RESUMEN

Se realizé un estudio clinico controlado, correspondiente a la fase I, en una poblacién de adultos sanos del sexo masculino co
edades comprendidas entre 18 y 23 afios; donde se evalu6 la inmunogenicidad de 5 esquemas de administracion de la vacuna
antihepatitis-B (Heberbiovac-HB). Se estudiaron 5 grupos: | (grupo control 0, 1 y 6 meses), Il (0 y 2 meses), Il (0 y 4 meses)

IV (0y 6 meses) y V (0 y 8 meses). Los resultados no mostraron diferencias significativas en cuanto a porcentaje deiéeroprotec

de ninguno de los grupos de 2 dosis respecto al control de 3 dosis. Concluimos que entre la primera y la segunda dosis puede
transcurrir un tiempo desde 2 hasta 6 meses sin necesidad de reiniciar el esquema. Este aporte servira de base a un estudio
poblacional que determine cudl es el mejor esquema de administracién a aplicar.

Descriptores DeCS:VACUNAS CONTRA HEPATITIS B/administracion & dosificacion;, ESQUEMA DE INMUNIZACION;
ENSAYOS CLINICOS CONTROLADOS; CUBA.

La estrategia de la OMS, para el control de la realizando estudios de reduccion de dbsidos cuales
infeccion por el virus de la hepatitis B y sus secuelas,por 1o general consisten en la inoculacion de menor
esta basada en la vacunacion masiva de nifios, respaldadantidad de antigeno por via intradérmica. También son
por su Programa Ampliado de InmunizaciénEl estudiadas otras variantes de esquemas con menor
obstaculo primario para lograr este objetivo, contintia nimero de inoculacionéya que reducirian enormemente
siendo el alto costo de la vacBizgamas aln todo el el gasto que implica la aplicacion de la vacuna.
aseguramiento necesario para la realizacion de camparias La vacuna recombinante cubana antihepatitis B
de vacunacién con una cobertura aceptable. Es por ell¢Heberbiovac-HB), se encuentra registrada en Cuba desde
que se impone la necesidad de optimizar las vacunas, nd990, y se han distribuido 40 000 000 de dosis en mas de
s6lo en su produccion para disminuir el costo, sino 15 paises con excelentes resultados de seroproteccion y
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minima reactogenicidat.En estudios clinicos hiperrespuesta (titulos superiores a 100 UI/L).
controlados se ha evidenciado la elevada inmunoge- Los resultados obtenidos se procesaron esta-
nicidad de esta vacuna, incluidos grupos de bajadisticamente por la pruebat de Student y mediante tablas
respuesta como son los ancignesnmunodeficientes.  de contingencia.
(Gonzélez Griego M, Rivero J, Vega |, Izquierdo M, Valdivia Como puede observarse en la tabla, entre cada una
I, Penton E. Response to anti-hepatitis B recombinantde las variantes de 2 dosis y el control no se encontraron
vaccine in a hepatitis B+D virus coinfection outbreaak diferencias significativas (p 0,05) en cuanto a
and in immunodeficient or hyperexposed groups. VI seroproteccién. Se consideraron particularmente buenos
International Symposium on Viral Hepatitis, Short reports, los de los esquemas 0y 2,0y 4,y 0y 6, con mas de 90 %
Madrid, February 3-5, 1994). Por otra parte, se hade seroproteccién, lo cual es aceptable para la vacuna.
observado un alto porcentaje de seroproteccion en lo€n relacion con los titulos de anticuerpos, si se
ensayos clinicos realizados a partir de la segunda dosiencontraron diferencias significativas entre los esque-
administrada. mas0y 2,0y 4,y0yBspecto al control de 3 dosis

En el presente trabajo evaluamos la inmunogenicidad(p < 0,01), lo que no se evidencio para el esquema Oy 6, que no
de la vacuna Heberbiovac-HB para 4 esquemas diferentepresent6 diferencias significativesn el grupo control.
de 2 dosis, comparandolos con el esquema de 3 dosis El esquema de mayor porcentaje de hiperrespuesta
establecido. fue el correspondiente al grupo control (0, 1y 6), seguido

Se realiz6 un estudio clinico controlado, para esto sepor el esquema 0 y 6, sin diferencias significativas entre
reclutaron 215 voluntarios adultos sanos, del sexoellos.
masculino, con edades comprendidas entre 18y 23 afios; Segun los resultados del estudio, que no deberan
pertenecientes al Instituto Técnico "José Marti". El considerarse como concluyentes hasta su confirmacién
consentimiento informado se obtuvo luego de explicar con nuevas investigaciones que estan en ejecucion, los
las caracteristicas del estudio, sus riesgos y beneficiostesultados con los esquemas 0y 2,0y 4,y 0Oy 6 se
Todos los individuos fueron previamente pesquisadosconsideran aceptables (mas de 90 % de seroproteccion).
por técnicas de UMELISA (Centro de Inmunoensayo, La Teniendo en cuenta la media geométrica de titulos de
Habana, Cuba), para HBsAg y anti-HBS, donde tambiénanticuerpos es significativamente mayor en el grupo
se evaluaron las muestras extraidas al mes de la dltimaontrol que en los esquemas 0y 2,y 0y 4, no asi el grupo
dosis. Sélo fueron inmunizados los individuos con 0y 6. Teniendo en cuenta estos resultados y los obtenidos
marcadores negativos para el virus de la hepatitis B. LgPor otros autores ( Diaz M. Comunicacion personal) se
vacuna empleada fue la vacuna recombinanteha valorado la realizacion de un estudio amplio en la
Heberbiovac-HB a dosis de 20 mg. Se evalué lapoblacion, con grupos etareos diferentes, donde la
inmunogenicidad en 5 grupos de voluntarios, y se utili- reproduccion de estos resultados confirme la posibilidad
zaron diferentes esquemas de inmunizacién: | (grupode utilizar 2 dosis y seleccionar el esquema a utilizar, en
control, 0, 1y 6 meses), Il (0y 2 meses), Il (0 y 4 meses),condiciones de poblacion abierta.
IV (0y 6 meses)yV (0y8meses). Podemos concluir, que la vacuna desarrollé sero-

Los valores de media geométrica del titulo de proteccion desde la segunda dosis, cuando se administra
anticuerpos se expresaron en unidades internacionaleson un intervalo de 2 hasta 6 meses (no debe excederse
por litro (UI/L); la seroproteccion (titulos mayores que de este tiempo pues los resultados con 8 meses no llegan
10 UI/L) se expresd en porcentaje, asi como laa 90 % de seroproteccion). Este resultado constituye una

TABLA . Resumen de los parametros analizados un mes después de la dltima dosis de vacuna
administrada

Esquema Seroproteccion (%) Media geométrica (UI/L) Hiperrespuesta (%)
| (0-1-6) 93,75 320,22 71,87

n =32

Il (0-2) 91,57 p >0,05 87,29 p <0,01 51,80 p >0,05
n =83

111 (0-4) 100,00 p >0,05 104,74 p <0,01 50,00 p >0,05
n =10

IV (0-6) 97,64 p >0,05 258,54 p >0,05 66,66 p >0,05
n =39

V (0-8) 84,32 p >0,05 119,38 p <0,01 54,90 p >0,05
n=>51

Fuente: Subdireccion de Control de la calidad, CIGB.
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contribucién importante para eventualidades como |aREFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

demora en la administracion de la segunda dosis, en que
normalmente se indica reiniciar el esquema de vacunacion

guedando demostrado que no es necesario.
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