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de superficie de hepatitis B, 2000-2002

Lic. Marité Bello Corredor,1 Dra. Licel de los Ángeles Rodríguez Lay,2 Dra. Graciela Delgado González,3 Dr. Manuel
Díaz González4, Dra. Ma. Caridad Montalvo Villar5 y Téc. Aidonis Gutiérrez Moreno6

RESUMEN

Se hizo este estudio como parte del Programa de Vigilancia que desde hace 10 años se realiza para el control perinatal de
hepatitis B en hijos de madres positivas. El control de la hepatitis B se debe fundamentalmente a la existencia de las vacun
contra esta entidad, en Cuba se cuenta con una vacuna segura y efectiva para su prevención. El riesgo de la infección perina,
entre niños de madres positivas al antígeno de superficie de hepatitis B (AgsHB) es elevado. Muchas de estas infecciones pued
ser prevenidas si las embarazadas positivas al AgsHB son detectadas precozmente y sus hijos son vacunados al nacer. De
septiembre de 2000 hasta diciembre de 2002, se investigaron 121 muestras de sueros de madres positivas y sus respectivos 
a los 7 meses de edad, procedentes de todo el país, recibidas en el Laboratorio Nacional de Referencia de Hepatitis viral d
Instituto de Medicina Tropical “Pedro Kourí”. A todas las muestras se les realizó la prueba para detectar AgsHB y a los niños
negativos al AgsHB se les investigó anticuerpos anti-HBs. En las madres se encontró 100 % de positividad al AgsHB, en los niño
se obtuvo 5,7 % de positividad a este antígeno. En los niños negativos la seroprotección alcanzada en este grupo fue de 94,7 %
con un Título Promedio Geométrico (TPG) de anti-HBs de 233,3 UI/L, predominaron los hijos normorrespondedores con
52,6 % y el índice de eficacia de la vacuna utilizada osciló entre 95,9 y 99,3 %.

DeCS: HEPATITIS B/ prevención&control; HEPATITIS B/ trasmisión; COMPLICACIONES INFECCIOSAS DEL EMBARAZO;
ATENCION PRENATAL; TEST SEROLOGICOS; VACUNAS CONTRA LA HEPATITIS B; ANTIGENOS DE SUPERFICIE
DE LA HEPATITIS B; VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA; ENFERMEDADES DEL RECIEN NACIDO/ prevención&control.
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La hepatitis B es un problema de salud al niv
mundial. La elevada prevalencia de antígeno 
superficie (AgsHB) y antígeno e (HBeAg) del viru
de la hepatitis B (VHB) en mujeres embarazad
es considerado un factor importante en el a
número de portadores de este virus en algun
poblaciones.1,2 Está comprobada la transmisión d
VHB de la madre al feto, en la mayoría de lo
casos siendo las embarazadas portado
asintomáticos.1 Los mecanismos de transmisión n
son del todo conocidos, pudiera deberse a
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exposición a la sangre materna, a las secreciones
o ambas; también se ha reportado la transmisión
por la leche materna.3 El riesgo de la infección
perinatal en hijos de madres positivas al AgsHB
es alto, en 90 % de los casos puede convertirse en
infección crónica, además de la probabilidad de
transmisión persona-persona durante los primeros
5 años de vida.4

En muchos países está implementado en el
momento del nacimiento, la aplicación de la vacuna
contra el VHB a los hijos de madres positivas al
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AgsHB, junto con la gamma hiperinmune ant
VHB y en los meses siguientes continuar u
esquema de vacunación adecuado, reportándo
resultados de menos de 5 % de transmisió
perinatal.2,5-6

En Cuba, los logros alcanzados en el contro
de la hepatitis B, se deben fundamentalmente, a
existencia de una vacuna contra esta entida
segura y efectiva para su prevención, la vacun
recombinante cubana anti-hepatitis B (HEBER
BIOVAC HBÒ),7-9 por sus excelentes resultados
recomendada por la Organización Mundial de la Salu
(OMS). Desde hace 10 años en Cuba se realiza
Programa de Vigilancia para el control perinatal d
la hepatitis B en hijos de madres positivas, la
embarazadas positivas al AgsHB, son detectad
precozmente en el tercer trimestre de embarazo
sus hijos son vacunados al nacer, aplicándoseles
esquema de inmunización de 0, 1, 2 y 12 meses c
dosis de 10 mg cada una.

Como parte de este Programa, se realiz
este trabajo en un grupo de madres positivas 
AgsHB y sus hijos de 7 meses de edad, co
muestras procedentes de todo el país recibid
en el Laboratorio Nacional de Referencia d
Hepatitis viral, Instituto de Medicina Tropical
“Pedro Kourí” (IPK), en el período 2000-2002.
Los objetivos de este trabajo fueron: conocer l
eficacia de la vacuna recombinante cubana an
hepatitis B (HEBERBIOVAC HBÒ) en hijos de
madres positivas al AgsHB en el período 2000
-2002, comprobar si la madre era realment
portadora de AgsHB, investigar los marcadores
AgsHB en los niños y en los que resultaron
negativos estudiar anti-HBs, determinar los título
promedios geométricos (TPG) de los anticuerpo
y la seroprotección alcanzada, así como la calida
de la respuesta.

MÉTODOS

Se estudiaron 121 sueros de madres positivas
AgsHB durante el embarazo, procedentes de todo
país; estas madres resultaron positivas en la prue
de AgsHB en el tercer trimestre del embarazo y s
les realizó un seguimiento durante el embarazo y par
posteriormente, se enviaron muestras de sueros
la madre durante el embarazo y el niño a los 7 mes
de edad al laboratorio, fueron conservados a - 20 
i
n
se
n

l
 la
d,
a
-

d
 el
e
s
as
 y
 el
on

ó
al
n
as
e

a
ti-

-
e

s
s
d

 al
 el
ba
e
to,
 de
es
ºC

hasta su utilización. A ambas muestras se les realizó
AgsHB y a los niños que resultaron negativos se les
investigó anticuerpos anti-HBs.

Los hijos de madres positivas fueron
inmunizados con la vacuna recombinante cubana
anti-hepatitis B (HEBERBIOVAC HB®)
producida por el Centro de Ingeniería Genética y
Biotecnología (CIGB), Cuba. La dosis utilizada fue
de 10 mg inyectada en la región anterolateral del
muslo con el esquema 0, 1, 2 y 12 meses,
comenzando en el momento del nacimiento.

Las técnicas de laboratorio y los estuches
diagnósticos utilizados fueron los siguientes:

– UMELISA AgsHB y UMELISA AgsHB
Confirmatory, Tecnosuma Internacional, Cuba.

– HEPANOSTIKA anti-HBs, Organon Technika.

El criterio de seroprotección seguido fue anti-
-HBs con título igual o mayor que 10 UI/L.

Los resultados se procesaron estadísticamente
mediante el programa Epi-Info.

RESULTADOS

En la tabla 1 se observa que todas las madres
estudiadas (121) fueron confirmadas como positivas
al AgsHB para 100 %.

La transmisión perinatal de los hijos en las
muestras estudiadas se observa en la tabla 2, con 7
(5,7 %) de los hijos estudiados positivos al AgsHB.

TABLA 1 . Determinación del AgsHB en suero materno, Cuba,
2000-2002

AgsHB  No.  %

Positivos  121  100
Negativos      0      0

Total  121 100
Fuente: Laboratorio de hepatitis viral, Instituto de Medicina
Tropical “Pedro Kourí”.

TABLA 2 . Determinación de AgsHB en hijos de madres (+) a los
7 meses de edad, Cuba, 2000-2002

AgsHB No.  %

Positivos     7   5,7
Negativos 114 94,2

Total 121  100
Fuente: Laboratorio de hepatitis viral, Instituto de Medicina
Tropical “Pedro Kourí”.
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En la tabla 3 se muestra que 5,2 % de lo
niños no están protegidos, por lo tanto, 94,7 %
de los niños están seroprotegidos, siendo l
calidad de la respuesta de la forma siguiente
20,1 % de los hijos tuvieron hiporrespuestas
(títulos de anticuerpos entre 10 y 99 UI/L),
predominaron las normorrespuestas (títulos d
anticuerpos entre 100 y 999 UI/L) con 52,6 % y
21,9 % de hiperrespuestas (títulos iguales 
mayores que 1 000 UI/L).

El título promedio geométrico (TPG) de los
anticuerpos encontrados fue de 233,3 UI/L (IC de
158,9 y 342,4).

La eficacia de la vacuna recombinante
cubana anti-hepatitis B utilizada en este estudio
varió de 95,9 % (60 % de nivel de riesgo) hasta
99,3 % (90 % de nivel de riesgo).

DISCUSIÓN

Antes de este trabajo, en Cuba se realizó u
estudio desde 1992 a 1997 con 109 embarazada
todas fueron confirmadas como positivas al AgsHB
a los 7 meses del parto.7 En otro estudio, Rodríguez
y otros encontraron que 158 embarazadas resultar
también positivas a AgsHB posterior al parto.9

En cuanto a la transmisión perinatal, los
resultados de este trabajo se acercan a lo
reportados en 2 estudios realizados en Cuba don
se encontró que 6,4 y 5,06 % de los niños mostr
presencia de AgsHB.7,9 En otros países la situación
es diferente; por ejemplo, en China se han realizad
varios estudios sobre el tema y observaron valore
tan elevados como 94,7 % de hijos positivos a
AgsHB a los 9 meses de edad,10 otros autores
reportaron 10,6 y 2,4 % de niños positivos a
nacer.11,12 En otro estudio realizado en EE. UU.,

TABLA 3 . Títulos anti-HBs en los hijos negativos a AgsHB a los
7 meses de edad, Cuba, 2000-2002

Anti-HBs  No.  %

      < 10 UI/L   6   5,2
    10-99 UI/L 23 20,1
100-999 UI/L 60 52,6
  ³  1000 UI/L 25 21,9

Total               114 100

Fuente: Laboratorio de hepatitis viral, Instituto de Medicina
Tropical “Pedro Kourí”.
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encontraron que 4 % de los niños fue positivo 
AgsHB después de terminar el esquema 
inmunización.13

En el análisis de la seroprotección y la calida
de la respuesta, estudios realizados en Cuba  
Galbán y otros9 encontraron 100 % de
seroprotección a los 6 meses de edad, pos
riormente, el trabajo de Díaz y otros8 mostró que
96,1 % de los hijos de madres positivas al AgsH
estaban protegidos, con niveles de anticuerpos a
mente favorables (títulos mayores que 100 UI/L
en 79,4 %. Además, Rodríguez y otros9 reportaron
en su estudio, que 96 % de los niños estab
seroprotegidos y en mayor número con no
morrespuesta (49,3 %). Estos resultados 
acercan a los encontrados por otros autores q
han realizado estudios de este tipo, encontran
que 91,4 % de los hijos de madres positivas 
AgsHB tenían títulos protectores a los 9 mese
otros reportaron 95 % de seroprotección despu
de la primera dosis de refuerzo y que 100 % de 
hijos de madres positivas estaban protegidos a 
6 meses de edad.2,4,14

El título promedio geométrico (TPG) de los
anticuerpos encontrados aquí fue de 233,3 UI
(IC de 158,9 y 342,4). En los 3 estudios preceden
con la vacuna recombinante cubana, realizados
Cuba, se encontró que el TPG fue de 310,4 UI/
998 UI/L y 325 UI/L.1,2,10 Vranckx y otros2

reportaron TPG de 2 017 UI/L en un estudi
realizado en Indonesia.

La eficacia de la vacuna recombinant
cubana anti-hepatitis B utilizada en este estud
varió de 95,9 % (60 % de nivel de riesgo) has
99,3 % (90 % de nivel de riesgo), siendo similar a
otros estudios realizados en Cuba y en otros país
que sitúan la eficacia de la vacuna recombinan
cubana anti-hepatitis B sobre 90 %.2,7-9

Los resultados obtenidos apoyan una vez m
que la vacuna recombinante cubana anti-hepatitis
es segura, útil y efectiva para proteger contra e
enfermedad y está situada al mismo nivel de otr
vacunas de su tipo licenciadas en el mundo.

SUMMARY

This study was made as part of the Surveillance Program th
has been implemented for 10 years for the perinatal control 
hepatitis B in children of positive mothers. The control o
hepatitis B is possible thanks to the existance of the vaccin
against this entity. In Cuba, there is a safe and effective vacc
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