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INTRODUCCION. -

: La hepatitis B es eandemica en muchas partes del
‘mundo donde la enfermedad es perpetuada por la transmislén de la madre
al hijo. bur bruductns sanguinecs, promisculdad etc. En palses desa-
rrollados la enfermedad es esporadica giendo transmitida por traps-
rusibn sanguinea, derivados de la sangre, uso fifcfto de drogas in -
tcavenosas ¥ an asoclacidn con contacto sexual.

El rapido desarrollo tecnoldglce ha llevado a una
dramutica reduceidn en el nimero do casos post-transfusibn. La baja
‘tnecidencia que ahora puede ocurrir es debida a gue algunos donadores
tienan titulos de HBBAg que Bon tan bajos que no a8 posible detectar-
los por las pruebas disponibles.

La vacuna ha sido recomendada para la profllaxig
pre-axposicibn en poersonas con un riesgo de moderado a alto de Infec-
targse con el virus B de la Hepatitfis (VBH). Aunque no son seguros ni
afactivos los agentes antivirales que actualmonte estan disponibles
para al tratamiento de la hapatitis, la inmunoprofilaxis ha demostra-
do ser efectiva. (1,2,3,4,5.).

’ La infeccion por VbBH es la mayor causa de hepati-
tis aguda y cronica, cirrosis y carcinoma hepatocelular primaclo a
nivel mundial. E1 HBsAg esta frecuentemente presente en la sangre ¥y

'tajldo hepatico de pacientes con carcinoma hepatocelular (CHC). {2).

La vacuna mags simple es la derivada del plasma y
contiene HBmAY inactivado por calor y esta basada en las observacio-
nes originales de Krugman quien hirvio suwero de un paciante con VBH
(+) ¥y demostro que oste protegla con la Hepatitis B. (3).

La techologfa del DNA recombinante ha permitido
1a ruslién del DNA VHB on l1la E. Coll y la determinaclén en secuencla
completa de los nuclootidos del genoma del VBH. Desafortunadamente
la produccién de HBsAg por el programa de bacterias os relativamente
ineficiente; sin embargo las particulas HBsAg inmunogenicas han sido
gintetizadas por levaduras, (Saccharomyces cerevisiae. Levadura comun
del pan),despues de la construccidn de plasmidos que contepngan la se-
cuencia del codigo del HBsAg unido a las levaduras. lLas c¢elulas de
las levaduras pueden expresar Y producic particulas semejantes al
HBsAg., (3).



La hepatitis delta es una infeccldn qua depende
del VBH, esta puede ocurrir como una co-infeccién con uha hepatitis
B aguda o como una superinfeceién en un portador del VBH, por 1o tanto
ai estar protegido el pacienta contra el VBH tamblén lo esta contra el
- virus delta de la Hapatitias. (1).

EPIDEMIOLOGIA.—

La Hepatitis B constituye un problema de salud a
nivel mundial, el nimero de portadores cronicos se estima mayor a
200 millanas de porsonas en el mundo.(10).

EL HBEAg es un marcador de infeccion activa por el
VBH, aste es detectable en 0.1 a 0.5% (promedioc aprox, 0.3%) en los
adultos sanos en los Eetados Unidos,

El porcentaje de portadores WBsAg varia a nivel
mundial de tan bajo 0.1-0.2% en Inglaterra, mayor del 3% en al sur de
Italia y Grecia, mayor del 10-15% en africa y el Lejano oriente {(3),
ES mayor en areas urbanas que en rurales., La prevalaencia pueda variar
de area en area en el mismo pais por sjemplo en el Norte de Grecia al
porcentaje es del 7% con menos del 3% en Atenas. (18).

Si el anti-HBs es medido el porcentaje de exposi-
cién al VBH en cualguier comunidad del mundo seria mucho mayor.

La transmisidn del VBH de madres infectadas a sus
hijo es la respohsable de mantener un reservorio de portadores de
HBsAg en muchas partes del mundo, la infeccidn durante la infancla
resulta en un estade de portador cronico en el 90% de los cas0os, com-
parado con el 5-10%X de los que se Infectan de adultos. {19). La
transmislion vertical es on la que la infeccidn pasa de 1a madre al
fato o al necnato, la Infeccion comunmente no es por via vena umbili-
cal sino por el centacto directo durante el nacimiento. La madre es
HBsAgl+) Yy comunmente tambien pero no siempre HBeAg{+). La antige-
nemia Se desarrclla en ei bebe dentro de los primeros dos maeses del
- nacimiento y tiende a persistir.

Lugares con una alta endemicldad como son el
subsara de Africa, la mayoria de las islas del Paciflico. la cuenca
del Amazonas, China, Tailvan, Indonesia, Senegal etec. En estas areas
del 5-10X de la poblacifn general son portadores del virus y la mayoria
de estag personas adquirierdn durante el pacimientc o en su nifiez 1la



1ntacc16n.

El riemgo de infectarse con el VBH durante el
tranacurao de la vida es de cas{ el 100% en los grupos de alto riesgo
a aprox{madamente el 5% en la pobiacién general. (1}.

En un estudio en Talepl en donde se llevo a cabo
al ueguimienho de los infantes cuycs padres rechazaron la vacunacién
78.4% desarrollaron y fueron portadores cronicos del VBH a los 14 me=-
ses de nacimiento. En eate mismo estudio el porcentaje de eficacia
protectora de la vacuna fue del 87.2%. (3}.

La incidencia reportada de hepatitis B se ha in-
crementado notablemente en 3a filtima decada. La hepatitie B es el tipo
mas comunmente reportado de hepatitis en los E.U.A. En 1978, 15 000
casos de Hepatitis B fucron reportados por el CENTERS FOR DISEASE
CONTROL (CDC) para un porcentaje da jincidencla de 6.9/100000, Ha estas
techas se estima que actualmente 200 OO0 tuvieron Hepatitis B y que
50 000 de estos tuvieron casos confirmados clinicamente con ictaricia,
El porcentaje de incidencia reportada de la enfermedad aumenteo un 33%
a 9.2/7100 000 en 1981. 11.5/100 000 en 1985. Basados en la compara =
ciéh de porcentajes/afio se estima que en E.U.A. ahora existan 300 000
casos nueves de Hepatitis B por afio.(4).

El aparente pobroe impacto de la vacuna de la hepa-
titis B en la incidencia de 1a Hepatitis B es atribuible a varios fac
tores, 1o la mayoria de los cascs de Hepatitis N aguda ahora ocurten
an tres grupos principaimente: heterosexuales, adictos a drogas intra
vonosas Y personas que adquleren la enfermedad atraves de la exposi -
¢ién heterosexual . En ningune do estos grupos han llegado los progra
mas actudles de vacunacidén. En contraste menos del 10% de los casos
ocurren en trabajadoress al culdado de la salud. Filnalmente hasta el
30% de 1os paclentes nlegan cualquiera do los rlesgos reconocidos
aun despues de cuestlonarios cuildadosos. (4).

El perliodo de incubacién de la hepatitis B es re-
lativamente largo 45-160 dias por lo que da uha mayor oportunidad pa-
rra su transmision en contactos sexuales en casos agudos (5).

La exposicidn al VBH es comun on los trabajadores
de hospitales ya que aproximadamente el 1% de los adultos hospitallza
dos portan el virus (6),.
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) Previo a la introduccién de pruebas serologicas el
60% de casos de hepatitis post-transfusidn fueron debidos al VEBil. Como
rusultado de¢ las nuevas layes federales para realizar pruchas de HBsAg
por. tecnicas sensibles en todos los bancos de sangre de los E.U.A,, ln
prevaloncia de hepatitis B ha sido reducida de) 11-13% de las casos de
hepatitis post-transfusibén a carca del 1.7% de todos los que reciben
productos sanguineos. (19),

- Varios subtipos de HBsAg tienen un interes epide -
mloloﬁlco. al HBahg es obtonido del suero de paclentes guo slempre con-
_ tlenen un subtlipo comun {a) qua @s contra el que protege la vacuna. ¥
ya soa {d) o Ly} ¥ el {v¥) o (r) como determinantes por lo gue las sSub-
yipos comunes de WBshg son adw, adr, ayw, ayr, raramente la infecclén
por formas hibridas pueden infectar como los subtipos adyw y adywr.

En Estados unidos y Europa Occidental ol adw es ¢l subtipo mas comin
en los portadores cronicos, sin embargo el ayvw no es raro epn los E.U.A
oh personas descendientes de paisas del Medlterranep y las infecciones
con adr pueden ser oncontradas en los de descendencia oriental. En
Europa Oriental y mucho mas en Africa el ayw os el gubtipo mas comun.
En Japon ¥ el Norte do Chinz el adrr en el Sur de China el adw. El
subtipo adr es frecuentemente encontrado en parsonas cuyos antopasados
emigraron del norte de China al Sur deo Japon o Taiwan (19).

La porcibn dirigida de) ANTI-HBE al grupo doter -
minante dal HBsSAg @l ANTI-a @8 generalmente el que da el anticuerpo de
proteceidn.

Se ha estimado que 4000 personns mueren do Clrro-
sis relacionada con la Hepatitis B cada aflo en los E.U.A, ¥ que mas
de 800 mueren de Carcinoma Hepatocelular Primarlo (CHP) relacionade
con la Hepatitis B. El papel del portador del virus B deo la Haepatitis
as la parte central en la epidemiclogis en la transmisibdbn del vBH.([1).

Un portador se dofine como una paraona gquien tie-
ne un HBsAg (+) al menos en dos ocasiones a partir de los sals meses
de haber contraldo 1a infeccién.

Aunque 2l grado de infectividad esta mejor corra-
laclonado con 1a positividad del HBelg, cualquler persona con HbBshg
{+} es pocencialmente contagliosc. La probvanilidad de desarrollar un
estado de portador varia inversamente con la edad en la cual 1a infes

r.
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clén ocurrio. Durante el peariodo perinatal 1a transmisién del virus
por madres con HBsAg (+) resultan en portadores de hasta el 90% de
lo8 recien nacidos infectados. mientras que del 6-10% de loe aduitos
infectados se transforman en portadores {1).

La infeccibén puede ocurrir en grupos que tengan
un contacto personal estreche y cont{nuo como en los matrimonio o en
nifio de ingtituciones de enfermos mentales, prisiones etc. E1 VYBH
no se tranemite por la via fecal-oral o por la contaminacién de agua
o alimentos como sucede con la Hepatitis A.(1}.

Los homosexuales tienen el riesyo de contrael al
YBH. En un estudio multicentrice en los E.U.A.51,5% de 3Bl16 gay hom-
bres tenlan marcadores de Hepatitis B (6.1% HBsAg, 52% HBsAB y 3% HBCAB)
l1a infeccidén se rolaciono con la duracién de 1a actlvidad homosexual
nimero de contactos sexuales y si se practicaba el contacto anal (3}.

El carcinoma hepatocelular es el cancer mas fra -
cuente a nivel mundial y o8 responsable dea aproximadamente 1,000,000.
de muertes anualmente. Esiste una fuerte evidencia del papel etiolo-
glco del carcinoma hepatocelular, Los portadoros del virus tienen 94
voces mas el rlesgo de CHC que los no portadores. En Taiwan cerca
del 15% de la poblacidn gancral es HBshg {+) y B0-%90% da los pacien-
tes con CHC tlienen antigenemia. Para resumir la literatura en rela -
cién entre el VBH y el CHC las evidenclias on apoyo al papel etlolo-
gico dol virus pueden estar agrupadas dentro de lo sigulaente; 1)
paralalismo entre la prevalencia del CHC y la fracuencla de portado-
reg do HESAgG. 2) Agrupacién famlllar da CHC, cirroais y portadores.
3) Alto porcentaje de seromarcadores {(+) del VOH en paclentes con
cHC. 4} Presencia de liBsAg en el citoplasmas de hapatocitos no can-
rosos en el higado de pacientes con HBsAg (+)} de pacientes con CHC.
5} Produccldn de HBsAg por varios grupos de celulas derivadas del
CHC humano.6) Integracidén del VBH DNA dentro del DNA de las celulas
cancerosas. 7) Desarrolls de CHC en clertas especies animales infec-
tadas por el virugs de la hepatltis similares a)l VBH de los humanos.
8} La frecuente ocurrencia de CHC en portadores HBsAg en comparacién
¢on los no portadores dentro .de la misma poblacién.(2)., {8).
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En un estudio donde siguieron a 202 hombres adul
tos portadores y 2928 no pothadorek por cinco afivs en &l drea de -
Tokio ae encontro que tienen 29.4 veces mayor riesgo de desarrollar
CHC (2), 1la incidencia de CHC en los portadores es de aproximadamente
400/100,000 por afio, similares datos han sido reportados por Beasley
en &u estudio en 3454 portadores que encontro de 22707 empleados del
goblernc de Taiwan, en su poblacién el porcentaje de incidencia de
CHC fue de cerca de 500/100,000 por afjio y el riesgo relativo fue 160
voces mas (2).

En los paclentes alcoholicos especlalmente los
gue tienen lesion hepatica por alcohol se conoce gue tienen un siste-
ma inmune alterado. Y esto los conlleva a ser mas suceptibles de
contra la infeceidn por VBH. (7).

ocagionalmente un ANTI-1iBa Heterotipice es dateg
tado, este es usualmente encontradoc en titulos bajos en presencia de
HBaAhg co-existentee. El ANTI-HBS heterotipico es encontrado en hagta
el 15% de los portadores cronicos de HBsAg, esto podrf{a raflejar ex-
posiciones frecuentes al VBH o a diferentes subtipos HBEsAg o exposl-
clén a mas de un subtipo.(19).

FEl HBeAg es un antigeno soluble asoclado con el
VHB, la persistencia de HBoAg en &l suero de pacientes por mag do 10
semanas durante la infeceldén con VHB ha sido asoclado con una progre
sjon de la enfermedad del pacicente hacia una hepatitis cronica persis
tente o cronica agresiva: y que la pura presencia de HBoAg inidca que
la sangre dol paciente puede contagiarse mas que otras (alta infecti-
vidad)s 21 ANTI-HPe ha sldo asoclado con un estado de portador croni-
co asintomatico do HBeAg y con menor riesgo de tranamitir el VHB gquo
otros (19).

La infectividad es mayor en los portadores gule-
nes son lBeAg y DNA (+} que nos indican un replicacién viral conti -
nua. (18).



FACTORES DE RIESGO.

varios factores de riosgo afectan la prevalencia
del HBsAg, astado sociocecaonomico bajo, promiscuidad sexual., residen-
tes de instituciones para enfermos mentales, prisiones y trabajos en
ciertas ocupaciones al cuidado de la salud (cirujanos, dentistas, -
personal de laboratorio en contacto con liquidos corporales, sangre)

La transmisién de un portador HBsAg a personas
suceptibles puade ocurrir por via aprenteral incluyendo transfusidn
sanguinea o sus derivados, drogas lntravenosas, agujas, lhsectos hema-
tofagos, por cepillos de dientes, navajas de rasurar, equipo dental
no esteril., manlcure, agujas de oxamen neurologlco, inoculaciones
protilacticas, inyceciones subcutaneas, acupuntura, tatuajes etc.

El hallazgo da HBsAg en lliguidos corporales apar
to de el de la sangre sugiere que la diseminacibdn puede algunaa veces
ccurrir por medio de la saliva, orina, lagrimas, leche naternn, se-
men y socreclones vaglinales aun en ausencia de deteccifn en aangre
{3, 19.).

La presencia de un famillar con HbsAg (+] sumen-~
ta el riesgo de que otro famlliar podria tambidn ser infectado. (3).

Existe evidencia de que la transmisién dol VHD
por via gsexual ocurre, poQr lo gue las parejas sexuales do portadores
dal virug deben sor vacunadas. Losg homosexuales estan on riesgo de
contraer la Hepatitis B, esto #8ta rolacionado con ol numegro de pa-
roejas sexuales. La pareja unica de Homosexual no ticne wucho riesgo,
La Hepatitis B en homosexuales es particularmente encontrada en gran-
das areas urbanas tales como Amstardam, Berlin, Now York, Sn Francis-
co ,etc., (18).

Insectos hematafagos pucden Eer vactores impor -
tantes particularmente en los tropicos. Sin embargo no hay aviden -
cla de que el virus se replique en el artropodo.

Uno de 105 mayores grupos de riesgo se reflere
al grupo de reclen nacidos de madres HBsAg (+), en los que existe
un indice aproximado del 90% de contraer la infeceidn por el VHB.

El egpectro de las posibles rutas no-parentera-
tes o inaparentes rutas parenterales de lnfecclén podria explicar
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por que la vasta mayoria de individuos con marcadores serclogicos (+])
para el VHP no tienen Historia de transfusién sanguinea.

La infusidn de derivados del plasma presents un
riesgo particularmente aelavado para ia transmisién del VHB. De los
paclenter homofilicos el 20% dice haber tenido historia de Hepatitis
clinicamante reconocida, y del 60-90% pueden toner mazcadorea serolo-
glcas de Hepatitis B. (19).

Algunos derivados del plasma *NO* tienen :ieago
de tranemitir el YHB como mon las 1nmunaglobu1innu,(1g aarlca o gama-
globulina). La albumipa la cual es tratada por calor a EOnc por 10
hrs esta libre de transmisidn.{18).

A continuacién presaento un cladro’en hbndéiae
clagifican los grupos da acterdo al riesgo de’ 1nfuctarse con ol
vHn. {1, 3, 5):

GRUPO DE RIESGO ALTO: T -

- Inmigrantes o refugiados de areas con una alevada endemlcldad
al VHB,

-Pacientes do instituciones para enfarmos mentqldu;

- Uso {1{cito de Drogas intravenosas.

- Homosexuslidad activa on hombros,

- Contactos de parejas de portadores VHD.

- Paclontos an unldades de Hemodialisia.

~ Rocien nacidos de madres HBsAg(+).

~ Paclentes hemofillcos. )

- Heterosoxualidad con multiplos contactos saxualaes.

GRUPO DE RIESGO INTERMEDIO: .

- Trabajadores al cuidado deo la salud con contacto frecuente con
sangre. '

- Prlsioneros masculinos.

-~ Grupo médico de instituclones para reotrasados montales, y de
unidades de hemodialisis.

GRUPO DE RIESGO BAJO:

~ Trabajadores al cuidado de la salud con poco contacto o nlnﬁﬁn
contacto con sangra.

« Viajeros internacionales.

- Adultos sanos.
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Utilizando los proéedimientos atandard ﬁa limple

zZa no exlnte ‘avidencia de que 1a 1nfecclon por VHB se pueda. diseml -. 

nar por 8l uso de Endoscopios (3}.

El virus de la hepatitis B p:nbahlemenha tambien 
se rapllque en siblos extruhepaticoa. Celulas de la medula oasa han ..

sido infectadas por el VHB y el mtcrnscopio da luz ha moshrado 1a
locallzaclén da. nntlgunnn del VHB en’ el pancr-as humano (3). .
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INMUNOGLOBULINAS . =

Estan disponibles para ra inmunizacién pasiva de
personas expuestas al VHB bajo ciertas circunstancias.
INMUNOGLOBULINA. - (Seroglobulina inmune o gamaglobulina)(Ig).- La
Ig que se produce en los E.U.A. contiene anticuerpos contra el virus
A de la Hepatitis (Anti-HAV) y contra el Antigenc de Superficie de 1la
Hepatitis B (Anti-HBsAg) (1).

S5us lotes posecn titulos de Anti-liBs que van de
1:100 a 1:512 por RIA. Las Ig son solucliohes esteriles de Anticuer-
pos (Ig) de plasma humanc. En los E.U.A. el plasma es obtenido prima-
riamente de donadores profesionales y solc el plasma que este libre
de HBRAg eos utilirado para preparar las Ig. Las Ig standard son pro-
paradas para su uso intramuscular mas no para ¢l intravenoso. Las lg.
ho estan contraindicadas en mujeres cmbarazadas., (1)(S).

INMUNOGLOBULINA DE LA HEPATITIS A (llll.l'g).- La
HBIg eos preparada de plasma preseleccicnade con titules elevados de
Anti-HBs. En los E.U.A.la HBIg tiene titulos de Anti-iiBbs mayores de
1:100,000 por RIA. Las indicaclones para su uso incluyen exposicién
accidental a plquetes de agujfas, contagio per mucesas, en ol nacimien
to de un nifio de madre HESAG(+).

5in embargo la HBIg no ha sido efectiva para prg
venir la tranamisidn dol VHB posterior a la transfusién de sangre ip
foctada (presumiblemente por la gran cantidad de virus transmitido}.
La dosis recomendada de HBIG os de 0.06ml/kg intramuscular administra
do tan rapido como Sea pasible despues de la exposicién, con una se -
gunda dosis {dentica administrada un mos despucs,

Los recien nacidos de madres JiBsAg{+) e les de -
bord aplicar una dosis total de 0.5ml de HBIg I{ntramuscular tan pron-
to sea posible, la misma dosis debera ser ropetida a los 3 y Gmeses,

No existe hasta la fecha nlngin reporte ni eviden S

¢ia de que el agente causal del SIDA haya s8i{do tranamitido por este
tipo de productos {1) (5).
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VACUNAS DE LA HEPATITIS "B*.-

En el mercado actualmente exigten dos tipos de
vacupas para ia profilaxis contra el VYHP. La primera gue as la derl-
vada del plasma humano autorizada por 1a FDA én 1982 y la vacuna
de ingenieria genetica DNA recombinante autorizada por 1a FDA en los
E.U.A. en 1986.

VACUNA DERIVADA DEL PLASMA: El plasma de los dona
dores es Selcclionadeo de los que contienen tictulos elevados de HBsAd,
esto plasma comunmente contiene {BeAg, VHB DNA polimerasn y VHB intac
to. Esta vacuna da lnmunizacién activa contra 1a infeccién por VHB y
Su uso asta racomendado tanto en pre como en post exposlcién al virus.

La vacuna contiens 20mcg/mil de proteina de HBSAg.
La vacunacib6n primarla consiste de tres dosis intramusculares de la
vacuna con la segunda y tercera dosis aplicada uno y sels meses res -
pectivamente despues de la primera {esquema 0, 1 y 6 meses). Los adul
tos sanos y nifios mayores de 10 aflos debera aplicarseles 20meg (1lml)
por dogis, Nifics monores de 10 aflas 10mcg (0.5ml) por dosis. Pacion -
tos inmunosuprimido y ep hamodialisis 40mecqg (2.0ml) por dosias.

La dosis de l1a vacuna administrada durante los in
tervalos dan igualmente una proteccién satisfactoria, pero la protec-
clbén optima no eos obtenida hasta despues de la 3a dosis.

El musculo deltoldes es gl sitio recomendado para
1a vacunacion de ja Hepatitis B en adultos. La inmunogenicidad de 1la
vacuna en adultos es significativamente mener cuando la inyeccifin as
aplicada en la ceglfin glutea. En los Recien nacldos 1a vacuna dehera
aplicarse eon el musculo anterclateral del muslo. Ya que la vacuna de
1a Hepatltis B es un producte ipactivado {no infaccioso) po interfie-
re con 1a administracién simultanea de otras vacunas. No existen da -
tos disponinles acerca de la scguridad de la vacuna en el desarrollo
del feto, ya qua la vacuna contienc solo particulas no infecciosas de
HBsAg ecsta no debera tener riesgo sobre el feto. En contraste 1a in =~
faccién por el VHB en una mujer embarazada podria resultar en una en-
ferpedad severa en la madre y en una infecciébn cronica para el recien
nacido. E)L cmbarazo no deberd ser considerado como una contraindica -
cibn para el uso de este tipo de vacunas {3, 4.).

La inmunogenicidad de la vacuna por 1a via intra-
dormica no ha sido claramente establecida.
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La effcacia de la vacuna de la HB derjvada del -

plasma humano ha eido ampliamente conflrmada. Esta seguridad ha sido
grandemente cuektionada por el posible origen del plasma de un donador.
homosexual. Esta es sin embargo fabricada bajo controles estrictos. El
plasma es tratado por etapas incluyendo urea y formalina, ningin agenw
te infeccioso podria sobrevivir. Ningdn caso de SIDA ha sido reportado
en ningun receptor de la vacuna procedentee de grupos de alto riesgo
{3).

MUESTREO SERCLOCICO PREVACUNACION.- La decisién de
muestrear a los raceptores de la vacuna por una posible {nfeccién ante
rior va a depender de tres variables: ol costo de la vacunacidn, el
costo del exdmen para suceptibilidad y ia prevalencia esperada en indi
viduos inmunas en el grupo. En grupos de riesgo alto podria ser costo
afoctivo a menos que los costos sean extremadamente altos. En los re -
ceptores de riesgo moderado el costo-efectividad puede ser marginal y
los programas de vacunacldédn podrian o no utilizar el muestreo. En los
raceptoros deo riesgo bajo &1 muestre no es costo afectivo.

pPara el muestreo de rutina solo un exsmen de anti-
cuarpos ya Bc Anti-HBc 0 Anti-HBs se necesitan utilizar. Los examenas
para Anti-HBe podrian fdentificar a todas las personas previamente in-
fectadas tanto portadores como ne portadores pero no puede discriminar
entre los miombros de los dos grupos. El examen para Anti-HPe podria
identificar a los previamente infcctados pero no a los portadores.

VACUNA DNA RECOMBINANTE (INGENIERIA GENETICA).-

La tecnologia del DNA RECOMBINANTE ha permitido la fusién del

DNA VHD en la E. Coll y la determinacién esp secuencia completa de las
nuclectidos del genoma del VHB, Desafortunadamente la produccién de
HBsAg por el programa de bacterjas es relativamente ineficieonte; sin
embargo las particulas HBsAg {pmunogenicas han sido sintetizadas por
levaduras (Saccharomyces cerevisiae, levadura comun del pan). despues
da la construcciédn de plasmidos que coentengan la sacuencia del codigo
del HBgAg upldo a las levaduras. Las celulas de las levaduras pueden
expresar y producir particulas semejantes al HBsAg.

Los resultados obtenidos con la vacuna derivada
del plasma ¥y la vacupna recombinante son muy similares. Las indica-
clones, efectos colaterales y seguridad son las mismas, asi como los
esiuemas y dosis de vacunacién,.
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VACUNACION PRE-EXPOSICION.,- Peresonas con un ries -
go de Moderado a alto de adquirir ia HR 8on en quienes se recomienda:

1) TRABAJADCRES AL CUIDADO DE LA SALUD.-~ Su ries-
go depende de la frecuencla de exposiclén a la sanygre Y sus derivades.
La vacunacién es recomendada desds las sscuslas de medicina, odontolo-
gia, enfermeria, tecnicos de laboratorio. Los grupos con exposicibn
frecuente a sangre o agujas tienen un rlesgo elevado de adquirir 1a
HB esto incluye a Teenlcos Medicos,Personal de Quirofanos, Danco de
sapngre, laboratorio clinico, cirujanos, patologos, oncologos, perso -
nal de diallsis etec. Los grupos con mayor riesgo en los Hospitales in
cluyen el parsonal dol serviclo de urgencias, personal de enfermoria
Yy de médicos.

2) PACIENTES Y PERSONAL DE INSTITUCIONES PARA EN-~
FERMOS CON RETRAS0 MENTAL.- El riesgo del personal es comparable al
de los del personal de un Hospltal. Sin embargo el riesgo del ambien-
te institucional esta asociado no solo con la exposiclédn de sangre si
no que tamblié¢n a las picaduras y mordeduras y al contacto con leslones
an piel y con gecreciones contaglosas.

3) PACIENTES EN HEMODIALISIS.- Numerosos estudios
han eastablecido ol riesgo elevado que existe de la transmislén del
VHB on las unidades de dialisls, por lo que todo paciente que vaya
a gor sometido a up programa deo hemodialisls debera ser vacunade.

4) HOMBRES HOMOSEXUALES ACTIVOS.- Ea importanteo la
vacunaclén tan pronto sea posible despuaes de que su actividad homose-
xual se infcia. La actividad homosexual en mujeres no aumenta el rles
go do gue al VHD sea transmitido sexualmante.

5) RECEPTORES DE PRODUCTOS SANGUINEOS.- Paclontes
con alteraciones de la coagulacidn quienes reciben concentrados de
factores de coagulacién tienen un riesgo muy elevade de adquirir la
inteceldn, por lo que se recomienda la vacunacién.

6) ADICTOS A DROGAS INTRAVENOSAS.- Todos deberan
ser vacunades.

7) PAREJAS Y CONTACTOS SEXUALES DE PORTADORES.-
Esta demostrado que el contacto sexual de la parcja de un potador
del VHD tiene un riesgo alto de contraer la enfermedad.

8) POBLACIONES CON UN RIESGO ESPECIALMENTE ELEVA-
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DO.~ Algunas poblacionss americanas como 108 Esquimales de Alaska, na

tivos de las f{slas deol Pacifico, inmigrantes y refugiados deo areas
en donde la enfermedad es altamente endemlca{particularmente Este de
Asia y Subgara en Africa), Dehard aplicarsales la vacunacién.

o 9) HETEROSEXUALES ACTIV(OS.- Los heterosexuales ag
tivos con multiplas parajas sexuales estan en riesgo do adguirir 1la
HB, el riesgo se eleva conforme la actividad sexual y el miimers de pa
rajis ae incrementa.

10) VIAJEROS INTERNACIONALES.- La vacunacién de -
bara ser considerada en personas quienes planean rasidir por mas de
seis meses ch arcas con niveles de alta andemicidad y quienes podrfan
' tener contacto estrecho con la poblacidén local.

VACUNACION POST-EXPOSICION.- El tratamiento pro-
filactico para prevenir la infaccién por VHB despuos de la exposclda
al VHB deberd ser considerado en las sigulentes situaciones: Exposi -
cién perinatal de un recien nacido de una madre HBsAg{+). Exposicién
accidental percutanea o a traves de la mucosa con sangre HHsAg(+).
Exposicidn gexual con una persona HBEsAg(+).

Estudios recientes han establecido la eflcacla rg
lativa de lam Jg cn ia situaclonaes post-exposicién,

1) EXPOSICION PERINATAL,- Una de las maneras mas
aflciontes de transmisién del VHB es el de 1la madre al hijo durante
¢l nacimiento. Si la madre es (+) tanto para liBsAg y HBeAg cerca del
70-90% de los recien nacldos podrian infectarse y hasta un 90% de los
recien nacidos intectados podrian volverse portadoros.

0.5ml da HBlg deberdn ser aplicados intramuscular
mente deapucs do la catabillzacibén rfisiclogica del recien nacido y do
proferencla dentro de las primeras 12hrs del naclmiento. La vacuna
dobera’ scr administrada intramuscular en tres dosis de 0.5ml (10mcy)
¢ada una. La primera dosis deberad ser dada conjuntamente con ia HBIg
pora aplicadas en sitlio diferente. 51 la vacuna no osta disponible al
nacimionto, la primera dosis podria ser dada dentro de los primeras
giete dias del nacimienta, la segunda y tercera dosis deberan sor da-
da® al mes y seis meses respectivamente despues de la primera.

Los examents para HBsAg y Antl-HBs estan recoman=-

dados a ios 12 a 15 meses para monjtorear el exito o la falla del
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tratamiento. S1 el HBsAgQ no es datectado y el Anti-HBs esta presente
el nific ha sido protegido. El axaman para Antl-HBc po es dtil ya que
el Aﬁtl—HBc materno puede persistir por mas de un afio. La administra-
cibén de HBIg y de la vacuna al nacimiento no deberan interferir con
ias vacunas de 1a Polioc y la DPT administradas a log dos meses de G-
dad. .

MUESTREO MATERNO.- Ya que la eficacia del rdgimen
de tratamiento depende de la administracion de {IBIg el dia del naci -
miento es vital qua lag madres con HBsAg{+) seap identificadas antos
dol parte. Si la madre es {dentificada como (+) hasta up mes doespuos
del nacimlento, el recien nacldo debera ser muestreado para HBSAg Y
8l o8 {-) deberd ser tratado con la vacuna y 1a HBlg.

2) EXPOSICION AGUDA A SANGRE.- La exposicién aceci
dantal percutanea o en mucosas da sangre que 5@ conoce que contiene
o que podr{a contencr HBsAg, la decisién de dar profilaxls doberd sor
tomada en cuenta on las siguientes circunstanclas:

a) PERSONA EXPUESTA QUE XO ESTA VACUNADA PREVIA -
MENTE.- La vacunpacién contra la HB deberd sor conslidarada como trata-
mignto de aleccién. Dapendiendo de la fuente da exposicién el exdmen
de HBsAg do la fuente y la profilaxis adicional de la poersona dobara
ser hocha sl 1a fuente se conoce que os HBsAg{+)., una dosis idnica de
HBIg (0.06ml/kg) debera sor dada tan pronto como sea posible despues
de la oxposicilédn o dentro de las primeras 24hre. Si es posible la
primera dosis de la vacuna debara aplicarse dentro de los primeros
7 dias de exposicifn y 1la 2a y 32 dosis al mes y scis meaes mas tarde.
Para personas que no se les aplico la vacuna de la ¥B una 2a dosls de
HBIg debera ser dada un mes despues de la primera dosis. 51 la HBIg
no puede ser obtenida 1a Ig en una dosis equlvalente podria dar al-
guin beneficio.

h) FUENTE COXOCIDA, ESTAND DEL HBgAg DESCONOCIDO.-
- Riesgo alto de que la fuente sea HPsAg{+).- ES en al caso do paclen-
tes con alto riesgo de ser portadores o en pacientes con enfermedad
aguda o cronica del higado, La persona expucata debera aplicarse 1la
primera dosis dentro de la primera semana de exposicién y completar
daspues el esquema de vacunaclén
~ Riesgo bajo de que la fuente sea HBsAg(+). La persona expuosta de-
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bera aplicarse la primera dosis de la vacuna dentrao de la primera
aemana de la exposicién y despues completar la vacunacién ,Examenes
para la parsona fusnte no son necesarios.

- Fuente denconcclda.- La persona expucsta daberd aplicarse también
la vacuna al igual que en los anteriores casos.

c) PERSONA EXPUESTA PREVIAMENTE VACUNADA CONTRA
LA HB.- Para exposiciones percutaneas de sangre en personas guienes
han recibidn previamente una o mas dosls do la vacupa, la decisién de
dar una profilaxis adicional podria depender del origen do la exposi-
cidén y d@e gue 1la persona vacunada haya desarrollado Anti-HBs seguida
a la vacunaclén. Si la persona fuente se conoco que es HBsAg(+) la
perscna expucsta deberd ser examinada para Anti-HBe a menos que la pet
sona haya sldo examinada en los ultimos 12 moses. Si la parsona ex -
puesta tiene anticuerpos adecuados el Tratamiento adlcional no esta
indicado.

51 la persona expuesta no ha completado su vacu-
nacién vy tlene nivelss inadecuados de antiguerpos una dosls de HBIg
debera aplicarse inmediatamente y la vacunacién completarse da acuer-
do al osquema tradicional.

51 la persona oxpuesta tiene anticuerpos [nadecua
dos al exdmen o al proviamente no habfa respondidec a la vacuna, una
dosis de HDlg dobera’ aplicarse inmediatamente y una dosis de refuerzo
de la vacuna apllicarsa en aitic distinto.

51 la persona oxpuesta muestra anticuerpos inade-
cuados en el exdmen pearo s¢ CONOCEe gue eyl tuvo uno adecuados anticuer
pos en el pasado, una dosis adicional o de refuerzo debara’ ser aplica
da.

3) CONTACTO SEXUAL DE PERSONAS COM INFECCION
AGUDA.- Los contactos sexuales de personas HBsAg (+) ha aumcentado el
riesgo de adquirir infeccién y la HBIg ha mostrado ser efectiva on
el 75% en prevenir tales {nfecciones. Ya que log datos son limitados
el periodo despues de la exposiciédn sexual durante el cual HBIg es e-
fectiva se desconoce pero extrapolado esto & otros grupas 8¢ presupo-
ne quo este periodo no debe de exceder de 14 dias. Una dosis dnica
de HBIg (0.06ml/kg} es recomendada para individuos suceptibles en -
qulenes hayan tenido contacto sexual con personas HBsAg{+). En los
o
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expuestos cntre heterosexuales la vacunacién debera ser iniclada al
mismo tiempo que la profilaxis con HRIg.S5% la vacuna no es aplicada
una 2a dosis do HDIg esta recomendada al mes. Dosls adlcionales de
HBIg no son necesacfasg 8} la vacuna es aplicada. La 1g es8 una alter=-
nativa s{ la HBIg no es posible obtenerla,.

4) CONTACTOS FAMILIARES DE PERSONAS CON INFEC ~
CION AGUDA.~- La prafilaxis para la famllla no esta {ndicada a menos
gque eliocs hayan tenido exposicidn sanguinea identificable, usen el
mismo cepillo de dientes o navajas de afeitar. Tales oxposiciones dgo

beran ser tratadas similarmente que a las expusiclones sexuales.

Cuando es aplicada en el muscule déltoidos la
vacuns de la HB produce anticuerpos protectorees (Anti-HBs) en mds
del 90% de personas sanas. Los examenes para inmunidad después de la
vacunacién no se recomiendan rutinariamente pero se aconseja en per-
gonas quicnos su manejo subsecuente dependa del conocimiento de su
egtado Inmune como los pacientes y personal de hemodialisis y en
porsonas en quicnes la respunsta suboptima podrfa ser anticipada como
108 que recibieron la vacuna epn los gluteos.

besde quo 1a vacuna de la HB ha estado disponi-
ble 4,400,000 dosis han aide distribuidas oh los E.U.A. y s@ ha cs=
timado gque 1,400,000 personas han completado la serie de 3 dosis
(sept 1987} (4).

El desarrollo de programas de vacunacidén en tra-
bajadores al cuidado de la salud ha progresado. Varios estudios de
Hospltales en 1985 mostraron que contre el 49 y 68% do los hogpltales
habian establecido programas de vacunacién ¥y que este numere sc ha
ido incrementando cada afio. Hospltales grandes (mayor de 500 camas)
BON los qgue nmas han establecido 105 programas (90%). Sin embargo pa-
ra junio 19685, el 60% de Hospitales con menos de 100camas tambiun
habian iniclado programas de vacunacidén. En el 77% de las personas
vacunadas la vacuna la pagaron las autoridades del Hospital. (4).

) La proteccién contra la infeccién es virtualmen-
te completa en las porsonas quienes desarrollaron niveles adecuados
de anticuerpos despues de la vacunacidn. Los estudios de las vacu-
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nas fabricadas en los E.U.A, han mostrade un B0-95% da eficacia en
la prevencién de la infeccién da.la hepatitis B en personas su;epti-
bles. (19}, | el EE i .
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EFECTOS COLATERALES, -
La seguridad, reactogenicidad, inmunogenicidad y

la eficacia protectora de la vacuna recombinante y la derivada del
plasma ha sido demostrada en estudios clinicos a nivel mundial.

. Las reacclones atribuibles a la vacupna han sido
moderadas ¥ transitorias y tienden a disminuir su frecuencia despues
de lan vacunaciones subsgcuentes y se ha encontrado que son similares
en tipe, incidencin y geveridad con ambag vacunas{ld).

Los mds comunmente observados es el adolorimiento
en el sitio de la inyeccién.

De 750,000 vacuandos aproximadamente en un estu-
dio 100 episcdios de enfermedad severa han zldo reportadox degpuas de
la aplicacién de la vacuna. Estas han {ncluido artralgias, reaccio-
nes naurologicas (como ¢l sindrome do Guillain-Barro) y otras. El
porcohtaje del S. Guillain-Barre posteriocr a la vacunacién no pare-
ce egtar significativamente aumontade por arriba de lo obaervado en
adultos normales en la poblacién general. Tal enformedad ascciada
temporalmente no cata considorada que este etioclogicamente relacio-
nada con la vacuna de 1a Hepatitis B. {1).

Aproximadamente el 17% tiencn dolor en ol aitio
de la inyeccién. 15% sintomas sistemicos moderados (fiebre, dolor
de caboza, fatiga y nausea) a la fecha efectos colaterales severos
no han sido obgorvados, ni reaccliones alergicas significantes han
sido roportadas(4}.

La vacuna no produce ni ofectos terapesticos ni
reacclones adversas en los portadores cronicos. La vacunacloh on
individuos gqulones poseen el anticuerpo contra el VHE por una in-
foceidn previa no os necegaria , poro si se hielera osta no causa-
ria efectos adversos, ‘rfales personas podrian tencr un incremento
poat-vacuanclén en sus niveles de ANTI-HBs.
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DOSIS DE REFUERZO. -
En estudios a corto plazo de la eficacia de 1la
vacuna derivada del plagma da proteccldn contra el VHB 85-95%. En una
avaluaclén reclente de proteceifn a largo plazo proporcionada por

esta vacuna (mag de 5 afios) da las bases para tas recomendaciones
para deosis de refuyerzo en personiias previamente vacunadas.

Actuialmente los datos disponibles indican que
108 niveles de anticucrpos induclidos por la vacuna declinan signifi-
cativamente, los anticuerpos podrfan disminuir a niveles bajos del
30-40% de adultos vacunados quicnes {njcialmente desarrollaron nive-
les adecuadas de anticuerpos durante los 5 afion despues de la vacu-
nacién y eatos podr{an no ser detoctables en 10-15% de elleos. La
duracién de la persistencia de Anticuerpos esta directamente relacio
nado econ el nivel pico lograde despues de las tres dosis de la vacu-
na. {4).

Estudios con la vacuna derivada del plasms en a-
dultos han domostrado que a pesar de la declinacibén de los niveles
de anticuerpos, la proteccién contra la infeccién clinlca por VHB
(o viramica) parsiste por mas de cinco affos. Aunque el riesgo de in-
teccidn por VHB parece aumentar conforme 1os niveles de apnticuerpos
B0h bajos o no detectabies, la infeccldén resultante es cas!l siempre
inocua y no causa una viremia detectable, ni ipnflamacibn hepatlca o
enfermedad clinica, Estas infecciones son detectadas por evidenclas
serologicas de un aumento de los niveles de ANTI-HDBs asociados con
la aparicién del anticuerpo del antigeno core de la HD {anti-HBbc).
{4). De los adultos qulenas han respondido a 1a vacuna la protoec-
cién contra la infeccldén por VHB clinicamente dura hasta que se en-
cwentre la presencla detectable de Anti-HBs y puede persistir por
dos afios mas despues de que los anticuerpos han declinado o ya no son
detectables. En un estudio en Senagal demostraronh la protecclén con-
tra la infeccién por vhb pudo declinar dentro de los sels afios. en
nifios vacunados entre los sels meses y los dos afos. (4).

Los resultados de examenes tomados despuds de
6 meses de haber completado la sorie de vacunas son dificiles de in-
terpretar. Un receptor de la vacuna quien es (-) para ant{-Hhns
antre unc y cinco aflos despuds de la vacunacién puede ser un ros-
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no respondedor a la vacuna en quienes los niveles de anticuerpeos han

“disminuido y estan detectables muy bajos pero quien esta protegide
contra la enfermedad clinica por VHB.

RECOMENDACIONES PARA DOSIS DE REFUERZ0,.-

. . ADULTOS Y NIROS CON UN ESTARO INMUNE NORMAL.- Pa-
ra.ellos la Eespuesta de anticuerpos de la vacuna administrada adecua
damente es aexcelente y tlienen proteccidén al menos por un minimo de 5
afios., La dosis de refuerzo no esta recomendada rutinariamente y los
examenes para medir los nlveles de anticuerpos en este periodo no es
necegario, -

PACIENTES EN HEHODIALISIS.- En los pacientes en
hemodialisls en quienes la proteccl6n inducida por la vacuna es menos
completa y podria solo persistir tanto tiempo como laB niveles de
anticuerpos permanazcan por arriba de 10u (RIA}. La pnecesidad de do-
gls de refuerzo debera ser evaluada por examenes de anticuerpos anua-
les, La dosis de rofuerzo debera ser aplicada cuando los niveles de
anticuerpos declinen por abajo de 10u (RIA).

PROFILAXIS POST_EXPOSICION EN PERSONAS EXPUESTAS
A PIQUETES DE AGUJAS CON HBsAg {+}.- En personas vacunadas quienes
se pican con agujas con HBsAg(+). los examenes serologlcos para eva-
luar el estado inmune son recomehdades a mencs gue lo6 examenes BO
hayan realizado dentro de 12 meses y han indicado niveles adecuados
de antlcuerpos. Si la persona expunsta es examinada y se encuentra
gue tlene nlveles de anticuerpos inadecuados, el tratamiento con
HBIg ¥y una dosis de refuerzo de la vacuna o ambos esta indicado.

BOSIS.- Cuando esta indicado, los receptores de
la vacuna de la HB puaden recibir dosis adiclonales ya sea de 1la
vacuna recombinante o de la derivada del plasma. La dosis de refuer-
zo induce una rapida respuesta en mas del 90% de personas quienes
inicialmente respondieron a la vacuna pero que subsecuentemente
perdieron los niveles de anticuerpes detectables.
~ Adultos normales 20mecg (1.0ml)
~ Recien npacidos y nifios menores de 10afigs 10meg (.S5ml).

- Paclientes en hemodialisis 40mcg (2.0m1).

La dosis de refuerzo si se necesita debora ser
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aplicada en mujeres embarazadas quienes estan en riesgo de infectar-

se par el VHB.{4).

Aproximadamente al 15% de las personas vacunadas
pddrian perder el Anti-HBs dentro de los primerosg cuatro afios. Sin
embargo la pdrdida del anticuerpo no pecesarliamente indica pérdida
de la protecidn contpra 1a infeccldn por el VHB. (5}.

v r e
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RESULTADDS. -

La vacuna de la Hepatitis B tanto la derlvada del
plasma como la rocombinante inducen la formacién de anticucrpos en mas
dol 95% de los adultos sanos entre los 20 y 39 afios de edad, ambas va-
cunas producen anticuerpos un poco mis bajos en adultos mayores ¢ adul
tos jovenes, Loz pacientes en hemodialisis e inmunosuprimidos tambicdn
desarrellan niveles mas bajos que la poblacién general {por lo que cn
ellog se recomienda una doble dosis). En estudlos de recien nacidos
de madres HBsAg (+), la comblinacién de HBIg (0.5ml al nacimlonto) y
cualguiera de las dos vacunas (%mecyg en cada dosis) protegio al 94% de
los nifios de desarrollar un estado de protector cronico del VHB.

En multiples estudios se ha demostrado que 0.1lml
{Zmeg) de la vacuna administrada intradermica en tras dosis a los mis.-
mos lniervnlos recomendados rutinariamente son tan lpmunagenicas como
la dosla do iml {5, 6).

Una pobre respuesta do anticuerpos tanto a 1a in-
feccidén por el VHD en forma natural o por la vacunaclén puede estar
determinada geneticamonte. Una pobre respuesta parece ostar asocliada
con clertos antigenos de histocompatibilidad. (6).

El valor da doals adiclonales de vacunas aen per -
sonas quienes fallaron en responder a la serie inicinl do tres inyee-
clones de 20mcg @8 controverisal. (6).

Un nuevo & inesperade hallazgo es 1la aeociacibn
con fumar con el bajo nivel de ancicuerpos, asl como en porsonas
obesar. (6).

A continuaci6n presentare los resultados de los
estudios mas importantes para verificar la eficacia de ia vacuna, al_
gunos do @llos son de comparaclén entre lag dos vacunas,

En el estudio de Andre la seroconversibn con la
vacuna derivada del plasma se logro en el 48, 79 y 100X despucs de
1a la, 2a y 3a dosls respectivamente, La disminueién en los titulos
de Anti-HPBs fueron obscrvados a 108 4 meses daspwes de la 3a dosis.

ol estudio fua on voluntarios sanos y no existierén reacclones ime
portantes. (9).

Wiedermann comparc 1oe dos tipos de vacuna ambas

con el mismo porcentaje de seroconversién, sin embargo en este estudio
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la vacuna de DNA retombinante mantuvo el nivel de anticusrpos por mds

"tiempo. Los sintomas reportados fueron moderados y de corta duracidn
an ningun cago. tuvo que ser suspendido el estudio. Soloc 11 pacientes

. (63'337) no seroconvirtieron con la vacuna recombinante, (clfras simi
lares a log .de 1a vacuna derivada del plasma. (10},

R Crovarl compard dos vacunas de DNA recombinante

. de diutlntn casa comarcial (M.S.D., ¥y S.K.F.), no encontro efectos co~

"1aheraleu y la seroconversién se logro deapues de la 3a dosis da 1la

:vacuna en @l 97% en ambos grupos. No axistieron diferenclas entre los
dos_grupos, (12).

f . Just vacupo a 550 sujetos con la vacuna de S,.K.F.
rcnn dos esquemas de vacunaclén diferentes, uno al 0, 1, 6 mesea y el
otro al 0, 1, 2, 12 meses. En ambos grupos menos del 2% no seroconvir
tlerén ¥ dos afios despues de la vacunacidn el 10% mostro niveles de
Anti-HDs manores de 10u del llamado nivel protector.(13).(33).

Andre an otro artlieculo revisa la experiencia de
1a vacuna recombinante y nhos monciona que desde 1984, 62 estudios han
sido iniciados en 19 paiges, involucrando a 6800 sujetos entre inmuno-~
deticientes y sujotos de alto riesgo, la vacuna fud bien tolerada por
todos 108 grupos de edad, Las reacciones atribuibles a la vacuna han
gido moderadas y transitorias y tienden a disminuir su fracuencia des-
pues de las vacunas subsecuentes y se encontré quoe son simllares on
tipo, incidencia y severidad que las producidas por la vacuna derlva-
da del plasma. Los porcentajos de seroconversidn se lograron casl en
ol 100% despues do las tres dosis. (14).(28).

Paatermans y Petre demuestran que la vacupa recom-
binante tiene todas las caracteristicas biocquimicas y laa propiedades
inmunologicas que ol HBsAg autentico, ademds evaluaron el control de
calidad que debfa seguirse en la produccidédn de la vacuna, confirman-
do sus altos indices de seguridad. {22, 23).

Just vacunc a 550 jovenes sanos Anti-HBs (-) con
la vacuta del laboratoric S5.K.F. o la de M.S.D., con distintos esque-
mas de vacunaclén (0,1,6 y 0,1,2,12), no existieron efactos colatera-
les importantes, solo reacciones locales moderadas. Menos del 2% no
seroconvirtieron, se encontraron los mismos resultados con ambas va-
cunas, slendo up poco mejor el esquemas de 0,1, 6 meoses, (24).
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- ’ Bergamini compara 1las dos vacunas la derlvada del

plasma y ln-;ecumbinanhe, las dos vacunas aplicadas en el musculo del-
toldes con el esquema 0,1,6 meses, 60 personas con la recomblante y

30 con 1la derivada del plasma. 27% scroceohvirtieron con la primera do
sis, BO% con la-2a y el 100% con la 3a dosis(miamos resultados con am
bas vacunag. (25).

: Goudeau compara la vacuna racombinante con tres
vacunas derivadas del plasma {una del laboratorio M.5.D. y dos del
Instituo Pasteur)}, fuerop 343 sujetos, musculo deltoides, con el es-
quemn 0,1,6mesas, no hube reacciones adversas, sclo 6 de 331 no saero-
convirtieran despues de 1a 3a dosls, resultados semejantes con todas
las vacunag, se epcontrs un mejor titulo de anticuerpos en las mujoras
que en los hombros, la gente mayor respondio un poco manos que la gen-
te joven (menos de 40 aflos). {(26).

Scheirmann estudia la vacuna recombinante vacupan-
do a 237 adultos jovenes a diferentes dosis, no existieron reacclones
adversas ¥ el 100%¥ seroconvirtieron despues de la la dosis. (29).

Andre resumc los resultades clinicos obtenidos
oo 1a vacuna roccombinante. Dosd sl iniclo de 1984 1a vacuna ha sldo
evaluada & dosis diforentes, en poblaciones diferentes, como Austria,
Belgica, Francia, Italia, Sur de Koroa, Suecia, Yugoslavia, Alemania
dal Este etc., a la focha de su estudio cerca de 3000 sujetos hablan
sldo vacunados, y la seroconversidén llego casi al 100% dospuva do la
an dosis. {30).

Ambrosch cvalda la vacuna recombinante y la compa-
ra con la derivada del plasma, encontrando 1a mimma efactividad., (31).

Wiedermann astudio la reactogenicidad ¥ los por-
centajes de seroconversldn con la vacuna rocombinante. No existioron
datosa de hipersensibilidad, ias reacciones fucron iguales a las ya
raportadas y no aumentaron conforme e aumentaba 1a dosis. 1 porcen-
tajo de seroconversién fue del B7.5-100% un mes despuds de 1a 3a do-
sias, (32}.

Andre vuaelve a revisar la sequridad de ia vacuna
recombinante hasta enero de 1966 donde ya existian 3500sujetos vacuna-
dos de 0 aflos (nacimionto) a 65afios en 10 paises, confirmando que la
vacuna o5 segura y altamente inmunogenica. (35).
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Ambrosch estudia la ecfectividad de la vacuna racom-
biante como dosia de refuerzo on sujetos previamente vacunades con la
vacuna derivada del plasma, y confirma que e¢sta puede ser utillzada
como dosis de refuerzo para elevar 1o0s niveles de anticuerpos en dichos
pacientas. (37).

. Andre en otro estudio resume loe resultados de 13
estudios clinicos en 7 paises diferentes. 2002 sujetos (1027 mujeres
¥y 905 hombres., 70 casos no definleron el sexo). Se reportaron reaccio-
nas locales en el 50% con adolorimiento, eritema moderado e inflamcibn,
reacclones genrales en un bajo poreentaje con dolor de cabeza, fatiga,
mareo y nausea ningupo de eillos Eue ipcapacitante, La sercconverslién
fue cas! dal 100%, los titulos fueron ligeramentc mayores en las muje-
ras y en adultos jovenes. Con la dosis de refuerzo al afio, los niveles
de anticuerpo se elevaron importantcmente de 11474 a 51404 RIA con la
vacuna recombinanta., (40).

Ambrosch an este articule a los suletos gue habian
gido vacunados con la darivada del plasma y ¢qua posteriormente al afio
fus nivelaes do anticuerpos hablan caido por abvajo de 100u RIA se les
aplico una dosis de reofuerzo pere con la vacuna recombinante, el 100%
do lo8 sujetos elevaron importantemente sus niveles do antlcuerpos.

Se considerc un nivel de proteccién por arriba de 10u RIA. Los niveles
da anticusrpos Bo elevaron de 35u a 4957¢ despues de la dosis de ro -
fuerzo. (411).

HWiedermann evalup la sequridad de la vacunha recom-
bjante realizando pruebas cutaneas deo hipersensibilidad en sujetos qua
reclbirian 1a vacuna, ninguno de 1los 64 prosento alguna reaccion con-
tra algun contaminante por la levadura. Posteriormoente se vacunaron
y oxistio seroconversibn del 85.7-100%, y no existieron raacclones
advorsas. En este mismo estudic sc comparan los pros y 108 contras de
los dos tipos de vacuna, mencionande que 1lia vacuna derivada de plasma
ha demostrado ser segura y efectiva pero que tienc algunas desventa-
jas, gue son muy caras debido a las cantidades limitadas de plasma
dispeonibles de portadores cronlcos del VHB, tambien han adquirido una
mala reputacién por la posible transmisiédn del virus del SIDA ya que
muchns donadores son homoscxuwales (no se ha comprobado ningun caso).
La vacuna dal DNA recombinante con la expresidén del HPsAg e¢n levaduras



‘am aparentementa mucho mis segura ¥ los cost0s SOn menores, 1as reagz

clonea y la inmunogenicidad son comparables cen ambas vacunas.(42).
) o Just estudla a 279 asujetos evaluando las dos va-
cunas, con el eggquema O,1,6 meses, en el muscylo deltoides, solo tres

. gujetos no seroconvirtleron despues de 1a 3a dosis, no existieron

reaccicones adversas importantes con adolorimiento modervade en el si-
tio de 1la inyeccién en 1 de cada 3 pacientes, algunas veces con indu-
zaciéﬁ trangitoria, ratiga moderada (fue el sintoma mas frecunntemente
encontrado}, flebre en no mas de 9 sujetoa, ningun sintoma fue inca-
pacitante. Las mujeres prodejeron un poco mas de anticuerpos que los
hombres, (43).

. Scheiermann realizo un estudio con la vacuna ra-
combinante a diferentes dosis 2.5, 5, 10 y 20mcg y otro grupo con
20mcg de la vacunas derivada del plasma en un total de 220 sujetos. No
exlstieron reoacciones adverss, locales eon el 50% y fatiga en el 40%.
lag dosis de 10 y 20mcg indujeron un mayor ndmerc de anticuerpos que
las dosls menores. #6-100% tuvieron niveles maycres de 1000u, 45-85%
igunles o mayores a» 10,000u RIA. En este articulo las recomandacioncs
para doais de refuerzo fueron aiveles mencres do 10u deben sor reva-
cunades inmediatamenta. valores entre 1000 y 10,000u chacarsa en 2a
al nivel de anticuerpecs., y mayores de 10,0000 a los 5 afios. (44}).

Just en otro de sus estudios evalua la vacuna
rocomblante y la del plasma en 300 sujetos, esuqema 0,1,6 meses, an
el musculo deltoides, obtuvieron el 94% de seroconversibdn con ambag
vacunas, no efectos adversos importantes. (46},

Kuvert estudia a 237 sujetos (129mujores y 108
hombres}, despuds de la 3a dosis todos seroconvirtieron, 50% prescn-
to adelorimiento local de leve a moderado algunas veocces acompafiado de
eritoma @ Iinflamaclén moderada, 15% dolor de cabeza, maroos, tempe-
ratura elevada en 11 sujetos, no existicron elevaciones de la TGP
{47).

Wiedermann estudia el riesgo de reacciones de
hipersonsibiilldad por los componentes residuales de lovadura en la
vacuna. En 46 sujotos so reallzaron reacclones cutanmas con HASAg
de lovadura, ninguno presento alergias a contaminantes potonciales
da lovadura, posterformente vacunoc a 283 adultos a diferentes dosis
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5, 10, 20,: 40mcg y despuéﬂ de’ 1a tercera doais ser0conv1rt1erun del
B5.7% a1l IODZ, sin reaccinnes importantos. (50).

Los aubudios pas Importantes en grupos de alto
riaago como son los homasexuales son los gue a continuaclén presento:

Gollav en 314 hombres homosexuales con marcadores
( } parn VHB fueron vacunados con la rocombinante, con dosis de 20 o
. 40mcg_con al esquema 0,1,6meses, la Beroceonverszidén fue del 98% en
qmbusquupos.‘a 103 que tuvieron niveles menores a 100u RIA &c les
" aplieco una dosis de refuerzo al aflo, todos tuvieron una teolerancia
exceloenta, La prevalencia de sifilis y SIDA fue del 3.2 y 2% respocti
vamgnte. Ninguho tuvo hepatitis B elinica ni elevaclon de 1a ALT. la
incidencia de hepatitis D fue de 1/212 hombres por afio (0.5%) compa-
rado can la lncidenclia anual del 12% previa.{17).

Gasemannevaluo !a vacuna en 19 hombres homosoxun-
loas con HIV{-} y a 8 con NIV (+]). S5ea ley aplico 20mcyg de la vacuna re-
combiante, al 7o mes la seroconversidén ocurrio on 17 de los 19 HIV(-)
Y en 3 de los B HIV{+). Explican quo posiblomponte 1la respucsta a la
vagunacién esta reducida paralelamente a la disminucién de los nineros
abgolutos de Linfocitos T4 {helper) en ol cursoc de la infaccién por e)
HIV. {20).

Gollav en otro estudio en homomexuales doterming
la inmunogeniclidad de la vacuna rccombiante. Mas de 450 hombres homo-
goxuales fueron mucstreados y selo 300 fueron (-) para todos los mar-
cadores sericos de la Hopatitls B. 7.8% eran positivos para sifills y
3.4% positivos para el HIV, @l csquema do vacunacidén fue 0,1,6 meses
an el musculo deltoldes. el porcentaje do saroconversisn fue del
89%, (28).

‘ Cadranel vacund a 35 recien pacidos de madres
HBsAg (+) conaiderado como el metodo mas efectivo para prevenir
que dichos se conviertan en portadores cronlcos. El 50% seroconvir-
tio al mes, 92X al 20 mes y el 100% al 40 mos.()l1).

Vranckx en Indonesia muestreo a 300muferes ambara
zada, la pravalencla da HBsAg y de Anti-HBs/Anti-HDc fue del 4.75 y
35,.6% respectivamente. El HDoeAg se encontro en el 64% de mujares
HPasAg{+), ostos datos permiten estimar que del 2.4-3.5% do todos los

recien nacidos podrian convertirge en portadores del VIB. Los recien
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nacidos sanos de madres HBsAg(+) y (-} recibiaeron 10mcg de la dosia

en al musculo deltoides dentro de las primeras 24hrs del naclmiento
con la vacuna reconmbinante, no existieron reacclones adversas importan
toes, ninguno tuvo combios clinicos o bloquimicos indicativos de Hepa-
titis B. La seroconversidén Fue del 97-100%. {(15}.(27).

Van bamme en Belglca a 767 nifios retrasados menta-
les rosidentoes de 4 howpltales los musstrec para matcadores del VIIDB.
L3 pravalencia del #IBsAg y dael Ant!-HBs/Anti-HBc fue del 10.8% y del
42.3% respectivamente. 275 residentes seronegativos se vacunaron con
la vacuna recombinante, a los 0,1,0 muses 20mcg en la region deltoidaa,
la geroconversidn se logro en ol 96.5% (70 mes), al aflo 74% tenian ti-
tulos mayores de 100u RIA. No respondieron ol 31.5% y a estos so les
aplico una dosis de refuerzo. Durante el periodo de seguimiento de
170 vacunades ninguno desarrollo Hepatitls D. {16}.

Revisando los resultados que con respecte a las
vacunas do la Hepatits B {derivada del plasma y la recombinante) oe
han reallzado podomos deducir la gran saguridad que exiszte con dichas
vacunas sus excelentes resultados de protoccldn, los pocos afputos
colatarales que sb prosentan y ol gran benoficeio que llovan los gru-
pos deo alto riesgo., En vista de guo no existe hasta 1a fecha ningun
tratamionto efectivo y comprobado contra las infecclones por el virus
de la heopatitis D, el idnico modo de Intentar erradicar dicha enfer-
madad eos vacunando a todos 105 grupos dae alto rlesge.
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OBJETIVDS. -

1.~ Confirmar la eficacia de la vacuna de la Hepa-
titln 2] (Engerix-n. Lah. S.K.F.}.

2.~ Proporcionar proteccldn contra la Hepatitis B
a los médlcoa residentas y adscritos del servicio de Gastroanterolo~
gfa del Haspital Egpafiol’ de 1a Cd. de México.

3.~ Revisar la iiteratura y compararla oon nuastros
_rasultados;]

PACIENTES.- -

' Deberdn de szer hombres y mujeres adultos sanos y
sar voluntarlos (consentimlento por escritc). No ser portadsores de
HbsAg. sar {-) para Anti-HBs y poseer una TGP (ALT) dentro de 1limi-
tes normales. Estar fisicamente on buenas condiciones y no tenor his-
toria de enfermedades alergicas, No tener anteccdentes hematologicos
' hapaticos, renales, cardlacos o respiratorios. Estar sin signos clind
cod de enfermedad aguda en el momento de entrar al estudioc. Los par «
ticipantes no podrdn estar simultaneamente en otro protocolo de es -
tudie de lnvestigocién,

VACUNACTION, -

El esquema de vacunacifén so roalizara los moses
0, 1, 6. {3 dosls}.

GUIA DEL ESTUDIO. -

DIA 15.-

Se tomaran 108 examenes de laboratorio para mues-
trear a los voluntarios. Se les realizara wna historia clinica com - .
plata, So firmara el consentimlento de parpicipaclén an el estudlo.

MES O.-

Los paclantes aceptados en ol estudio deberdn ser
(«) para ANTI-HDS, HBsAg y TGP dentro de limites normales.

' ’ Se administrary la priwera dosis de la vacupa en
la regién deltoldea por via Intramuscular.
’ Se llevara wn registro de la temperatura per tros

dias despuea do 1la vacunacidén asi como un registro de signos y aInto-
mag 1ocalea Y geherales.
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MES 1.~ .
] Se aplicard la segunda dosis de la vacuna con las

mismas especificaclones que con la primera dosis. o

MES 6.- ' ]

Se aplicard 12 tercera dosis de la vacuna con 1as
mismas especlficacicnes que con las dos previas. ’

MES 7.- _

Se tomardn muestras de sangre para determinar los
niveles de anticuerpos por tres metodos diferontes de 1aboratorio,
tambidén se tomard nuevamente TGP y IDsAg.

REGISTRO DE SIGNOS CLINICOS ¥ SINTOMAS.-

A cada pacicnte sc le proporcionara una hojn con
los siguientes datos los cuales deberd de registrar durante tres dfas -
despues da cada vacuna.

GENERALES, -

Flebre (mayor 37.5oC).

Cefaloa

Sintomas gastrointestinales

Haroos

Fatiga.

Otros.

LOCALES.-

Doler

Induracidn.

Diametro dal enrojecimiento.

Inflamacidn.

- Todos los signos y sintomas ae caltricaran de
la siguiento forma:

0~ Ausento

l- Love

2~ Modaerada

3- Severo.

- La tomparatura debera de sor reglistrada diar;a-
mente con la escala aigufente:
) Lave {1)- 37.5-38.00C.

Moderada (2)- 38.1-39.00C.




Ek]
Severa {3)- Mayor de 39.10C.

husente (0).
- ElL tamaflo de las reacclones locales se obtendran
multiplicando los dos diametros mayores y seran caliricadas en
{1)- 1-150mm cuadrados
{2)- 151- 250mm cuadrados.
{3)- Mayor de 250mm cuadrados.
{0}~ Ausente.

VACUNA ., - S

La vacuna sera propofclonn@a por el Laboratorio
SMITH KLINE & FRENCH, S.A. oLl ‘

El nombre de 1a vacuna es ENOERIX-D. .

Por dosis sa aplicara Iml.(20mcg) de- 1a vacuna.




34
RESULTADOS. -

En nuestro estudio fueron aceptadcs 20 voluntarios
de los cuales no se excluyd a ninguno, ya gue en los resultados de
laboratorio los 20 fueron HBsAg(-), ANTI-HBs {-), y todos tuvieron
una TGP dentro de limites normales.

. 18 Fueron del saxo masculino y 2 del sexo femenine
de cstos 12 eran Médicos Residentes del Servicio de Gastroonterologia
y 8 Médicos adscritos del mismo Servicio.

El promedio de edad de leos Hombros fuc de 32.6Ga
con un rango de 25-54a. El promedic de cdad de las mujores fuo da
27.5a.

Antecedentes pergonales patologicos de importancia
s0lo dos voluntarios refirleron Hepatitis A Durante su infancia sln

complicaciones y otro Sindrome do Gilbert. Ninguno tuvo que ser excluldo.

Tres consumlan cantidades irregulares y en forma
ocasional de bloqueadores H2, y unpo en forma c¢ronica antiinflamato-
rios no esteroideos.

# SEXD EDAD OCUPACION
1 M 32.6a(25-54a) 10 RESIDENTES
8 ADSCRITQS
2 F 27.5a 2 RESIDENTES
ANTECEDENTES MEDICACION ACTUAL
- HEPATITIS A {2) DLOQUEADGRES HZ (3).
S. GILRERT (1) AINES (1}.
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En la primera dosis de la vacuna {mes 0), Un pa-

cleﬁta reporto temperatura leve. Signos locales: Dolor 3 de leve a
moderado, induraclén 1 leve. Ganerales; Cefalea 3 leve, fatlgn leve 1.
Con 1la segunda dosis (mes 1), Signos locales:
enrojecimiento leve 1. Generales: fatiga leve 1, crite-
ma pruriginoso en reglbn cervical 1, eritema en region froptal derecha
1, eritema en brazo derecho 2, dichos eritemas fueron pruriginosos y
de un diam aproximado de 5cm., con una duracién aproximada de 3-Shrs.

Ninguno de los pacientes con eritemas fueron excluldoa.

dolor leve 1,

Con la tercera dosis (mes 6), Locales: Dolor do
leve a moderado 3., Generales: Ninguno.

SIGNOS Y SINTOMAS.-

posIs LOCALES GENERALES
1 DOLOR (3) TEMP. (1)
INDURACION (1) CEFALEA (3)
: FATIGA (1)
2 poLor (1} . .| ERITEMA CERVICAL {1)
ENROJECIMIENTO (1) | ERITEMA FRONTAL (1)
L ERITEMA BRAZO (2)
3 DOLOR {3) S,

Nueatros reacciones provocadas por la vacuna
tuaron mfnimas como lo demuestra el cuadro pravio en oi que el
dolor fue cl alntoma mas reportado pero en todos los casos fue
de love a moderado y en ningun caso incapacitante.

La presencia do una posible reaccion de hiper-
gensibitidad manifestada por ol eritema fue fugar y no fue causa
de exclusidn del estudio. A la proxima vacunacién ya no la presch
taron.

Eatos resultados hablan de la gran seguridad
que existe con este tipo de vacunas.
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Al sdéptimo mes se les tomaron examenes de labo-
ratorio para medir sus niveles de anticuerpos, estas mediciones se
reallizaron por tros métodos diferentes para evitar errores y la tdc
nica empleada fud 1a siguiente:

Radioinmuncanalisis (RIA) en fase solida, cuyos
reactivos son de Clinical Assay y. los resultados son en cuenkas por
minuto (cpm) de reactividad {(Ag. y Ac. de Superficle de Hepatitis B.)
y en unidades de abservancia para la TGP.

1.~ El promedio de controles negativos (10u}=
200cpm (limite de negatividad.

2.~ Control positivo medic 800cpm

3.~ Control positivo alto 144Bcpm

La Iincubacitn inieclal (12 a 16 horas) fué durante
toda 1la noche a temperatura amblente; 1a- incubacién final fué durante -
3 horas a 37.00C. o .
El equipo utilizado para el contoo da las mues -
tras (RIA) fué el Gammacord II de Ames y Analizador bicromatico de
Abbott (TOP). o )

ELISA:

Fase solida en esfora reactivos Abbott
cuantiricacién en unidades de Absorbancin
Equipo Quantum Abbott

Promedio nogativo 110u

Promedio Pogitivo madio G10u

Promedio Positivo alto 1890u

INMUNOPREQIPITACION (SERODIA):

Homoaglutinaclén pasiva de eritrocitos de pollo
Diluciones partiendo de i a4 20 y hasta obtoner
negatividad.

Megativos: No aglutinaecién.

Positivo medio: Pil, 1 a 320

Poslitivo alto: DiL. 1 a 2560

Reactivos Scrodia.



No. Huestra

l.=-
2.-
3.=-
4.~
5.-

«** NOTA.-

RADIOINMUNOANALISIS (RIA} . . - .. . .. 37

TGP

5

L L LN R T RT )

Lol
@ o LN

Ceosny

HBBAg |

-“‘ﬁagqtlvd'

ANTI-HBs
{cpm) ~

.. 1100

1800
4510
Blo
1710
510
2000
6100
610
5200
NEGATIVO (100)
4700
NEGATIVO (20}
8940
BG60
NEGATIVO (60)
L[]
415
1100.

Todos los examenes de laboratoario fusron recallzado en el Labora-
torio Clinico de la Clinica Hospital Medica Sur por la Q.F.B.

Ma Teresa de 1la Veqga C,.



No aparecen 108 resultados de)l paciente numoro 19 ya qua fud ol

SERODIA. . . ot ELISA
% . HBsAg . 'ANTI-HBs “ - . HBSAg .. ANTI-HBS
1.~ Negativo l'a R '”' _Nega£1vb”' ‘200 -
B T T T .- 510
Ca. Sl . o2000
a.- ‘1A w1000
-y 1a - 1580
Gom ‘al - ol
Ta- “a . BT 1.
8.- a: " " 560
9.- a » 1100
10.- al - 410
Al we i CUNEGRTIVE L T NEGATIVO (60)
Sl2,- CRCD o 1a1e0 K n2
13,- % " UNEGATIVO .G L. e NEGATIVO (40)
4.0 % 18 250 - T 2100
15,= » 1 a.2560 " 3200
16.- * NEGATIVO . HEGATIVO (30)
17.- = 1220 " 190
1B.- * 1 aa0 " 380
20.- -~ 1 a 20 . 260
##+NOTA. -

dnico que no se prosentd a la toma do muoatras de laboratorio al

final del estudio.

kL)
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4 TGP RIA SERODIA ELISA HEsAgQ
1 5 1100 1~ 20 200 -
2 a 1800 1- 40 510 -
3 5 4510 1-2560 2000 -
4 5 810 1-1280 1100 -
5 5 1710 1-1280 1580
6 5 G610 1- 40 310 -
7 [ 2000 1-1280 1000 -
8 5 6100 1- 320 560 -
9 5 610 1~ 64D 1100 -
10 5 5200 1= 160 410 -

11 8 {-1100 (=~} {-160 =
12 [ 4700 1- 160 312 -
13 22 (-} 20 (-} {-140 -
14 14 8940 1-2560 2100 -
15 -} 8660 1-2560D 3200 -
16 8 (-} 60 (-] (=130 -
17 5 800 1-__ 20 190 -
10 6 415 1- 40 380 -
20 14 1100 1- 20 260 -
ref 6-37 £300 (-} 4110 -

Esta tabla nos sirve para poder comparar objotl-
vameonta los resultados por las tres técnicas difarantes (RIA, SERO-
DIA Y ELISA), Para obtener los resultados del HEsAY tamblen ve om-
pluaron las mismas traos teécnicas de laboratorio.

En la tabla se muestra que los paclentes gque fuo-
ron negativos lo fupron por las tres tdenicas, esto se hiz: «on 1
fin de que los resultados fueran mas fidedignos y evitar el margen
de error por alguna de las tros tecnicas empleadas.También se puede
apreciar 1a correlaclon que existe con el nivel de anticuerpos obte-
nidos por las tres tecnicas.
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_ _ . RIA

(=), - |- . s.l1ou) - 200epm (3}.
t+) Hsﬁzq St -~ p00epm (4).
{+) ALTD Uy T 1448epm (12).
YRR B SERODIA

=)

. IR L. 1 NO AGLUTINACION (3).
.{(+). MEDIO 73 DIL. 1-320 (9).
(+) Atro” I 4 DIL. 122560 {7).
Tl . ELISA
=y g i "+ 110u (3).
-[t+) ‘HEDIO | ¥ ¢ Blou. (91.
iy arro st siesgu (7).

R i lgpRoptA - ELISA

(f) SR -SSR (15.7%) - | 3 (15.7%)
(+) MEDIO | "4°-(21.1%). | 9 (47.4%) ‘9 (47.4%)
+) ALTO 12-‘§_§3.11] 7 (36.8%) 7 _{36.8%}

(+) TOTAL® 7. 84.,2% S B4.2% 84.2%

. Como 1os cuadros antoriores lo demuestrud
los resultados con radloinmuncanalisis son 108 siguicentes ol porveen-
tajuo de paclentas positives con la vacuna que clevaran anticuerpes
fue del 84.2%, de los cuales 4 {21.1%) Fueron pouitivus medisa,

12 {63.1%) fueron positivos altes. 3 fueron negatives {15.%%).

o Con el oxdmen de SERODIA cl porcentaje de pa-
cientor positivos fue del 64.2%, de los cuales 9 {47.4%} fucron po-
gitivos pedios, 7 (36.8%) fucron positives altos. 3 fuoron nega-
tivos {15.7%).

Con @l marnd~ A~ Fr1ea g (47,.4%)} fucron posl-
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tivos medios, 7 (36.8%) fueron positivos altos. 3 fueron negativos
(15.7%}.

’ Las tres prusbas de laboratorio concuerdan con
sus rosultados dando los mismos resultados en paclientes que fueron
hegativos que fue ol 15.7%, y el total de resultados positivos que
fue del 84.2%.

De loz paclentes positivos 12 fueron residentes
y 4 adseritos del gervicio de Gagtroentorologia. Los paclentes nega-
tivos los tres fueron adscritos y ninguno de ellos tenia ningun ante
cedente da ipportancia, sélo uno de ellos la edad de 54a la cual so
ha descrito que la vacuna pueda dar menores titulos de apticuorpos
an los pacientes de edad avanzada aunque este no as el caso, aun asl
estamos dentro de 108 limites que se reportan en la literatura con
un porcentaje de B4.2% de respondedores, con un 15.7% de no respon-
dodores.

No existen datos aun claros acerca de cuando
los pacientes deben de aplicarse 1la dosis do refuerzo de acuerdo a
sus niveles do anticuerpos, ya que la vacuna aun no cumple los 5 aflos
do astar en ol mercado, el cuadro qua a continuwacién presento os el
que recomienda la casa comercial as{ como ol presentado por al Dr
KERSHENOBICH on 1a Scmana Naclonal de Gastroonterologia Puebla 38.

DOSIS DE REFUERZO

£10u - HREVACUNACION INMEDIATA
10-100 - & MESES
100-1000 - 1-2 ARoS
1000-~10000 ~ 3.5 ARos

= 10000 - 5 ARoOsS
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CDNCLUSIONES;—

14— S0 confirmé la oficacia de la vacuna de la Hepatii.:+ B
{Engerix-BA, laboratorio S.K.F.) al leograr un B4.2% de re-
sultados {+), on sujetos considerados de alto ricego.

2.- Se logro proteger a lau resicentes de Gastroenterologln del
Hoapital Eapafiol de la Cd. de Héxico en un 100% vy a lo8 mé-
dicos adscritos del mismo servicio en un 62%.

3.~ Nuestros resultados son similares a los reportados on la li-
teratura an cuanto a efectos colaterales se reflere y ligera
mente menores en cuanto a rosultados de (+) en aerocunve;sibn.
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