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1. TITULO

“EVALUACION DE LA EFICACIA DE LA VACUNA HEPTAVALENTE
CONJUGADA A TRAVES DE MEDIR LA MODIFICACION DEL ESTADO DE
PORTADOR ASINTOMATICO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, EN
NINOS QUE ACUDEN AL CENTRO DE DESARROLLO INFANTIL PICACHO
HCSAE DE PETROLEOS MEXICANOS”.

2. MARCO TEORICO

El Streptococccus Pneumoniae es uno de los microorganismos mejor estudiados
desde su primer aislamiento en 1881. en 1928, Griffith observo que el neumococo
encapsulado moria a la aplicacion de calor. En 1963 en Boston primer aislamiento de

Streptococccus Pneumoniae resistente a Beta-lactamicos. (1).

S. Pneumoniae es un coco Gram positivo, anaerobio facultativo, que aparece en
parejas o cadenas cortas, dispuesto en diplococos capsulados, los tipos de polisacaridos
presentes en la capsula le confiere propiedades antigénicas, antifagociticas contra
macrofagos y polimorfonucleares del huésped y ademas permite su clasificacion en mas
de 90 serotipos y mas de 40 serogrupos. (2). EI humano es el principal reservorio del S.
Pneumoniae y la principal fuente de transmision de persona a persona a través de gotitas
de secrecion de las vias respiratorias. Existen varios factores de riesgo que determinan
la incidencia de portadores nasofaringeos de S. Pneumoniae, tales como: Etnia, factores
ambientales, estacion del afio, tamafio de la familia, fumadores (pasivos y activos),
entre otros. No obstante el hacinamiento es el mayor factor de colonizacion y
diseminacion de las cepas. Para que se presente enfermedad en un portador
asintomatico, debe de haber una alteracion del equilibrio huésped patégeno, como
infecciones virales, desnutricion o dafio local de la mucosa. La colonizacion no es
seguida de enfermedad sintomatica. La conversién de la colonizacion asintomaética a la
enfermedad invasiva requiere de la generacion local de factores inflamatorios como son
interleucina 1 y factor de necrosis tumoral, como se ha visto en la presencia de

infecciones virales. (3).



La forma de presentacion puede ser; Local: que compromete sitios anatomicos
normalmente colonizados como otitis o sinusitis, y una forma invasora de la enfermedad
que implica compromiso de sitios estériles (meningitis, Artritis, neumonia, peritonitis,

bacteremia. (4).

El Streptococccus Pneumoniae es considerado uno de los patdgenos bacterianos
importantes en nifios vacunados contra Haemophilus influenza tipo b. S. Pneumoniae es
la principal causa de neumonia bacteriana y una de las 3 causas mas comunes de
meningitis bacteriana, en nifios menores de 5 afios. S. Penumoniae es el colonizador
mas frecuente de la nasofaringe seguido por Haemophilus influenzae y Moraxella
Catharralis. (5).

Un paciente es portador asintomatico, cuando en el exudado faringeo se aisla
Streptococccus Pneumoniae, sin presentar evidencia de infeccion aguda. El estado de
portador asintomatico en nasofaringe de Streptococcus Pneumoniae es mas comun en
los nifios, que en los adultos, y en los nifios juega un papel muy importante en la
transmision de enfermedad neumocdccica de la comunidad. La colonizacion de S.
Pneumoniae se inicia en la etapa de lactancia, con mayor frecuencia entre el primer mes
y los 17 meses de edad. (5). En 1980, Gray y cols, encontraron que el estado de portador
asintomatico en preescolar es de un 60%, en escolares de 35% y en adolescentes

disminuye un 25%, por lo que la duracion de portador varia de acuerdo a la edad. (6).

El tratamiento antimicrobiano es considerado un factor de riesgo para el portador
asintomatico de Streptococccus Pneumoniae, de convertirse en antibiotico resistente,
algunos estudios han demostrado el efecto inmediato de los antibioticos sobre la
colonizacion de nasofaringe. Dagan y Colaboradores estudiaron la dindmica de la
colonizacion de nasofaringe de Streptococccus Pneumoniae en paciente pediatricos
durante los primeros 5 dias de tratamiento antimicrobiano con cefaclor, cefuroxime,
azitromicina y amoxicilina + clavulanato. Los resultados indican que la cefuroxima
reduce el estado de portador asintomatico del 67% en el primer dia al 31% en los dias 4
y 5. En cambio, Cefaclor no reduce el estado de portador asintomatico durante los
primeros 5 dias. Pneumococo fue aislado de nasofaringe en un 57 %, en el primer dia de
manejo con azitromicina; el 25% de las cepas aisladas fueron resistente azitromicina.

Este estudio demostrd que en los dias 4 y 5, nuevos serotipos fueron aislados en 16% de



los pacientes, 84% de los cuales fueron resistentes para respectivas clases de
antibidticos. Por lo que se encontraron cambios significativos en la colonizacién
nasofaringe de Streptococcus Pneumoniae durante el tratamiento antimicrobiano, con

un rapida conversion de cepas resistente antibioticos. (5).

A nivel mundial, la organizacion mundial de la salud estima que cada afio 1.9
millones de nifios menores de 5 afios mueren a causa de una infeccion respiratoria aguda
(IRA) y de estas las producidas por S. Pneumoniae son las mas importantes
representado 1 millén de muerte anuales, la mayoria de esas muertes ocurren antes de
afio de edad. (4). En E.U., S. Pnemoniae representa la causa mas comdn de neumonia
adquirida en la comunidad, registrando anualmente 500,000 casos de neumonia y
100,000- 135, 000 hospitalizaciones. (7). En Latinoamérica, segln reportes técnicos de
la OPS, 550,000 nifios menores de 5 afios fallecieron en 1999, de los cuales 72,000
fueron por infeccidon respiratoria aguda, de las cuales 80% eran neumonias y
aproximadamente la mitad causadas por neumococo. (8). En cuanto a la enfermedad
local, se sabe que por cada nifio menor de 1 afio suceden 0.5 a 0.7 episodios de OMA 'y

0.5a 1.2 en el segundo afio de vida de los cuales el 59% es por S. pneumoniae. (9).

La tasa de enfermedad asociada a S. Pneumoniae son particularmente mas altas en
niflos menores de 2 afios, ancianos y en pacientes con ciertas condiciones, como
Asplenia, Enfermedades crénicas (Enfermedades cardiacas, Enfermedades pulmonares,
Enfermedades Renales, D.M. y Alcoholismo) o inmunosupresion, especialmente

sindrome de inmunodeficiencia adquirida. (1).

En México, las infecciones de vias respiratorias continua siendo una de las 10 primeras
causas de morbilidad y mortalidad en los menores de 5 afios de edad. En las infecciones
de origen comunitario los principales agentes etioldgicos son virus y bacterias, dentro
de las bacterias, Haemophilus influenzae , Streptococcus Pneumoniae y Moraxella
Catharralis son las que se aislan con mayor frecuencia. En un estudio realizado en
niflos menores de 5 afios del DF sobre portadores de Streptococcus Pneumoniae
(573nifios), se encontro una prevalencia de 21.4% (122casos); los serotipos mas
frecuentes fueron: 23F, 35, 19F, 11A y 15A; de los cuales el 46% no son cubiertos por

la vacuna heptavalente conjugada.



Cuando se estudio el poder antigénico de los polisacaridos capsulares se inicio el
desarrollo de las vacunas. En 1978, salio la primera vacuna contra 14 serotipos S.
Pneumoniae, con poca distribucion y de la cual arrojaron pocos datos. Posteriormente,
en 1983 aparecid la vacuna de polisacaridos contra 23 serotipos, aprobada por la FDA
en 1992. Esta vacuna dadas las caracteristicas de respuesta inmune que genera, no es
uatil en menores de 2 afios de edad (que es la poblacion mas susceptible). Con el fin de
generar mayor inmunogenicidad, se siguié el modelo de la vacuna conjugada para
Haemophilus influenzae por medio del cual se conjuga toxoide tetanico o diftérico
CRM 197 con los polisacaridos o serotipos vacunales para que de esa manera se pueda
generar una respuesta celular de linfocitos T o timo dependiente que lleve a la creacién
de una memoria inmunoldgica mediada por linfocitos B de memoria productores de
IgM e IgG en personas cuya inmadurez inmunolégica no permite la inmunidad que no

sea mediada por antigenos proteicos como son los nifios menores de 2 afios. (11).

Los serotipos que presenta la vacuna conjugada heptavalente contra neumococo
PNCRM7 (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F y 23F), fueron seleccionados por ser los mas
frecuentes serotipos aislados en paises industrializados y los mas asociados a
enfermedades invasivas y mortalidad. En EE.UU., Canada, Oceania y Europa,
representan el 80 y 90% de los causantes de enfermedad invasiva por S. pneumoniae.
Mientras que para Latinoamérica y Asia son menos del 65%, de los serotipos causantes

de enfermedad invasiva. (4).

El primer estudio y el mas importante de la vacuna heptavalente se realizo en el afio
2000 por el Northern California Kaiser Vaccine Study Center Group. Un estudio doble
ciego, multicentrico. Evalu6 la eficacia de la vacuna en generar una respuesta inmune
satisfactoria. Se aplica la vacuna PNCRM?7 acerca de 40,000 nifios sanos a los 2, 4, 6
meses y un refuerzo entre los 12 y 15 meses de edad. Se realiza determinacion de
anticuerpos un mes antes y después de iniciar el esquema, un mes después de la tercera
dosis, asi como un mes antes y después del refuerzo, encontrando una eficacia del
97.4%. Se evidencio una eficacia protectora entre 84 y el 100% para todos los serotipos
vacunales, siendo el de menor eficacia el 19F y los serotipos 14, 18C, 23F y 9 V con
una eficacia del 100%. Con respecto a las cepas vacunales se vio una disminucién del
69-78% en enfermedad invasora por serotipos vacunales en menores de 2 afios y una

disminucion del 50% de enfermedad por serotipos no vacunales (6 A, 9 A, 9L, 9 N, 18



A, 18 B, 18F, 19 A, 19 C, 23 A, 23 B) lo que apoya una proteccién vacunal cruzada con

estos serotipos. (12).

En Latinoamérica se cuenta con poca experiencia sobre vacunas conjugadas de
Streptococccus Pneumoniae, existe un estudio, realizado por el sistema regional de
Vacunas (SIREVA), enfocado a la prevalencia de serotipos y la susceptibilidad a
penicilina en enfermedades invasoras por S. pneumoniae en nifios latinoamericanos,
menores de 6 afios, realizado de 1993 ha 1999 en laboratorios nacionales de Argentina,
Brasil, Chile, Colombia, México y Uruguay, Se estudiaron un total 3,838 pacientes,
aislandose 54 serotipos, el 77.1% corresponde a los siguientes 13 serotipos: ( 1 (8.8%),
3 (1.9%), 4 (1.4%), 5 (9.6%), 6 A/6B (12.9%), 7F (2.6%), 9N (1.4%), 9V (3.1%), 14
(25.9%), 18C (4.3%), 19 A (3.3%), 19F (4.4%), 23F (6.3%).(4)

El porcentaje de proteccion esperada contra enfermedades invasoras con las vacunas
conjugadas 7,9, y 11 valentes en paises latinoamericanos es la siguiente: 7 valente
(Neumonia 56.7%, Meningitis 59%, Total 58%). 9 Valente (Neumonia 80%, meningitis
72%, Total 76.2%). 11 valente ( neumonia 83%,Meningitis 77.2%, total 80.7%.). en
México con poca diferencia de porcentaje de proteccion esperada contra enfermedad

invasora con las vacunas conjugadas 7,9, y 11 valentes. (4)

En el 2005 se realizo estudio en 508 pacientes de los CENDIS de PEMEX en DF,
solamente el 23% se encontraba vacunado con heptavalente conjugada, de los cuales el
80% recibio 1 dosis, el 9% 2da dosis, 6.7% 3ra dosis y 3.3% la 4ta dosis. Encontrando
una prevalencia 33.6% para Streptococccus Pneumoniae, sin diferencia en el Sexo, los
serotipos mas frecuentes encontrados 19 A(11.1%), 6 B (24.6%), 6 A (10.3%), 10 A
(1.5%), 11B (7.1%), 11 A(8.7%), 35B (3.1%), 9 A (2.3%), 23B (3.9%), 2 (1.5%), 35F
(1.5%), 14 (3.9%), 15F (1.5%), 23F(2.3%), 19F (5.5%), 3 (2.3%). Que representan en
total el 91% de los serotipos encontrados. De los cuales el 60% son considerados

patdgenos para neumonia y meningitis. (13)



3.- DEFINICION DEL PROBLEMA

El CENDI de Picacho presento una prevalencia 55% para S. Pneumoniae, siendo esta la mas
alta de los 4 CENDIS de Petroleos Mexicanos del Distrito Federal. Encontrandonos por arriba de
la prevalencia nacional e internacional donde se reporta una prevalencia de 25-30%. Por lo que es
importante tratar de modificar esta prevalencia con el uso de la vacuna heptavalente conjugada y
con esto disminuir el riesgo de infecciones locales e invasivas por Streptococccus Prneumoniae.

Por lo que que la pregunta de investigacion es:

- , Es util la vacuna heptavalente conjugada contra S. Pneumoniae para modificar el estado de
portador asintomético posterior al esquema de vacunacién completa, en nifios que acuden at
CENDI Picacho del HCSAE de petroleos mexicanos ?

4- JUSTIFICACION
Si logramos demostrar la utilidad de la vacuna heptavalente conjugada en modificar el

estado de portador asintomdtico, estaremos aportando una justificacién para su uso.

5.- OBJETIVO GENERAL.
Evaluar la eficacia de la vacuna Heptavalente conjugada después de aplicado esquema
completo, por medio de la modificacion del estado de portador asintomatico en nifios menores de

5 afios de edad que acuden CENDI Picacho PEMEX.

6.- OBJETIVO SECUNDARIO
Conocer cuales son los serotipos mas frecuentes en nifios sanos, menores de 5 afios, que
acuden CENDI picacho y que se les aplico esquema completo de Heptavalente Conjugada contra

S. Pneumoniae
7.- DISENO

Se trata de un estudio longitudinal, descriptivo y prospectivo, a realizar en el centro de

desarrollo infantil (CENDI) Picacho de PEMEX.
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A) DEFINICION DEL UNIVERSO.
A todos los menores de 5 afios de edad, portadores asintomético de Streptococcus
Preumoniae, que acuden al Centro de desarrollo infantil Picaho de petroleos mexicanos, que esta

ubicado en el Distrito Federal: Hospital Central Sur De Alta Especialidad (HCSAE).

B) CRITERIOS DE:
INCLUSION:
- Menores de 5 afios de edad, Ambos sexos.
- Portador asintomético de cualql.iier serotipo.
- Ninguna dosis de Heptavalente conjugada contra S, Preumoniae
- Autorizacién de los padres para la toma de hisopado nasofaringeo, por medio de

consentimiento informado.
EXCLUSION — Que no completen el esquema de vacunacion.

ELIMINACION. — Cultivos contaminados, que no se pueda hacer la determinacién de

serotipificacion.

C) METODO DE SELECCION DE LA MUESTRA.
Se seleccionaron nifios portadores asintomatico de Streptococccus Pneumoniae, menores de
5 afios, que acuden al Centro de Desarrollo infantil Picacho ubicado en el Hospital Central Sur de

Alta Especialidad.

D) DEFINICION DE VARIABLE.

Las variables que se va a estudiar son:
- Edad: que se divide en lactantes y preescolares.
- Sexo: Masculino y Femenino.
- Cultivos Positivos.

- Cultivos Negativos.

11



E) MATERIAL Y METODOS.

Se estudiara a un grupo de nifios sanos, menores de 5 afios de edad, portadores asintomatico
de Streptococccus Pneumoniae, que acudan al CENDI Picacho PEMEX, que no hayan recibido
ninguna dosis de vacuna heptavalente conjugada. Para determinar el estado de portador se les
tomara exudado nasofaringeo con hisopo de algodon flexible de alginato de calcio (Pur-Wraps),
después de la toma se coloca el hisopo en medios de transporte ( Stuart) y se sembr6 en placas de
Petri con base agar (Dickinson Microbiology Systems, Maryland, MD ) suplementado con sangre
de carnero al 5% , incubandose por 24 horas a 37° C en atmésfera al 10% de CO 2, se realizaron
pruebas para la identificacién de S preumoniae. Inicialmente en base a morfologia colonial y
microscopia, posteriormente pruebas confirmatorias: sensibilidad a la optoquina y solubilidad en
bilis (deoxicolato de sodio). Se determino el serotipo de los S. preumoniae recuperados mediante
el metodo de hinchamiento capsular (Reaccion de Quellung) y observado microscépicamente
utilizando los antisueros producidos por el Statens Serum Institut de Copenhagen, Dinamarca,

con esto se logrd la identificacion del serotipo de acuerdo a la nomenclatura del sistema Dands.

A este grupo de nifios se les aplicara Esquema de vacunacién completo de Heptavalente
conjugada de Streptococccus Pneumoniae | y a los 12 meses de aplicada ultima dosis de la
vacuna, se les tomara de nuevo exudado nasofaringeo, para ver si se modifica el estado de

portador asintomético de Streptococcos Prneumoniae

8.- PROCESAMIENTO Y PRESENTACION DE LA INFORMACION
Se estudia si hay disminucién del estado de portador asintomatico y de prevalencia de
Streptococccus Pneumoniae después de aplicado esquema completo de heptavalente conjugada

en poblacién infantil que acuden CENDI Picacho.
9.- HIPOTESIS.

HIPOTESIS NULA.
El Estado de Portador Asintomatico no se modifica después de aplicar el esquema complete

de la vacuna Heptavalente Conjugada.

12



HIPOTESIS ALTERNA.
El Estado de Portador Asintomatico si se modifica después de aplicar el esquema complete

de la vacuna Heptavalente Conjugada.

10. RECURSOS Y LOGISTICA

Participan médicos pertenecientes al servicio de pediatria del Hospital Central Sur de Alta
Especialidad para la toma de las muestras de exudado faringeo.

- Guantes de Latex . .

- Cubrebocas, asi como un area zipropiada para la toma de las muestras dentro de cada uno

de los CENDIS. Se necesitaran de un
- Hisopo de algodén flexible.
- Tubo de ensayo de medio de transporte.

= Medios de cultivo (placas de petri con base Agar.

13



RESULTADO.

Se identificaron 41 nifilos que no habianbr@c ninguna dosis de Vacuna
heptavalente conjugada & Pneumoniae. A todos los nifios se les toma exudado de
nasofaringe y 25 de ellos (Grupo de estudio), @pgron en el estudios, cumpliendo
los criterios de inclusion, definiéndose como paotas asintomatico d&treptococcus
Pneumoniae. Se encuentra una prevalencia Sigeptococcus Pneumoniae del 60.9 %

para nuestro grupo de estudio.

De los 25 nifios, 15 fueron del sexo femer{60%) y 10 Masculinos (40%).
(Figura 1). Los rangos de edad fueron de 8-46 meses, condath reedia de 22.7
meses. Los serotipos encontrados en los cultiv@s(r6=18), 6 A (n=4), 19F (n=1), 35
A (n=1) y 14 (n=1)(Grafico 1). Los serotipos encontrados que se incluyen desmtta d
vacuna heptavalente conjugada, fueron: 6 B (72%9, (4%) y 14 (4%). Esperando

una proteccion del 80% para estos serotipos vaesinal

A los 25 nifios seleccionados, se les apbsguema completo de vacuna
heptavalente conjugada & Pneumoniae, se les dio seguimiento microbiologico un
afo después de la ultima dosis de la vacuna, tamemtivo de nasofaringe. Con los
siguientes resultados: con solo 3 casos de cytavaStreptococcus Pneumoniae de los

25 nifios(Cuadro 1). Los serotipos encontrados fueron: 6 B (n=1), 182). (Grafico

2)
MASCULINO
40% FEMENINO
DAL 5-44 MESES
60 %

EDAD 10-46 MESES

Figura 1. Portador Asintomatico deStreptococcus Pneumoniae, no vacunados:

Distribucion de sexo, de acuerdo a cultivos pas#titreptococus penumonia



POSITIVOS.

Edad Septiembre 2005 Febrero 2007.
(Portador Inicial) (Portador Final)
0- 12 meses 8 -
13- 24 meses. 7 1
25- 36 meses. 6 1
37-48 meses. 4 1
49-60 meses. - -
Total 25 3

Cuadro 1. Cultivos positivos par&treptococccus Pneumoniae por grupo de edad antes
y después de aplicada dosis de vacuna heptavalemjtegada.

BB B 19F 354 14
SEROTIPOS

Grafico 1. Distribucion Inicial de serotipd&reptoccocus Pneumoniae.
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Grafico 2. Distribucion de serotipos antes y después deadita vacuna heptavalente.

En general, la vacuna conjugada heptataldeS. Pneumoniae, presento una
proteccion efectiva del 88% de los serotipos emados del primer estudio.
Disminuyendo el estado de portador asintomaticomenores de 5 afios de 100% hasta

un 12%, Como se muestra en el siguiente esquema.

Grupo Esguema de YVacunacion
Estudio Dasis (0,24 meses)
[ PRIMERA MUESTRA :] l ( SEGUNDA MUESTRA j
41 Portador Asintomatico
Hitios Sanos. 25 Nifios. —>
Ho Vaounados. 100 %o

Serotipos. Eficacia de la Vacuna.

Serotipos.
19F (n=2) . 1 a5

6B (=18XT2%)

Ak (n=d) (16%) 6B (n=1).
19F (n=1) (4%)
354 (n=1) (4%)

14 (n=1) %)
(n=25) (100%%)

Negativos.
22 Mifios

Sexo.
Femenino: 15 (60%0).
Masculine: 10 (40%0).
Edad.
Rangos (8-46 meses).
Edad Media (22.7 meses).




DISCUSION.

La vacuna heptavalente conjugada cubre en Q% s serotipos encontrados
inicialmente, el mismo porcentaje se esperarialasrvacunas 9 y 11 valentes. Estas
vacunas son de importancia en paises latinoamescés cuales cubren el 76 y 80.5%
respectivamente, mientras que la vacuna heptaeatemjugada cubre el 58%, ya que
los serotipos 5 y 1, son dos de los serotipos me@siéntes en Latinoamérica y que no
se encuentran en la vacuna. Estos serotipos nonfuegrcontrados en nuestro estudio,
por lo que comparando con paises latinoamericareseptamos mejor cobertura para

los serotipos vacunales. (4)

Después de aplicado el esquema completo ddawvdente conjugada d&.
Pneumoniae, se encuentra una eficacia protectora global 8éb ®ara los serotipos
iniciales, en donde los serotipos vacunales 6Beptasuna proteccion efectiva del
94.4%, y para el serotipo 14 con proteccién efactiel 100%. El serotipo 19 F
persistid positivo en un paciente y en otro castprizo nasofaringe, por lo que no se
encontr@ una proteccion efectiva para este serotgmunal, que es considerado un
patdgeno para enfermedades invasivas y locaBtdsptococccus Pneumoniae. Los
serotipos no vacunales, 6 A y 35 A, presentan uoteqcion del 100%, lo que apoya a
una respuesta vacunal cruzada para estos serdiposuestro estudio se muestra la
misma eficacia protectora que el primer estudidadeacuna heptavalente en el afo
2000 por el Northern California Kaiser Vaccine Stu@enter Group. Donde se
evidencio una eficacia protectora entre 84 y ePA@@ra todos los serotipos vacunales,
siendo el de menor eficacia el 19F y los serotip§s18C, 23F y 9 V con una eficacia
del 100% (12).

El estado de portador asintoméatico se mmalifiespués de aplicada las 3 dosis de
heptavalente conjugada, disminuyendo estado deadmsrtasintomatico en nifios
menores de 5 afios de un 100% hasta 12%, reflejarefizacia de la vacuna conjugada
heptavalente, que es similar a los estudios reklizaen paises desarrollados. No

tenemos estudios nacionales y latinoamericanoshaaer comparacion. (12).



CONCLUSIONES.

- La muestra es pequefia, solo 25 pacientes, no eegtupo control dadas las
caracteristicas para evaluar un grupo con vacusia yacuna en el tiempo de

aplicacion de la vacuna.

- Los serotipos encontrados después que se apli@sglema completo de
Heptavalente conjugada, fue: 6B(1), 19F (2). Estostipos estan presentes en

la vacuna.

- La vacuna Heptavalente conjugada no protegio catserotipo 19F, ya que

persistié positivo en un paciente y en otro colomasofaringe.

- Se encontré una respuesta cruzada para los seroiipeacunales 6A y 35A, lo

gue apoyo a lo descrito en la literatura mundial.

- El estado de portador asintomatico $eeptococcus Pneumoniae en nifios
menores de 5 afios disminuyo de un 100% hasta 12puéle de aplicado el
esquema de Heptavalente conjugada. Reflejando itacef de la vacuna

Heptavalente conjugada, con una efectividad del 88%
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PETROLEOS MEXICANOS
HOSPITAL CENTRAL SUR DE ALTA ESPECIALIDAD

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del paciente: de afios de edad.
Con domicilio en:
y N° de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: de_
afios de edad.
Con domicilio en:
y N° de Ficha:
En calidad de:
DECLARO
QUE EL DOCTOR: Medico adscrito y/o residente del tercer afio de Pediatria

del Hospital Central Sur de Alta Especialidad me ha invitado a participar en el Proyecto de Investigacién
cientifica llamado: “EVALUACION DE LA EFICACIA DE LA VACUNA HEPTAVALENTE
CONJUGADA A TRAVES DE MEDIR LA MOPIFICACION DEIL, ESTADO DE PORTADOR
ASINTOMATICO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, EN NINOS QUE ACUDEN AL CENTRO DE
DESARROLLO INFANTIL PICACHO HCSAE DE PETROLEOS MEXICANOS”

En este estudio que se le practicaré a su nifio es para conocer si en las vias respiratorias se encuentra
el microorganismo llamado Streptococcus pneumoniae o neumococo y conocer el estado de portador
asintomético, asi, como la eficacia de la vacuna Heptavalente conjugada pneumococo, de acuerdo a la
modificacién del estado de portador asintomatico después de aplicado esquema completo.

Me ha explicado de manera reiterada que mi participacion es absolutamente voluntaria y que podré
participar en el dicho estudio hasta completarlo y que podre abandonarlo en el momento en que lo decida
sin que ello implique cambio en la atencién medica, acceso a medicamentos, tratamientos y
procedimientos por parte del personal medico.

Me ha explicado que es conveniente proceder en mi situacion a:
Realizar Hisopado NasoFaringeo

Todo acto médico diagnéstico o terapéutico, sea quirdrgico o no quirdrgico, lleva implicito una serie de
complicaciones mayores o menores, a veces potencialmente serias, que incluyen cierto riesgo de
mortalidad y que pueden requerir tratamientos complementarios, médicos o quirGrgicos, que aumenten
su estancia hospitalaria. Dichas complicaciones unas veces son derivadas directamente de la propia
técnica, pero otras dependeran del procedimiento, del estado previo del paciente y de los tratamientos
que esté recibiendo o de las posibles anomalias anatémicas yl/o de la utilizacion de los equipos
médicos.

Entre las complicaciones que pueden surgir en HISOPADO NASOFARINGE

se encuentran: lesiones leves, locales de la mucosa nasofaringe, en algunos casos
epistaxis, aunque esta leve. Sin otras complicaciones ya que es un procedimiento sencillo de realizar.
He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el médico
que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las
dudas que le he planteado

-También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo
revocar el consentimiento que ahora presto
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Por ello, manifiesto gue estoy satisfecho con la informacién recibida y que comprendo el alcance

y los riesgos del tratamiento.

Del mismo modo designo a
para que exclusivamente reciba informacion sobre mi estado de salud, diagnostico,

tratamiento y/o prondstico.

Y en tales condiciones

CONSIENTO

En que se me realice:
Me reservo expresamente el derecho a revocar mi consentimiento en cualquier momento antes
de que el procedimiento objeto de este documento sea una realidad.

En México, D.F., alos del mes de de 20
NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
NOMBRE Y FIRMA TESTIGO NOMBRE Y FIRMA TESTIGO

Este apartado deberd llenarse en caso de que el paciente revoque el Consentimiento

Nombre del paciente: de afios de edad.
Con domicilio en:
y N° de Ficha:
Nombre del representante legal, familiar o allegado: de
afios de edad.
Con domicilio en:
y N° de Ficha:
En calidad de:
Revoco el consentimiento prestado en fecha y no deseo

proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado, eximiendo de toda
responsabilidad médico-legal al médico tratante y a la Institucion.

En México, D.F., alos del mes de de 20

NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO TRATANTE NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE
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