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Esquemas atternativos de vacunación contra Haemophilus Influenza
tipo b permiten disminuir costos brindando adecuada inmunogenicidad

Economisation of vaccination against Haemophilus inftuenzae type b: a randomised trial of immunogenici§
of fractional-dose and two-dose regimens. Lagos R, VaLenzuela MT, Leüne 0S et. a[. Lancet. 1998 ;351:1.472-76.

0bjetivo
Identjficar programas de vacunación más económicos, con regimenes
aLternativos a [a serie estándar de tres dosis.

Diseño
Ensayo clínico aleatorizado simpLe ciego con un seguimiento promedio
de 13 meses.

Lugar

Cuatro centros de satud de cuidados ambuLatorios en Sanüago de Chíte.

Pacientes

Se incLuyeron 621 recién nacjdos a término con un peso aL nacer de

2.500 grs. o más que entrarÍan a un programa atención primaria en

centros ambulatorios.

Intervención
Los bebés se asignaron aleatoriamente a uno de cuatro regímenes con
una u otra vacuna Hib conjugada: PRP-T (potisacárido - toxoide tetá-
nico) o Hib PRP-CRM197 (ol"igosacárido - toxoide diftérico). para un
totaI de 8 grupos. Los regÍmenes incluyen: a) Tres dosis compLetas, b)
Tres dosjs fraccjonadas de La mitad de una dosis compteta. c) Tres do-

sis fraccionadas de un tercjo de una dosjs compLeta (2, ay 6 meses). y
d) Dos dosis completas (4 y 6 meses).

Medición de resuttados principales
E[ resuttado principaL fue la proporción de bebés con anticuerpos anti
potiribosilribitol-fosfato en suero (PRP, poLisacárido capsutar del ti-
po b) con concentración de0.1,5 yg/nl o más, a Los 8 meses de edad.

Resuttados Principales
Et 93% (IC 95o/" 84-98) de bebés vacunados con tres dosis completas de
P R P-T o P R P-C RM 197 alcanzar on co n ce ntra ci o n es a nü - P R P d e 0. 1,5 yg / ml
o más en La edad de B meses. La tasa de respuesta con regímenes de dosis
fraccionadas fue del 91% (ICg5 83-96) para Los de La mitad de [a dosis, y
del 100% (IC95% 95-100) para bebés inmunjzados con un tercio de
dosjs. De los bebés vacunados con dos dosis comptetas de PRP-T o PRP-

CRM197, el99o/" (IC95"k 93-100) y el87o/o (IC95"/"77-93) aLcanzó con-
centraci o n es a nti PRP adecuadas, respectiva m ente.

Conctusiones
EL91 al" 100% de Los bebésinmunizados con dosisfraccionadas de Hib
conj u gada desa rro[tó concentraciones protectoras de anticuerpos. EL

regimen de dos dosis comptetas también es una opción vátida.

Fuente de financiam'iento: Chi[dren's Vaccíne Initiatíve (CVI) based at WH0, Geneva, Switzertand. Cooperative Research Agreement U01-A135948 with the
NationaI Institute of AL[erqy and Infecüous Disease.

Con¡rrurnRro

Los resuttados de este estudio de bioequivaLencia *. muestran que
regÍmenes alternativos con dosis fraccjonadas Q, a y 6 meses) y
dos dosis completas (4 y 6 meses). de Las vacunas Hib conjugadas
PRP-T y PRP-CRM197, logran nive[es satisfactorios de anticuerpos
en eL 87-100 % de los bebés inmunizados a los 8 meses de edad. La

seroprotección obtenida con [a vacuna PRP-T en esta investigación,
es consjstente con un estudio sueco que mostró que dos dosis de

7,5 yga los 3 y 5 meses de edad, produjeron una respuesta equiva-
.ente a dos dosis compLetas de 15 ¡g (1). La vacuna Hib conjugada
:s [a que mayor costo representa aI sjstema de satud chiLeno (2), en
:omparación con [as otras vacunas deI Programa AmpLiado de In-
¡unización administradas en Los dos primeros años de vida. Por [o
:anto, estos regímenes alternatjvos representan una posibLe vÍa de
:isminución de costos manteniendo [a eficacja inmunogénica. Es-

:a situación debería considerarse en países en desarrotto en Los

cuates no se Logra una cobertura satjsfactorja por [imitaciones eco-
nómjcas. Esto puede impLicar consecuencias muy graves tates como
aumento de jncidencja de meningitis, epigtotitis y neumonÍa. entre
otras manifestaciones sistémjcas (3), que aún con un manejo apro-
piado pueden dejar secueLas permanentes en los sobrevivientes
(4). No obstante Los resuttados promisorios de este trabajo, quedan
dudas sobre [a garantía de un cambio en eI régimen vigente de va-
cunación sobre [a base deLestudio de un soto lote de La vacuna. Por
este motivo eI comité de vacunación de [a sociedad de enfermeda-
des infecciosas ChiLena propuso evatuar [a inmunogenicjdad de los
restantes lotes de vacunas administrándotos en regímenes de dosis
fraccjonadas. De confirmarse los hallazgos de este estudio, se po-
drá entonces impLementar un cambio de dosis que permita exten-
der los beneficios de esta vacuna a un número mayor de niños sjn
aumentar los costos actuates de[ sistema.

*Ver Glosario
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