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IMPACTO DE LA VACUNA BASADA DE POLISACARIDO VI CONTRA LA FIEBRE TIFOIDEA
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Introduccion: La fiebre tifoidea provocada por Salmonella typhi,
es una grave enfermedad que ocurre frecuentemente en muchos
paises en vias de desarrollo. Su control requiere la descontamina-
cion de las aguas, un efectivo tratamiento de desechos junto al
diagndstico y tratamiento rapido de pacientes y portadores
asintomaticos.? Debido a problemas con el rapido diagnéstico y
tratamiento, la inmunoprofilaxis es una de las vias mas seguras.
Las vacunas desarrolladas la mayoria estan basadas en células
enteras. La vacuna inactivada de células enteras que se administra
en dos dosis produce reacciones adversas locales y sistémicas
asociadas con la presencia de endotoxinas; y proporciona inmu-
nidad por pocos afios.}? Se han realizado varias mejoras a las
vacunas inactivadas, pero persisten serios problemas relaciona-
dos con reacciones locales y sistémicas.? El Instituto Finlay de-
sarroll6 una vacuna contra la fiebre tifoidea basada en polisacarido
Vi en sustitucion de la inactivada compuesto por células enteras.
El antigeno Vi es un polisacarido que esta presente en la super-
ficie de S. typhi, y juega un importante papel en lainmunidad. El
objetivo de nuestro trabajo es demostrar el impacto del desarro-
llo de la vacuna contra la fiebre tifoidea.

Metodologia: Para este estudio se utiliza la vacuna contra
S. typhi de polisacérido Vi absorbida en gel de hidréxido de
aluminio. Una vez completados satisfactoriamente los estudios
preclinicos (seguridad y eficacia en modelo animal), se realizaron
los estudios clinicos Fase I, Il, 11l — ensayo de campo, via
intramuscular, dosis Unica, a doble ciego y aleatorio. Se emplea-
ron 347 voluntarios sanos de ambos sexos, (placebo y vacuna),
para evaluar la seguridad, reactogenicidad e inmunogenicidad.
Como grupo control se empled su similar comercial?> Typhim-
Vi™y la vacuna antitetanica. Para el estudio de F-1V se empled
grupos de voluntarios de 838 nifios y adolescentes escolares de
ambos sexos de 9 a 17 afios. Posteriormente, se evaluaron los
resultados y se realizaron los estudios estadisticos correspon-

dientes (Epilnfo V. 6.0 y el paquete estadistico SPSS sobre
Windows V. 10.0).2

Resultados y discusion; Nuestros resultados mostraron que la
concentracién de anticuerpos antipolisacarido Vi medidos por
ELISA fue el doble de la concentracidn de anticuerpos, con res-
pecto a la concentracion prevacunal. Ademas, no existe diferen-
cias significativas entre los grupos de la vacuna de Polisacarido
Viy lavacuna comercial con relacion a la incidencia de los sinto-
mas locales y generales esperados y no esperados (p>0.05). Los
datos de la reactogenicidad proceden de un periodo de segui-
miento de 30 dias en 347 sujetos, donde no hubo fiebre grado
3 en ninguno de los grupos o se produjeron eventos adversos
graves. La incidencia de los sintomas y signos locales se corres-
ponden con los reportados en las fases anteriores. La vacuna de
polisacarido Vi de Salmonella typhi presenta varias ventajas, como
la de provocar escasas reacciones adversas, muy similares a las
producidas por otras de polisacaridos purificado; el empleo de
una sola dosis que logra tanta proteccion como dos de la vacuna
celular inactivada, unido a su alta estabilidad a temperatura am-
biente, la convierte en una variante muy favorable para la preven-
cion de esta enfermedad. Esta vacuna es viable para muchos
paises que enfrentan desastres naturales, problemas sanitarios,
donde las tasas de morbilidad y mortalidad por fiebre tifoidea
son altas.

Conclusioén: La vacuna basada en polisacarido Vi de Salmonella
typhi es segura, inmunogénica y de baja reactogenicidad.
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