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INMUNOPROFILAXIS DE UNA VACUNA TRIVALENTE CONTRA LA LEPTOSPIRO-
SIS DESARROLLADA POR EL INSTITUTO FINLAY
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Introduccion: La Leptospirosis es una enfermedad
zoonGtica de amplia distribucion mundial, causada por la
especia fenotipica Leptospira interrogans.! Existen més
de 250 serotipos, clasificadosde acuerdo asusdiferencias
antigénicas, aunque unos pocos estén involucrados en
epidemiasy brotes. Esté asociadaariesgos ocupacionales,
desastres debido a cambios climéticos, ademés de las
condiciones higiénico-sanitarias desfavorables, donde
tienen un papel preponderante como reservorio los
roedores, ganados, etc. La leptospirosis puede provocar
encefalitisy meningitisaséptica. Lavacunacion agrupos
de riesgos constituye una de las medidas de proteccion
mas (tiles en el hombre para evitar la infeccién. Las
vacunas conocidas hasta el momento confieren una
proteccion relativamente corta entre 6 meses 'y 1 afio,
siendo ademas serovares especificos. Durante la década
del 90 del siglo pasado, la enfermedad presenté una
tendencia ascendente en la poblacién cubana. Es por ello
gue el Instituto Finlay se da alatareade desarrollar una
vacunacontralaL eptospirosis, (vax-SPIRAL®) tendiendo
en cuenta la presencia de los serovares circulantes en el
pais.2 Estetrabajo tiene como objetivo maostrar e desarrollo
de la vacuna cubana contra la leptopirosis de esta
institucion.

M etodologia: Se utiliza la vacuna antileptospirésica
trivalente absorbidaen gel de hidrdxido deauminio, como
adyuvante, compuesta por los serovares L. pomona, L.
canicola, L. icterohaemorragiae (serovares de mayor
frecuencia de circulacion en la poblacion). Una vez
completados satisfactoriamente los estudios preclinicos
(seguridad y eficaciaen modelo animal, serealizaron los
estudios clinicos Fase I, Il, 1l — ensayo de campo, via
Intramuscular. Para el estudio de F-I se emplearon 80
voluntarios sanos de ambos sexos. En el estudio de F-I1
se emplearon grupos de voluntarios entre 15-59 afios
divididos en grupos de 100 y 105 (Placebo y vacuna,
respectivamente). Este ensayo fue realizado adobleciego.
Para el estudio de eficacia se incluyeron 101 708
voluntarios de 20-64 afios de edad con seguimiento de 12
meses. Posteriormente, se evaluaron 1os resultados y se
realizaron los estudios estadisticos correspondientes.

Resultados y discusion: Los estudios preclinicos de la
vacuna antileptdspirosica demostraron el poder
inmunogénicoy protector, y suinocuidad?. Enlosensayos
clinicos quedé demostrada la inocuidad de la vacuna &
Nno presentarse reacciones adversas significativas. Entre
las masfrecuentesfueron febricula, dolor ligeroen d lugar
delainyeccion, las cual es desaparecieron en pocos dias.
El estudio de reactogenicidad de F-1I demostr6 que la
vacuna es seguray muy poco reactogénica. L os estudios
demostraron ademés una diferenciasignificativaentrelos
vacunados y los placebos. Los estudios de eficacia
demostraron que existe una eficacia serovar especificade
un 78.1 %, considerandose satisfactoria La vacuna contra
la leptospirosis posibilitd una reduccién en la tasa de
morbilidad en Cuba®de 0.7 en 1994 a0.3en el 2002. Sehan
empleado en la actualidad més de 4 millones de dosis,
con una proteccion de 2 afios. Estavacunaes Util no solo
parala poblacién cubana, sino para otras poblaciones de
laregion de Américal atinapueslos serovares circulantes
son los mismos que posee la vacuna. Por lo tanto esta
vacuna es un instrumento en el mejoramiento de lasalud
de muchas poblaciones de esta regién afectada por la
leptospirosis.

Conclusiones: Lavacuna antileptospirésica es seguray
muy bien tolerada, siendo la proteccion de 2 afios.

Es una vacuna efectiva y eficaz que protege contra la
leptospirosis humana producida por los serogrupos
pomona, canicola e icterohaemorragiae, evidenciandose
estos resultados en la disminucion de la enfermedad en
Cuba.
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