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ESTUDIOS SOBRE LA EFECTIVIDAD DE LA VACUNA.

DISENOS Y METODOLOGIA.
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Tras el estudio de la situacién de la en-
fermedad meningocdcica durante la tempo-
rada 1996-1997', la revision de toda la do-
cumentacién disponible sobre la vacuna
frente al meningococo serogrupo C, con-
sultados distintos expertos en el tema y so-
metido a discusién en la Comisién Asesora
de Inmunizaciones, en Julio de 1997 la Con-
sejeria de Sanidad de la Regién de Murcia
decide la vacunacién de la poblacién de ma-
yor riesgo, comprendida por individuos en-
tre 18 meses y 19 afios de edad. ademas de
los mayores de 18 meses con inmunodefi-
ciencias, asplenia funcional o anatémica y
con déficit de complemento en su parte ter-
minal o en la via alternativa. Con esta inter-
vencidn se pretende disminuir la morbimor-
talidad debida a la infeccién por el menin-
gococo serogrupo C. La campafia de
vacunacion se desarrollard entre el 1 de sep-
tiembre y el 31 de octubre de 1997.

En los menores de 5 afios de edad, segtin la
documentacién disponible, no solo la eficacia
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vacunal es inferior que en edades posteriores
sino que la duracién de la inmunidad es mds
corta; algunos autores sefalan que la duracion
es de 2 6 3 afos e incluso puede ser inferior a
un afio. La revacunacion, tras la primera dosis
vacunal, no muestra un efecto «booster» pero
s{ pueden alcanzarse niveles de anticuerpos
semejantes a los de primera dosis vacunal”'?.

Por este motivo y coincidiendo con la cam-
pafa regional de vacunacion, se propone rea-
lizar un estudio para conocer la seroconversién
vacunal y la titulacién de anticuerpos al afio de
la vacunacién en un grupo de nifios, residentes
en la Regién, mayores de 18 meses y menores
de 5 afios de edad. Esta informacidn seria un
valioso instrumento que ayudarfa a decidir en
un futuro, en base a la situacion epidemiolégi-
ca, si deben revacunarse o no los niflos meno-
res de 5 afios de edad.

Los objetivos propuestos son:

1. Estimar el porcentaje de nifios mayores
de 18 meses y menores de 5 afios que
muestran seroconversion postvacunal.

2. Determinar el porcentaje de nifios mayo-
res de 18 meses y menores de 5 afios de
edad que presentan titulos de anticuerpos
frente al meningococo serogrupo C al afio
de la vacunacién.
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A los nifios estudiados se les determina-
ran los titulos de anticuerpos frente al me-
ningococo serogrupo C inmediatamente an-
tes, al mes y al afio de la administracién de
la vacuna antimeningococica A+C.

Los incluidos en el estudio pertenecen a
cuatro centros de salud de salud de distintos
municipios de la Regién, y son selecciona-
dos en funcién de distintas caracteristicas
(aceptabilidad, disponibilidad, recursos hu-
manos en los centros, etc...) para optimizar
en lo posible la viabilidad del trabajo.

Son excluidos del estudio:

¢ Los nifios que han sido vacunados con
anterioridad al inicio de la campafia.

e Los nifios cuyos padres se niegan a la
extraccién sanguinea y también en los
que se prevé, a pesar de conseguir una
colaboracion inicial, la no disposicién
a acudir a citas posteriores.

o Los nifios que padecen enfermedades
agudas o cronicas.

» Nifios que, por cualquier circunstancia,
estdn sometidos a frecuentes extraccio-
nes sanguineas y/o exploraciones mé-
dicas complementarias.

e Nifios que padecen inmunodeficien-
cias.

La muestra de nifios se divide en 3 gru-
pos: de 18 a 35 meses, de 36 a 48 meses, y
de 49 a 60 meses de edad. Se pretende con-
seguir la participacion de 100 nifios por
cada grupo en la primera extraccion.

Considerando una tasa de respuesta del
80% para la segunda determinacién (al mes
de la vacunacién), una muestra de 240 ni-
flos, con una prevalencia previsible de anti-
cuerpos del 50% y un nivel de confianza del
95%, supondria una precision del 26-31%.
En 1a tercera determinacién (al afio de la
vacunacién), con una tasa de respuesta del
70% respecto a la segunda, para una preva-
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lencia previsible de anticuerpos del 30% y
un nivel de confianza del 95%, la precisién
serfa del £6.92%.

Se recogerd informacion de las siguientes
variables: datos de identificacién (nombre y
apellidos del nifio, fecha de nacimiento,
nombre y apellidos de la madre/padre o tu-
tor, direccién, teléfono de los padres y otro
teléfono familiar de contacto), centro de sa-
lud al que estd adscrito, nombre del pediatra
y ndmero de historia clinica si es posible,
fecha de la vacunacion, fabricante y lote de
la vacuna, fechas de extraccion de las mues-
tras de sangre, titulacién de anticuerpos bac-
tericidas frente al meningococo serogrupo C
(en cada determinacion), nimero de herma-
nos (incluido el estudiado), nimero total de
convivientes en el hogar y asistencia o no a
guarderia y/o centro escolar.

Para la seleccién de nifios se ha solicitado
la colaboracién expresa de pediatras y per-
sonal de enfermeria de los centros de salud
participantes.

Una enfermera con experiencia en extrac-
ciones sanguineas a nifios y debidamente en-
trenada es la encargada de explicar a los
padres con claridad el motivo del trabajo, el
beneficio de la informacién obtenida, asi
como la importancia de que acudan a las
siguientes citas para la obtencion de las dis-
tintas muestras de sangre.

A los padres de los nifios preselecciona-
dos se les entrega la hoja informativa sobre
el estudio, que deben leer detenidamente, y
posteriormente se les solicita el «consenti-
miento informado» (segin el Real Decreto
nim 561/1993 del 16-4-1993, y tras el estu-
dio y aprobacién por el Comité Etico de
Investigacién Clinica del Hospital General
Universitario de Murcia adscrito al Servicio
Murciano de Salud).

Una vez aceptada la participacidn, se pro-
cede a la extraccion de la primera muestra
de sangre y posteriormente se administra la
dosis vacuna. A continuacién se les cita, y
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se les recordard telefénicamente la fecha de
las siguientes extracciones.

Tras cada extraccidn de sangre, 1as mues-
tras se mantienen en las condiciones ade-
cuadas hasta ser trasladadas, diariamente, al
laboratorio de microbiologia del Hospital
General Universitario de Murcia para su
centrifugacién y congelacion a —70° C. Pos-
teriormente se derivan al Centro Nacional
de Microbiologia del Instituto de Salud Car-
los III, donde se determinan los anticuerpos
bactericidas frente al meningococo serogru-
po C, segtin el protocolo estandararizado de
los CDC'.

La vacuna administrada en todos los ca-
sos es del laboratorio Pasteur Mérieux-
MSD, que es la utilizada en la Campafia de
Vacunacion.

La confidencialidad de los datos se ga-
rantiza segln establece la Ley Organica
5/1992, de 29 de octubre, de Regulacién del
tratamiento Automatizado de Datos de ca-
racter personal.

Se realizard un andlisis descriptivo de los
datos globalmente y en funcién de las dis-
tintas variables estudiadas. Se compararan
los porcentajes de seroconversion entre las
dos determinaciones con el test de McNe-
mar y se utilizard un modelo de regresion
logistica para valorar la posible influencia
de otras variables estudiadas en la tasa de
seroconversion.
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