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La vacuna Heberbiovac HB contra la hepatitis B, de-
sarrollada por el Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia de La abana y producida en colabo-
racion con el Centro Nacional de Biopreparados,
comenzd a utilizarse para la vacunacion de todos los
recién nacidos en Cuba en ¢l afio 1992. A partir de
cste momento se inicid también la vacunacion de los
alumnos de 3ro. y 9no. grados, los estudiantes de
medicina y grupos de riesgo se garantizd de este mo-
do la mayor cobertura de vacunacion contra la hepa-
titis B en ¢l mundo, lo que permitird que toda la po-
blacion menor de 20 afios est¢ inmunizada para el
afio 2000. Con anterioridad se habian realizado los
estudios clinicos controlados de evaluacion de su se-
guridad (Fase I), inmunogenicidad (Fase II) y efica-
cia (Fase IIT) (1).

Después de 5 afios de aplicaciéon masiva de la va-
cuna, y con alrededor de 40 millones de dosis produ-
cidas para uso nacional y para la exportacion, existen
las condiciones para iniciar el estudio de post-merca-
deo o Fasc IV, cuya coordinacion e implementaciéon
a nivel nacional fue uno de los temas que centré mas
atencién de los participantes en el I Taller Nacional
sobre Iepatitis Virales.

Los estudios de TFase 1V de la vacuna estan enca-
minados a obtener informacion sobre cuatro aspectos
fundamentales:

1. Eficacia de la vacuna en la proteccion de los
hijos de madres infectadas por el virus de la he-
patitis B.

2. Deteccion de casos de hepatitis B en la po-
blacion vacunada.

3. Reacciones adversas a la vacunacién.

4. Niveles de anticuerpos contra el antigeno de su-
perficie del virus de la hepatitis B (HBsAg) en
nifios de 1 a 5 afios de edad.

Para garantizar la obtencion de esta informacion
se propuso al Ministerio de Salud Publica (MINSAP)
designar especialistas en los Centros Provinciales de
Higiene y Epidemiologia que se dediquen a atender
solamente el Programa de Hepatitis Virales.

Con vistas a controlar la eficacia de la vacuna y el
control de la hepatitis B en los hijos de madres in-
fectadas, la toma de muestras a las gestantes para la
determinacién de HBsAg se mantendra en el tercer
trimestre del embarazo; mientras que en los hijos de
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madres infectadas se analizara también una muestra
tomada del cordon umbilical en ¢l momento del
parto, ademas de las muestras a los 7 meses, 18 me-
ses, 3 afios y 5 aflos de vida. En los laboratorios pro-
vinciales, se evaluard el reconocimicnto o no al
HBsAg y los reportes se enviaran a través del Sis-
tema de Informacion Directa del MINSAP. Las
muestras de sangre se recepeionaran por el Instituto
de Medicina Tropical “Pedro Kouri” (IPK) para la
confirmacion de los casos y el completamiento de los
analisis, para lo que se mantendra ¢l contacto con las
Direcciones Provinciales de Higiene y Epidemiolo-
gia. En la medida de la disponibilidad de reactivos,
también serd evaluado el reconocimiento al antigeno
de la envoltura (HBeAg) y la presencia de anticuer-
pos anti-HBsAg y contra la cdpsida (HBcAg). Estos
andlisis permitirdn establecer si el nifio quedé prote-
gido por la vacuna que se le aplicé al nacer.

Para la vigilancia de la infeccion por el virus de la
hepatitis B en la poblacion vacunada, se llevara un
registro estadistico en cada provincia de los casos
HBsAg positivos menores de veinte afios. Las mues-
tras de sucro se enviaran al IPK para ¢l completa-
miento de los analisis con todos los marcadores del
virus. Los reportes de los casos se recibirdn a su vez
a través del Sistema de Informaciéon Directa del
MINSAP.

El reporte de reacciones adversas a corto y largo
plazo después de la vacunacion se implementara a
nivel nacional a partir de septiembre de 1997. En el
caso de la vacuna Heberbiovac HB, se realizara de
forma activa durante el primer mes de la vacunacién,
mediante contactos del médico de familia con los ni-
fios vacunados. In caso de detectarse algin tipo de
reaccion, se remitird la informacion en una planilla
distribuida con ese proposito.

Por dltimo, para completar los estudios de post-
mercadeo, anualmente se realizaran estudios de sero-
prevalencia con vistas a obtener informacion sobre
los niveles de anticuerpos en la poblacion vacunada
de diferentes edades y tiempos de vacunaciéon. Este
afio se comenzara por los grupos de nifios vacunados
de 1 a 5 afios de edad. Este cstudio se continuara el
afio proximo seleccionando nifios de 6 afios y asi su-
cesivamente. Para estos estudios se tomara una can-
tidad representativa de sucros, de forma aleatoria, en
todas las provincias del pais.
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Reportes

Reports

Lactancia materna a hijos
de madres seropositivas

En el Taller también se debatié la conveniencia de la
lactancia materna en hijos de madres positivas al
HBsAg, lo que hasta este momento estaba contrain-
dicado por el posible riesgo de transmision del virus.
No obstante, teniendo en cuenta los resultados obte-
nidos en los estudios realizados en Taiwan (2) e In-
glaterra (3), donde se demostré que no existieron di-
ferencias en el niimero de lactantes infectados entre

los hijos de madres infectadas y los de madres no in-
fectadas, sc decidio, acorde con las decisiones toma-
das por la OMS recomendar la lactancia materna.
Esta recomendacién también tiene en cuenta que en
Cuba todos los hijos de madres infectadas son vacu-
nados contra la hepatitis B, lo que garantiza una
proteccion del 70-90 % contra la transmisién peri-
natal (4). Otra consideracion a favor de esta decision
es el aumento de enfermedades gastrointestinales y
su gravedad en los recién nacidos que no reciben
lactancia materna.
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En esta comision se discutio el manejo terapéutico de
las distintas variantes de hepatitis B y C en Cuba con
¢nfasis en el uso de interferén alfa en esquemas de
tratamiento y seguimiento aplicables a todos los ser-
vicios asistenciales que traten enfermos con hepatitis
virales en el pais.

Hepatitis fulminante

Se tomé en cuenta que hay poca experiencia a nivel
mundial y los resultados reportados no son satisfac-
torios por lo que no se recomendd ¢l uso de interfe-
rén en estos casos.

Hepatitis subaguda

Se estuvo de acuerdo con que el uso intraperitoneal ¢
intramuscular de interferén alfa aumenta significati-
vamente la probabilidad de sobrevida y promueve la
curacién histologica. El esquema recomendado es 12
a 15x 10° Ul durante 3a 5 dias, por via intraperito-
neal, seguido de 6 x 10° Ul intramuscular cada 2 di-
as. En nifios se usard 3 a 6 x 10° Ul/m? de superficie
corporal por via intraperitoneal diarios durante una
semana. La segunda semana se administrard la mis-
ma dosis por via intramuscular. Segiin la evolucion
del paciente, se puede reducir la frecuencia de admi-
nistraciones a 3 veces por semana a partir de la terce-
ra semana. Este tratamiento se contintia hasta que los
marcadores virales y de la enfermedad se negativi-
cen, lo cual varia con cada paciente y puede tomar
hasta varios meses.

Se recalcd la importancia de instaurar el trata-
miento en los estadios precoces de la enfermedad. El
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grupo de trabajo del Instituto de Ciencias Basicas y
Preclinicas “Victoria de Giron™ informé sus resulta-
dos sobre ¢l valor de la cuantificacion de antigeno de
superficie en sucro como indice prondstico. En los
casos mas graves la vida media del HBsAg ¢s menor,
del orden dc 48 horas.

Se debe utilizar la via intraperitoneal con la pre-
caucion de que si el paciente ticne trastornos de la
coagulacion existe el riesgo de producirse un hemo-
peritonco por lo que se recomienda no usar esta via
si el tiempo de protrombina es mayor que 4 s por en-
cima del control. En estos casos se debe considerar la
posibilidad de corregir la hemostasia (por ejemplo
con la administracién de plasma fresco congelado) y
una vez verificada la correccion, administrar el inter-
feron por via intraperitoneal como esta descrito. Si
no es posible hacer la correccion o, ante la duda, se
recomienda usar la via intramuscular.

Se relataron varias experiencias de uso de interfe-
ron en el pais en esta situacion y se acordd que cl
doctor Enrique Arus, junto con los doctores Marlene
Pérez, Luis Rivera y Wladimiro Garcia y otros cole-
gas que tengan experiencias recogicran esta informa-
cién para una publicacién.

Hepatitis aguda tipo B

Se tomo en cuenta la informacion existente en ¢l pais
y en la literatura. EI consenso fue que estos casos no
deben ser tratados con interferén ya que el 95 % cura
espontaneamente y en los estudios realizados no se
demuestra que ¢l tratamiento modifique la propor-
cion de pacientes que evoluciona destavorablemente.
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