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Resultados de la fase IIb de un ensayo clinico aleatorio en
mujeres no embarazadas de 18 a 49 anos para evaluar la
seguridad, tolerancia e inmunogenicidad de una vacuna frente a
S agalactiae de seis serotipos polisacaridos conjugados (GBS6)
administrada simultaneamente a las vacunas Tdap en esquema
GBS6-Tdap, GBS6 y placebo y Tdap y placebo. Los end-points
primarios eran la reactogenicidad en 1los siete dias
postvacunacidén y los efectos adversos en el primer mes. Los
objetivos primarios de inmunogenicidad evaluaban las
respuestas inmunes inducidas por GBS6 versus Tdap+placebo y
versis GBS6+placebo para tosferina, tétanos, difteria y los
seis antigenos estreptocdcicos. 304 voluntarias recibieron las
vacunas en estudio. La mayoria de 1los eventos de
reactogenicidad fueron leves o moderados y balanceados entre
los grupos. La frecuencia de efectos adversos fue inferior al
8,1% en los grupos. Al mes de la vacunacidén la proporcidn de
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participantes que alcanzaron concentraciones de anticuerpos
>0.1 IU/mL para el tétanos y difteria fue del 100% tanto en
GBS6+Tdap como en Tdap+placebo. Las respuestas inmunes a
pertussis fueron inferiores en el grupo GBS6+Tdap al comparar
con el grupo Tdap+placebo con ratios geométricos medios
inferiores a 0,6. No se observdo un efecto consistente en las
respuestas inmunes a los seis serotipos en la administracidn
concomitante GBS6+Tdap.



