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Resultados de la fase I de un ensayo clinico aleatorio,
controlado y ciego, paralelo y de dos brazos para evaluar la
seguridad e inmunogenicidad en adultos de 18 a 49 anos de una
dosis de vacuna antineumocdcica conjugada con CRM197 de veinte
serotipos que incluyen ocho extras (8, 10A, 11A, 12F, 15B, 22F
y 33F) sobre la previamente comercializada de trece serotipos.

Reclutaron a 66 sujetos de los que 63 completaron el
protocolo, que carecian de historia de vacunacidn
antineumocdcica previa o de Tdap en los Ultimos doce meses.
Midieron a los treinta dias los anticuerpos funcionales
opsonofagociticos (OPA) y los IgG anticapsulares, y respecto a
la seguridad fueron seqguidos hasta treinta dias después de la
vacunacion.

La vacuna desencadend respuestas inmunes de IgG y OPA a los
veinte serotipos vacunales sustancialmente mayores en
comparacién con los observados con la vacuna Tdap. Con
caracter general, el perfil de seguridad fue similar al de
Tdap (vacuna placebo) y similares a los que se han observado
con la vacuna de trece.

Los autores concluyen que sus hallazgos apoyan el paso a
futuras fases de ensayos clinicos con mayor numero de
voluntarios reclutados.
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