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Fase II de un ensayo clinico disefado para evaluar 1la
seguridad e inmunogenicidad de una vacuna antipoliomielitica
derivada de la vacuna oral Sabin (sIPV) administrada por via
intramuscular y producida en la linea celular PER.C6 en nifios
que la recibieron a las 6, 10 y 14 semanas de edad.

Reclutaron 300 lactantes para recibir una de tres dosis de
vacuna sIPV (se diferenciaban en el contenido antigénico de
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cada uno de los tres tipos de virus polio) o vacuna Salk
convencional (cIPV) a 1los que midieron 1la actividad
neutralizante del suero antes de la primera dosis y a los 28
dias tras la tercera.

Los efectos adversos solicitados fueron en su mayoria leves o
moderados y ninguno de los graves se atribuyé a la vacunacién.
Tras la Ultima dosis de sIPV, y en todas las dosificaciones,
las tasas de seroconversidén fueron al menos del 92% frente a
los virus Sabin y al menos del 80% para los tipos Salk. Al
comparar con cIPV, 1los tres grupos sIPV mostraron
seroconversiones iguales o mayores, al igual que las GMT's,
aunque con una menor respuesta frente a los tipos Salk 1 y 2
y, especialmente, para el primero de ellos.

Los autores concluyen que, aunque la vacuna basada en la linea
celular PER.C6 tiene un perfil de seguridad aceptable, la
menor seroproteccién frente a poliovirus 1 justifica que se
optimice la dosis antigénica y que se lleve a cabo una
evaluacioén clinica adicional.
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