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Ensayo clinico fase Ib ciego, aleatorio y controlado con
placebo para evaluar la seguridad, inmunogenicidad y la
eficacia clinica de la vacuna bioconjugada que contiene el
antigeno 0 de cuatro serotipos de E coli (ExPEC4V) frente a la
infeccién urinaria en mujeres con antecedentes de infecciones
recurrentes. La pauta de vacunacidén era de una dosis
parenteral. Entre enero y agosto de 2014 recibieron la vacuna
93 mujeres y 95 el placebo. La vacuna se tolerd bien sin
haberse detectado efectos adversos graves. Globalmente, el 60%
y el 49% de 1las que recibieron vacuna o placebo
experimentaron, respectivamente, al menos un efecto posible o
probablemente relacionado con la vacuna. No se observaron
diferencias entre ambos grupos en relacidon a la incidencia de
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infecciones urinarias causadas por serotipos de E coli (p:
0.522) definidas por mas de 1000 colonias por mililitro. En un
analisis post hoc y analizando infecciones con mas de 100.000
colonia/ml, tampoco se observaron diferencias (p: 0.074). No
obstante, si se encontraron diferencias significativas al
analizar las infecciones causadas por cualquier serotipo de E
coli en el grupo de vacunadas respecto a las de placebo (0.207
episodios vs 0.463. p: 0.02). Los autores concluyen que la
vacuna tetravalente ha mostrado un robusto perfil de seguridad
y una alta inmunogenicidad, unido a una moderada eficacia
protectora frente a infecciones de mdas de 100.000 colonias de
E coli, lo que apoya el proseguir con las investigaciones de
las vacunas bioconjugadas.
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