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Fase  II  de  un  ensayo  clínico  aleatorio,  doble  ciego  y
controlado  con  placebo  para  evaluar  la  seguridad  e
inmunogenicidad de una vacuna recombinante de cinco antígenos
de Staphylococcus aureus en pacientes de 18 a 70 años que va a
sufrir una cirugía programada por una fractura cerrada. El
ensayo  se  llevó  a  cabo  en  diez  centros  sanitarios  de  la
República  Popular  de  China  y  los  participantes  fueron
asignados aleatoriamente a recibir la vacuna rFSAV o placebo
en régimen de dos dosis en los días cero y siete. La vacuna
contiene  como  antígenos  la  proteína  de  fusión  mHIN2,  C-
terminal  NEAT,  proteína  estafilocócica  mutante  SpA5,
enterotoxina B estafilocócica mutante (mSEB) y proteína de
transporte de manganeso (MntC), todos ellos expresados en E
coli.  La  seguridad  se  monitorizó  hasta  el  día  180  y  la
inmunogenicidad  se  evaluó  con  los  niveles  de  anticuerpos
específicos  a  los  cinco  antígenos  y  mediante  anticuerpos
opsonofagocíticos.  Se  aleatorizaron  346  individuos  para
recibir rFSAV o placebo. No se constataron reacciones de grado
3 y tampoco en la incidencia, significativa, en los efectos
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sistémicos entre vacunados y controles a los 180 días. Los
anticuerpos  comenzaron  a  aumentar  a  los  siete  días  para
alcanzar el pico entre los días 10 y 14. Se comprobó, también,
una respuesta opsonofagocítica rápida y potente. El tiempo
medio  entre  la  primera  dosis  de  vacuna  y  la  intervención
quirúrgica tuvo lugar entre los días 1 y 15 tras la primera
dosis y con una mediana de dos días. Los autores concluyen que
sus resultados proporcionan evidencias para proseguir con los
ensayos clínicos al objeto de confirmar la eficacia vacunal.


