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Introdugéo:

O componente caxumba da vacina triplice viral (TVV) é menos imunogénico
que o sarampo e a rubéola. Muitos estudos realizados com a vacina TVV apre-
sentaram resultados de imunogenicidade diferentes dos encontrados nos estu-
dos realizados com a vacina TVV de Bio-Manguinhos. Foram feitas investiga-
¢Oes de fatores que pudessem interferir na imunogenicidade do componente
caxumba, como os kits utilizados para o método do ensaio imunoenzimatico,
e a poténcia da vacina, porém nenhuma explicacio foi encontrada. Este estudo
avaliou a hipdtese de que a menor imunogenicidade do componente caxumba,
da vacina TVV de Bio-Manguinhos, se devesse & apresentacdo multidose.

Objetivo:
Avaliar a imunogenicidade da vacina TVV, comparando-se as apresentagdes
multidose e monodose.

Metodologia:

Ensaio clinico de fase I'V, randomizado, simples cego, com 240 criancas saudd-
veis, na faixa etdria de 12 a 23 meses e 29 dias de idade, sendo que 120 criangas
tomaram a vacina TVV produzida em Bio-Manguinhos com bulkviral da Gla-
xoSmithKline (GSK), apresentagdo multidose, e 120 tomaram a vacina TVV
produzida pela GSK, apresentagdo monodose. Foram feitas 2 coletas de san-
gue, pré vacinagio,e de 30 a 60 dias, ideal 42 dias, apds a vacinagdo para avalia-
¢do da imunogencidade.Foram considerados como critério de soroconverséo
os resultados dos testes ELISA que passaram de ndo reativo antes da vacinagéo
para reativo ap6s a vacinacao.
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Resultado:

Na analise da coorte por intengdo de tratar, a soroconversio do componente
sarampo foi de 99,1% para a vacina multidose e 98,3% na monodose; a so-
roconversdo do componente rubéola na multidose foi de 100%, enquanto a
vacina monodose apresentou soroconversido de 98,3%; a soroconversio do
componente caxumba de 90,4% na multidose, ligeiramente maior que a va-
cina monodose, que foi de 89,6%, mas todas as diferencas nio foram esta-
tisticamente significativas. Em relacio ao titulo médio geométrico (TMG) do
sarampo, a vacina monodose apresentou TMG maior que a vacina multidose
(3.210,9 mUI/mL e 3.141,9 mUI/mL, respectivamente), para rubéola, a vaci-
na multidose apresentou titulo médio geométrico (TMG) maior que a vacina
monodose (48,22 Ul/mL e 42,18 Ul/mL, respectivamente); para caxumba, a
vacina monodose apresentou titulo médio geométrico (TMG) maior que a va-
cina multidose (1.145,9 U/mL e 1.059,7 U/mL, respectivamente), todos sem
diferencas estatisticamente significativas.

Conclusio:

A vacina multidose foi considerada néo inferior a vacina monodose, para os
trés componentes vacinais, tendo em vista que os dois critérios de ndo infe-
rioridade, diferen¢a nas soroconversdes e razdo multi/mono, foram atendidos,
néo havendo também diferencas estatisticamente significativas entre as vaci-
nas para os parametros calculados.
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