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RESUMEN

En Uruguay existe una vacuna antineumoccécica de polisacaridos (VPP) que
contiene 23 serotipos de 90 reconocidos de la bacteria. Esos 23 serotipos son
responsables de mas del 92% de las infecciones invasivas que provocan (las mas
severas y mortales). Se recomienda su aplicacién a personas >65 anos y entre 2 y 64
afios con factores de riesgo. Se presenta los resultados de un ensayo clinico para la
evaluacion prevacunacién y 30 dias post-vacunacién, del conteo de cantidad de
anticuerpos (Ac) en sangre contra 6 de los serotipos mas representativos por
agresividad o por frecuencia de aislamientos de enfermos con infecciones
neumocaoccicas.

Los pacientes incluidos en el estudio se randomizaron en 2 poblaciones (50 a 64 anos)
y (> 65 afios), ya que una hipétesis de trabajo es que el grupo de los menores de 65
afios reacciona con mejor respuesta inmunolégica contra cada serotipo y en forma
conjunta.

Se estimaron los titulos medios geométricos (TMG) al inicio y al final del ensayo para
cada serotipo y los intervalos de confianza para los cuantiles de la distribucion de
conteo de Ac (por tener asimetria muy importante) mediante aproximacion para una
distribucién lognormal y mediante método exacto de Land.

Se analiz6 la seroconversion (si cuadriplica el conteo de anticuerpos al final) y la
seroproteccion (aumento de los titulos por encima de 1,3mcg/ml) y el patrén
combinado de respuesta de seroproteccion y seroconversion, mediante la técnica
CART.,usando a su vez como covariables la comorbilidad y patologia de base de los
pacientes.

Se establecio la diferencia clinicamente aceptable como criterio para el ajuste del
tamafo muestral.
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