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EL PROBLEMA

La hepatitis A es una enfermedad vírica de transmisión fecal-oral. El virus de la hepatitis A (VHA) se transmite de persona a persona o a través del agua y alimentos contaminados, siendo la causa más frecuente de hepatitis aguda en la infancia y adultos jóvenes, alcanzando una mortalidad del 3,2% en grupos de más de 40 años que no habían adquirido inmunidad. 

Los patrones de prevalencia de anticuerpos antiVHA varían considerablemente en distintas partes del mundo, dependiendo más de factores socioeconómicos que geográficos. La Hepatitis A es altamente endémica es países en vías de desarrollo, donde los sistemas de higiene y seguridad alimentaria deficientes favorecen la circulación del VHA. La mejora de las condiciones socioeconómica de los países está provocando un desplazamiento de la seroprevalencia de anticuerpos antiVHA hacia grupos de mayor edad. En los países con endemicidad elevada (América del Sur y África), los grupos de edad superior a 10 años, presentan una seroprevalencia de anticuerpos antiVHA próxima al 100%. En los países de baja endemicidad (América del Norte y Europa Septentrional) la seroprevalencia de anticuerpos alcanza su más alto nivel, alrededor del 50%, en los grupos de edad por encima de los 40 años. España se encuentra entre los países de endemicidad intermedia, donde los grupos de edad por encima de 45 años presentan una seroprevalencia de anticuerpos superior al 80%.

La vacunación frente a VHA está especialmente indicada en grupos seleccionados que se sepa que están en alto riesgo de contraer el virus. En áreas de intermedia endemicidad, como es el caso de España, un grupo de alto riesgo lo forman los viajeros a regiones de endemicidad alta con edades por debajo de los 30 años porque es muy baja la probabilidad de haber desarrollado inmunidad natural. Por encima de los 40 años no está indicada la vacunación por la elevada probabilidad de haber tomado contacto con el virus. En el grupo etario comprendido entre los 30 y 45 años, la distribución de la seroprevalencia de anticuerpos presenta una alta variabilidad, por lo que la indicación de la vacuna no está definida claramente.
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OBJETIVO

Desde una perspectiva social, comparar el coste  de la vacunación frente al VHA en viajeros a países endémicos, entre 30 y 45 años de edad, con determinación serológica negativa de anticuerpos antiVHA, frente al coste de la vacunación, sin determinación serológica previa, a todos los viajeros en ese grupo de edad (evaluación coste-minimización).

PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN

¿Qué opción resulta menos costosa: la vacunación frente a VHA a todos los viajeros entre 25 y 35 años de edad sin previa determinación serológica o la vacunación sólo de aquellos que no presentan acticuerpos frente a VHA en la serología?

PERSPECTIVA

Consideramos la perspectiva social dado el incremento de viajeros de países occidentales endemicidad intermedia de AC antiVHA  con destino a países en vías de desarrollo con endemicidad elevada

SELECCIÓN DE LA MUESTRA

Viajeros con destino a países endémicos de VHA con edades comprendidas entre 30 y 45 años que acuden a los Centros de Vacunación Internacional de Valladolid, Madrid, Barcelona y Murcia para  recibir información sobre recomendaciones vacunales de Mayo a Septiembre de 2004.

Criterios de exclusión

· Haber recibido vacunación frente  VHA completa (dos dosis) en los últimos 10 años o una dosis en los últimos tres años.

· Presentar cualquier tipo de patología o tratamiento concomitante.

· En el caso de las mujeres, estar embarazada.

CONSECUENCIAS

· El grupo que será sometido a determinación serológica, habrá de acudir en dos ocasiones, como mínimo a la consulta (para la extracción de sangre y para la recogida de resultado con/sin vacunación posterior).

· Los viajeros del grupo de determinación serológica previa que no presenten anticuerpos en sangre, recibirán dos pinchazos (serología y vacunación). Los que presenten serología positiva y los del grupo sin determinación serológica recibirán un solo pinchazo.

· Los pacientes que reciban vacunación, pueden sufrir los efectos secundarios descritos.

COSTES
1. Grupo sin determinación serológica previa a la vacunación

· Coste de la vacuna frente a VHA en todos los sujetos del grupo muestral

· Coste de vacunación

· Coste por ausencia del trabajo en horario laboral

· Coste por desplazamientos a Centro de Vacunación

2. Grupo con determinación serológica previa a la vacunación

· Coste de la serología

· Coste de la vacuna frente a VHA en  los sujetos cuya determinación serológica resulte negativa.

· Coste de vacunación.

· Coste por ausencia del trabajo en horario laboral (doble consulta)

· Coste por desplazamientos a Centro de Vacunación (doble consulta)

HORIZONTE TEMPORAL

El tiempo fijado en el que se realiza en estudio se especifica (de Mayo a Septiembre de 2004) y es suficiente para realizar la valoración de los costes y las consecuencias se conoce el gasto de cada acto en el momento en que se realice.

TIPO DE ANÁLISIS

Coste-minimización porque los beneficios son iguales. Los resultados de las dos intervenciones que queremos evaluar será el mismo, esto es, todos los sujetos estudiados presentarán inmunidad frente a VHA, bien inmunidad natural o bien postvacunación.

SUPOSICIONES Y  LIMITACIONES

· Excluimos a sujetos con patología o tratamiento concomitante y a las embarazadas porque puede condicionar el estado y respuesta inmunológica a la vacuna.

· Durante el seguimiento, pueden producirse pérdidas que pueden ser mayores  en el grupo que debe acudir dos veces para la determinación serológica y para la vacunación. 

· La serología que se utilizará para valorar presencia o no de inmunidad natural puede dar falsos positivos como consecuencia de la reacción cruzada con anticuerpos diferentes. Sin embargo, el rendimiento diagnóstico de esta determinación como indicador de inmunidad frente a VHA está validado y se utiliza con este fin.

ÉTICA

Los sujetos serán informados adecuadamente sobre el estudio que se pretende realizar por parte de alguno de los médicos responsables, con objeto de obtener su consentimiento para la participación en el mismo.

Deberán conocer la posibilidad de ser incluidos en cualquiera de los dos grupos de estudio, con o sin determinación serológica previa, y la posibilidad de recibir un doble pinchazo en l caso de pertenecer al segundo.

El tratamiento de los datos se realizará conforme a la legislación vigente
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