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RESUMEN

Dra. Cynthia Isabel Ortiz Lépez. Diciembre 2024
Universidad Autonoma de Nuevo Ledn

Titulo: Seroencuesta de anticuerpos anti HBsAg en personal de salud en
formacién con reporte de inmunizacion incompleta posterior aun
accidente ocupacional.

Numero de paginas: 57

Candidato al grado de MEDICO ESPECIALISTA en Infectologia.

Area de estudio: Infectologia

Introduccion:

El virus de la hepatitis B (VHB) es una causa importante de infeccion hepatica
cronica y representa un riesgo significativo para los trabajadores de la salud
debido a la exposicion ocupacional. En entornos sanitarios, el VHB se puede
transmitir a través del contacto con sangre o saliva mediante agujas, jeringas u
objetos punzantes contaminados. Teniendo en cuenta la implementacion
generalizada de la vacunacion infantil contra el VHB, es probable que la mayoria
del personal sanitario joven haya desarrollado inmunidad, independientemente

de su estado de vacunacién en la edad adulta.



Objetivo:

Determinar la proporcion de personal de salud en formacion, independientemente
del estado de vacunacion, que tiene anticuerpos contra el antigeno de superficie
de la hepatitis B (anti-HBs) 210 mUI/mL después de la exposicion ocupacional al
VHB.

Material y métodos:

Estudio descriptivo, encuesta seroldgica, transversal, realizado en un hospital
universitario de México. Se incluyé a personal de salud en formacién, con edades
entre 18 y 25 afos, independientemente de su estado de vacunaciéon, que
tuvieran exposicién ocupacional. Se obtuvo una muestra de sangre de cada
participante para medir los niveles de anti-HBs.

Andlisis estadistico:

Se realiz6 media, mediana, desviacién estandar, tablas de frecuencias y
porcentajes para la estadistica descriptiva. Se realizd prueba de x2 para
comparar variables categoéricas. Se utilizoé prueba de t de student para comparar
edad vy titulos de anti-HBs. El valor de P < .05 se considerd estadisticamente
significativo. Se utilizo para la recoleccion de la informacion de base de datos la
hoja de calculo de Microsoft Excel y el programa electrénico SPSS Statistics
version 30.0.0.0

Resultados:

En el estudio se incluyeron un total de 66 estudiantes. Entre ellos, el 30.3%
reportd tener cobertura completa de vacunacién. En general, la seropositividad

para anti-HBs fue del 77.2%. Se encontraron niveles protectores de anti-HBs (>10



muUI/mL) en el 80% de los sujetos con un esquema de vacunacion completo o
incompletoy en el 71.4% de aquellos con un estado de vacunacion desconocido.
No se encontraron diferencias significativas en la positividad de anti-HBs entre
los grupos segun el grado de atencion médica (P = 0.37), el tipo de exposicion
ocupacional (P = 0.12) o el sexo (P = 0.21). Sin embargo, se observd una
diferencia estadisticamente significativa entre las mujeres que informaron un
estado de vacunacion incompleto e inmunidad al VHB (P = 0.04).
Conclusiones:

En nuestro estudio, la prevalencia de anti-HBs fue del 77.2% entre los estudiantes
de atencidon médica con exposicion ocupacional, lo que probablemente refleja la
inmunidad a la vacunacion infantil. La concienciacion sobre la inmunidad al VHB
en poblaciones en riesgo es crucial para desarrollar estrategias de salud

rentables, particularmente en entornos con recursos limitados.



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

El virus de Hepatitis B (VHB) fue descrito por primera vez en 1965 por el Dr.
Baruch Blumberg; originalmente nombrado como Antigeno Australia (Au) por la
muestra de sangre de un aborigen australiano que hizo reaccion con un
anticuerpo del suero de un paciente americano con hemofilia, posteriormente el
antigeno Au se denominé antigeno de superficie del VHB™.

Es un virus que contiene acido desoxirribonucleico (ADN) pequefio, su genoma
es parcialmente bicatenario de 3 200 pares de bases, de doble cadena de
configuracién circular; perteneciente a la familia Hepadnaviridae con un tropismo
por las células hepaticas?.

El VHB se clasifica en ocho genotipos (A-H), cada genotipo tiene una distribucion
geogréfica. Durante la replicacion del virus, tiene la particularidad de producir
numerosas estructuras esféricas subvirales de antigeno de superficie de
Hepatitis B (HBsAg, por sus siglas en inglés). Las formas esféricas circulan en la
sangre lo que permite su deteccién por métodos de analisis de inmunoabsorcion
ligada a enzimas (ELISA) o inmunoanalisis, las cuales carecen de genoma de
ADN del VHB por lo que no son infecciosas®>.

El virion infeccioso de VHB también conocido como particula Dane, en nombre
del especialista en microscopia electronica quien lo observé por primera vez;
tiene una estructura esférica, de doble pared de 42 nanometros de diamétro, que

consite en una capa lipidica que contiene HbsAg el cual rodea a una



nucleocapside interna compuesta de antigeno core de Hepatitis B (HbcAg) asi
como de polimerasas codificadas virales y el genoma ADN viral. Por su alta
inmunogenicidad, se utilizan estas particulas purificadas del HBsAg como vacuna
contra el VHB. El HBsAg induce la aparicién de anticuerpos neutralizantes que
suelen proteger frente a la reinfeccion?2.

El VHB es la principal causa de hepatitis cronica, cirrosis y carcinoma
hepatocelular (CHC), su presentacion clinica es variada desde la fase aguda con
hepatitis asintomatica hasta la forma ictérica y la hepatitis fulminante. En los
casos en donde se desarrolla una infeccion cronica, la evolucién también es
variable desde una hepatitis asintomatica hasta enfermedad hepatica progresiva
que puede terminar en cirrosis y CHC*,

El VHB infecta principalmente a los hepatocitos. EI dominio pre-S1 de la proteina
de HbsAg facilita la unién y la entrada del VHB en el hepatocito a través de un
receptor especifico identificado como polipéptido cotransportador de sodio-
taurocolato. Posteriormente la envoltura del virus se fusiona con la membrana
endosdmica y libera las particulas de la nucleocapside al citoplasma lo que
permite el acceso del ADN viral al nucleo; en el nicleo se forma un ADN circular
cerrado covalente (ADNccc) que actua como molde para la replicacion. El
antigeno e (HbeAg) es secretado por las células y se acumula en el suero como
un antigeno soluble con especificidad inmunoldgica asi como un marcador de
replicacion viral activaZ.

El ADNccc es una forma estable del VHB en el nlcleo que actiia como sustrato
para la transcripcion viral siendo el sustrato mas importante para la sintesis de

todo el ARNm viral; es la forma estable del ADN del VHB que es resistente al



tratamiento antiviral y a la respuesta inmune del huésped. EIl ARN mensajero se
traduce en polipéptidos e y core. Aunque el VHB es un virus ADN su replicacion
se debe a un intermediario de ARN por lo que el VHB esta relacionado a los
retrovirus=,

La replicacion del VHB incluye el ADNccc viral como molde para la transcripcion
inversa que se lleva a cabo en el interior de las particulas de la nucleocépside, la
sintesis incompleta de la cadena positiva de ADN que origina el genoma
parcialmente bicatenario de los viriones del VHB y las particulas maduras de la
nucleocapside que pueden ser secretadas del hepatocito?.

En la evolucion natural del VHB se observa que la infeccion aquirida en la vida
adulta el 95% de las personas se recuperan y tienen una produccién de
anticuerpos protectores (anti-HBs). Por el contrario, esto Gnicamente sucede en
el 5-10% de las infecciones por transmision perinatal. Sin embargo, la
recuperacion no es sinénimo de eliminacion del virus ya que el ADNccc continta
presente en algunos hepatocitos, lo que da lugar a la reactivacion viral®.

La primera fase de la infeccion por VHB se caracteriza por HbeAg positivo
ademas de una respuesta inmune limitada contra el virus, con una elevaciéon
minima de las transaminasas y hepatitis minima; en la infeccion perinatal, esta
fase puede durar décadas, durante las cuales las tasas de seroconversion con
aparicion de anti-Hbs son bajas, en los adultos inmunocompetentes esta fase
solo se produce en el periodo de incubacion?.

En la segunda fase de la infeccion o fase de hepatitis B crénica con HbeAg
positivo se produce un aumento de la respuesta inmune, con aumento de las

transaminasas y de hepatitis, ésta respuesta inmune conlleva la destruccion



citolitica de los hepatocitos dando una mayor inflamacion y transaminasemia. Las
personas con hepatitis B cronica activa se mantienen en esta fase ya que la
respuesta inmune no es lo suficientemente fuerte para generar anticuerpos
protectores y controlar el virus. Aunque algunas personas si pueden lograr la
seroconversion del HbeAg, la probabilidad de dicha seroconversion es
proporcional a las concentraciones séricas de transminasas. La seroconversion
espontanea es mas frecuente en pacientes con concentraciones séricas de
transminasas cinco veces mayores que el valor superior normal. Los marcadores
de seroconversion son los linfocitos T CD4 y CD8 especificos para HbcAg®.

La tercera fase de VHB con HbeAg negativo es la fase de la infeccion que se
encuentra inactiva; esta fase se caracteriza por la ausencia de HbeAg, la
presencia de anti-HBe, la normalizacién de las transminasas y cifras bajas de
deteccion del VHB. Las personas que se mantienen en esta fase tienen un mejor
pronéstico con una lesién hepatica minima, durante este periodo se puede
regresar a la positividad del HbeAg y el regreso a la segunda fase hasta en un
40% de los casos®®.

La cuarta fase es la de hepatitis B crénica con HbeAg negativo en la que la
replicacion viral aumenta, con cifras de ADN de VHB elevadas y aumento de
alanino aminotransferasa (ALT)>".

La fisiopatogenia del VHB aun no es del todo comprendida, sin embargo, se
conoce que la lesion hepatica mediada por VHB se inicia por una respuesta
inmune celular y humoral frente al virus. En la mayoria de los pacientes adultos
inmunocompetentes la respuesta inmune es policlonal lo que conlleva a la

aparicion de hepatitis aguda autolimitada, carga viral reducida e inmunidad



celular y humoral con larga duracién. Por otra parte, la infeccidén persistente de
VHB da como resultado una actividad neuroinflamatoria que a su vez resulta en
cirrosis®’.

En la hepatitis B aguda la recuperacion natural depende de las células natural
killer (NK), linfocitos T CD4 y linfocitos T CD8; en las infecciones autolimitadas
se da una disminucion del 90% del ADN viral en semanas posterior a la
replicacion del VHB lo que evita que se produzca una lesiéon hepatica. Las células
NK contribuyen a la eliminacién del virus mediante la produccién de IFN-a e IFN-
B. Los linfocitos T CD4 especificos contra antigeno core de VHB facilitan la
produccion de anticuerpos contra el HbsAg. El desarrollo de anticuerpos contra
HbsAg (anti-HBs) tiene lugar después de la desaparicién del HbsAg e indica la
recuperacion de la hepatitis B aguda®.

En lainfeccion cronica por VHB existe una respuesta innata y adapatativa ineficaz
hacia el antigeno HbeAg. Las personas que no logran resolver la infeccion aguda
también muestran respuestas de linfocitos T CD4 vy linfocitos T CD8 menores.
Hasta la fecha la explicacion de la cronicidad por infeccién de VHB sigue no
siendo clara. Algunas de las teorias son los factores genéticos, por polimorfismos
geneéticos y alelos del antigeno leucocitario humano que los hace ser mas
propensos ala infeccidn crénica, asi como el tamafio del indculo viral inicial y que
como consecuencia el sistemina inmune no aporte una respuesta inmune
suficiente para controlar la infeccion®®.

La prevalencia de infeccion por VHB global segun la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) se estima que es de 296 millones de personas o 3.8% de la

poblaciéon mundial que viven con una infeccion cronica por Hepatitis B'°. En



general, la mayoria de los casos se adquieren antes de los 5 afios de edad. Sin
embargo, en anos recientes ha habido una reduccion significativa en las
infecciones de la infancia esto por la implementacion de la vacuna contra
Hepatitis B en los programas de vacunacion.

Anualmente se reportan aproximadamente 800,000 muertes por VHB. El Centro
de Control de Infecciones (CDC) en EE.UU categoriza la prevalencia en cinco
grupos: alta (>8%), intermedia (5 a 7.9%), intermedia baja (2 a 4.9%), baja
(<1.9%) o desconocida''. La prevalencia de la infeccion varia entre zonas
geogréficas en donde una baja prevalencia de 0.01-2% se encuentra en regiones
como Reino Unido, EE.UU., Canada, Europa Occidental y Japon; del 2-5% de
prevalencia intermedia-baja en algunas regiones de América del Sur, en el norte
de Africa y Rusia; una prevalencia 5-8% intermedia alta en Sudéfrica, China y
Tailandia y una prevalencia alta >8% generalmente en Africa subsahariana y en
la region del Pacifico Occidental*?.

Los grupos de personas de los cuales tienen un riesgo elevado de infeccion son
los usuarios de drogas intravenosas (UDVP), hombres que tienen sexo con
hombres (HSH), personal de salud, personas que viven con VIH (PVVIH),
receptores de trasplantes y recién nacidos de madres con infeccion cronica por
VHBE,

Segun informacion del 2015 por la OMS en México la prevalencia se encuentra
en cifras reportadas entre 0.2% y 3%. En el 2016, la OMS comunico la primera
estrategia global en hepatitis viral con objetivo de eliminacion de VHB vy virus de

hepatitis C (VHC) para el 2030; definiéndolo como una reduccion del 90% de los



casos nuevos y una reduccion del 65% en la mortalidad'. La piedra angular de
la eliminacion de VHB ha sido la vacunacién, especialmente la vacunacién al
momento del nacimiento; aunque hay tasas altas de cobertura de vacunacion en
lainfancia, se encuentran brechas en algunas regiones con falta de inmunizacion,
por ejemplo, en el 2019 se ha reporté un 43% de cobertura global para la primer
dosis al nacimiento de la vacuna contra VHB'°.

La exposicion ocupacional a fluidos corporales con potencial riesgo infeccioso se
considera un problema serio para los trabajadores de la salud que incluye riesgo
de transmisién de VHB, VHC vy virus de inmunodeficiencia humana (VIH), entre
otros’3,

El VHB se transmite de manera percutanea o por contacto mucocutanéo con
fluidos corporales o0 sangre. La exposicion percutanea y a su vez el contacto con
sangre o hemoderivados tiene el mayor riesgo de transmision de VHB. El riesgo
estimado de transmision posterior a una puncién con un punzocortante
previamente utilizado con un paciente infectado es de 0.3% para VIH, 3% para
VHC y del 6 al 30% para VHB'.

A pesar de que se han implementado medidas y estrategias de seguridad para
la prevencion de transmisiéon de infeccidn aguda por VHB, continda siendo una
preocupacion, especialmente en personal de la salud sin inmunidad?®,

Los factores de riesgo para transmision varian entre paises y regiones, la
transmisién perinatal es el modo mas comun de infeccion en paises de alta
prevalencia y transmision via contacto sexual y por usuarios de drogas

intravenosas en paises de baja prevalencia™®.
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De acuerdo con la CDC, los trabajadores de la salud deben tener evidencia
presuntiva de inmunidad de vacunacion contra VHB. Se considera el titulo de
anti-HBs =210 mUI/mL como protector, evaluado mediante pruebas serologicas
para considerar inmunidad. La CDC y OMS recomiendan que todo el personal de
salud reciba vacunacion contra VHB pre-exposicion en 3 dosis (0, 1 y 6 meses),
asi como medicion de titulo de anticuerpos anti-HBsAg 1 a 2 meses posterior a
completar esquemal’. Posterior a la aplicacion de tres dosis de vacuna contra
VHB se considera que >95% de niflos sanos y >90% de adultos sanos menores
de 40 afios desarrollan inmunidad contra VHB, subsecuentemente la aplicacion
de dos dosis de vacuna contra VHB desarrolla una inmunidad cerca de 70 a 75%
y la aplicacién de solamente una dosis de vacuna contra VHB tiene una genera
una inmunidad aproximada de 32 a 56%*"18,

Debido a que cerca de un tercio de los accidentados podrian adquirir infecciéon
por VHB, la prevencion de accidentes ocupacionales, asi como la vacunacion
contra el virus son estrategias fundamentales para disminuir el riesgo.

El manejo post-exposicion en trabajadores de la salud recomendado por la CDC
depende de las dosis de vacuna aplicada, en casos con esquema de vacunacion
contra VHB completo y con titulos de anti-HBs =10 mUI/mL se consideran
respondedores a la vacunacion y con inmunidad a VHB por lo que no es
necesario medicion de antigeno de superficie VHB en paciente fuente ni profilaxis
post-exposicion. En caso de esquema de vacunacion contra VHB con al menos
2 dosis vy titulos anti-HBs <10 mUI/mL, se consideran no respondedores y son
susceptibles a infeccién por VHB. En casos donde el esquema de vacunacion

sea completo sin medicidén de anti-HBs, se recomienda la medicion de anti-HBs
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y medicién de antigeno de superficie VHB del paciente fuente y finalmente,
aquellos con esquema de vacunacion incompleto o no vacunado se recomienda
medicion de antigeno de superficie VHB del paciente fuente. Las personas que
se consideran como no respondedores a la vacunacion con un esquema
completo de VHB son entre 5-15% en total®’.

EI CDC y el Comité Asesor sobre Préacticas de Inmunizacion (ACIP) recomienda
la vacunacion contra VHB a las siguientes personas: todos los recién nacidos,
nifios no vacunados menores de 19 afios, adultos de 19 a 59 afos y adultos de
60 afios 0 mas con factores de riesgo de hepatitis B. Asi mismo, los siguientes
grupos pueden recibir la vacuna contra VHB: adultos de 60 afios 0 mas sin
factores de riesgo conocidos para la hepatitis BY'.
En 1982 se desarrollé la primera vacuna contra VHB derivada de plasma,
posteriormente se desarrollé la vacuna Heptavax B por Merck y la vacuna Hevac
B de Instituto Pasteur; en este tiempo se emiti6 la recomendacién de vacunaciéon
para el personal de salud, posteriormente en 1986 se desarroll6 la vacuna contra
VHB de ADN recombinante y finalmente en 1991 la OMS emiti6 la recomendacién
global de la vacunacion contra VHB que se debia incluir en todos los programas
de vacunacién a nivel mundial para 1997, asi mismo, la recomendacion de
medicion serolégica para anti-HBs como evidencia de inmunidad?®®.
En México, la vacunacion contra hepatitis B ha presentado algunos cambios
desde que se implementd en 1999 la vacunacion para infantes. En 1999 se
comenz6 con la aplicacién de la vacuna pentavalente (DPT + HB + Hib), que es
una vacuna combinada contra difteria, tos ferina, tétanos, hepatitis B y

Haemophilus influenzae tipo B; a partir del afio 2000, la vacunacién masiva en
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adolescentes y adultos, con las vacunas SR (contra sarampion y rubéola) y anti-
hepatitis B fue recomendada.® Actualmente los infantes son vacunados contra

Hepatitis B con la vacuna hexavalente®.

La vacunacion ha demostrado ser eficaz incluso en paises con alta prevalencia
de infeccion por VHB, sin embargo, la seroprevalencia de anticuerpos anti-HBs
en estudiantes de medicina y residentes en México histéricamente no ha sido
ideal.

De acuerdo con los datos reportados por la Organizacion Panamericana de la
salud la cobertura de vacunacion en las Américas, particularmente en México
para la vacuna de Hepatitis B fue de 55% en el 2018 y del 60% en el 20202%°. Con
nameros estimados de baja cobertura en inmunizacion para contra VHB, es
posible que los estudiantes y residentes actuales tengan un esquema incompleto
0 no cuenten con vacunacion en absoluto.

Durante el afio 2020 se registraron 369 casos de Hepatitis B en México, con una
tasa de incidencia nacional de 0.28 casos por cada 100,000 habitantes. En el
periodo 2006-2010 la cobertura de vacunacion contra VHB fue mayor del 95% en
nifos. En el 2017 se reporté desabasto global de vacuna contra VHB. La
cobertura estimada de vacunacion a nivel nacional estuvieron por debajo de la
meta mundial de 90% en el 2021. En el mismo afio, la cobertura de vacunacion
contra VHB fue de 56.7% en nuestro pais??.

En nuestro pais se realizé un estudio en el 2010 en trabajadores del area de
salud en el Hospital General de Acapulco, en donde se realizd6 una encuesta

autoo-administrada a médicos, paramédicos y personal de intendencia de los
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cuales el 52% refirid al menos una dosis de vacuna contra VHB, y Unicamente el
5.5% refirid6 un esquema de vacunacion completo con VHB. El esquema de
vacunacion completo solamente fue del 11% en el personal médico??.

Por otra parte, en Puebla en 2013 se realiz6 un estudio a 201 estudiantes
meédicos evaluando los factores de riesgo para exposicion a VHB con el estado
de vacunacion y se realizd medicion de ani-HBs, en general, la prevalencia de
anti-HBs fue de 47.8%, de los estudiantes con 2 o0 més dosis de vacuna contra
VHB, el 93.2% tuvieron titulos = 10 mUI/mL y de los que Unicamente tenian una
dosis, el 40% tuvieron titulos = 10 mUI/mL, en los no vacunados, el 4.8% tuvo
anticuerpos en titulos altos (501-1000 mUl/mL) y los que reportaron un estado de
vacunacion desconocido, 10% tuvieron titulos = 10 muUl/mL?3,

Una de las razones por las que encontramos prevalencia alta de estudiantes y
residentes que han recibido solo una dosis, ninguna o desconocen su estatus
inmunologico deriva probablemente de la baja tasa de vacunacion durante los
afos de nacimiento de estos, asi contribuyendo en edades superiores a la baja
tasa de vacunacion en mayores de 19 afios. Un porcentaje importante de los
estudiantes y residentes que actualmente prestan su servicio en nuestra
institucion reportan no estar inmunizados contra VHB o desconocer si lo estan.
Debido a la implementacion en 1999 de la vacunacion infantil contra VHB en
nuestro pais, es posible que el personal de salud en formacién actual cuente con
un esquema parcial o completo de vacunacion que hayan generado anticuerpos
aun sin saberlo. En paises con recursos limitados, existen escasos reportes en

la literatura que indiquen si los estudiantes que reportan no tener vacunacion o
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esquema incompleto ya presentan inmunidad secundaria a la vacunacion de la

infancia.
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CAPITULO 1l

HIPOTESIS

Justificacion

La infeccion por VHB conlleva un alto costo debido a su capacidad de
cronicidad. Por tal motivo las conductas encaminadas a la prevencion de la
infeccion son primordiales. La vacunacion es la estrategia mas importante, sin
embargo, con sus limitaciones, particularmente con el acceso a la misma. Hoy en
dia, no se consigue la cobertura ideal de vacunacion para este virus en los
adultos de nuestro pais. La exposicion ocupacional de riesgo supone un factor
importante en la transmisién de VHB entre los trabajadores de la salud y también
en los estudiantes y residentes. Es necesario conocer la prevalencia de
inmunidad en esta comunidad, sobre todo en aquellos que reportan inmunidad

incompleta, nula, o que desconocen su estado inmunoldégico.

Hipotesis

La mayoria de los estudiantes y residentes que tuvieron una exposicion
ocupacional de riesgo, que se reportan sin vacunacién contra VHB o con
esquema incompleto, y que no se vacunaron posterior a su accidente tienen anti-

HBs =210 mUI/mL.
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Hipotesis nula

La mayoria de los estudiantes y residentes que tuvieron una exposicion
ocupacional de riesgo, que se reportan sin vacunacion contra VHB o0 con
esquema incompleto, y que no se vacunaron posterior a su accidente no tienen

anti-HBs =210 mUI/mL.
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CAPITULO IV

OBJETIVOS

Objetivo general
» Determinar la proporcion de estudiantes y residentes que tuvieron una
exposicion ocupacional de riesgo, que se reportan sin vacunacién contra
VHB o0 con esquema incompleto, y que no se vacunaron posterior a su

accidente que tienen anti-HBs 210 mIU/mL.

Objetivos secundarios
> Estratificar a los participantes de acuerdo con el nimero de dosis
de vacuna que refirieron haber recibido y su produccién de
anticuerpos.
> Describir las éareas donde se reportan mas exposiciones
ocupacionales de riesgo.
> Describir el tipo de accidente ocupacional: puncion o salpicadura.

> Estratificar las punciones dependiendo del tipo de punzocortante.
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CAPITULO V

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio

Encuesta serologica, transversal, descriptivo

Aprobacion de comité de ética

IF23-00007

Lugar de estudio
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”, Laboratorio de

Infectologia en Torre HU y Coordinacion de Epidemiologia Hospitalaria

Poblacion de estudio

Hombres y mujeres en formacion del area de la salud con 18 afios o méas
y hasta 24 afios con un reporte de accidente ocupacional de riesgo en la
Coordinacion de Epidemiologia Hospitalaria, sin haber recibido vacunacién
contra VHB posterior a la exposicion de riesgo independientemente de su
esquema de vacunacién contra VHB a partir de Agosto 2023 a Octubre

2024.
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Criterios de inclusion
» Estudiantes o residentes que hayan presentado un accidente ocupacional.
» 218 y <24 aios.
» Que otorguen su consentimiento informado.
» Que no haya recibido dosis de vacuna contra Hepatitis B posterior a su
accidente.
» Que haya reportado uno de los siguientes:
> Esquema de vacunacion contra VHB desconocido
> Esguema de vacunacion contra VHB incompleto (una sola dosis)

> Esquema de vacunacion contra VHB completo

Criterios de exclusion
» Haber recibido una dosis o mas de vacuna contra VHB después del reporte

de la exposicion ocupacional de riesgo.

Metodologia

Serealiz6 una encuesta seroldgica, para la seleccion de estudiantes o residentes
candidatos para el estudio se incluiran aquellos quienes hayan presentado una
exposicion ocupacional de riesgo y que hayan otorgado su consentimiento
informado de participacion. Se le solicitd a cada participante potencial previo a su
inclusion al estudio que otorguen su consentimiento mediante un formato de
consentimiento informado de forma voluntaria, donde se explicé a detalle en qué

consiste el estudio, posibles beneficios de este, asi como sus riesgos y los
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procesos que se seguieron durante la participacion en el estudio y la
confidencialidad de datos personales y resultados. Posterior a la firma del
consentimiento informado se incluyeron a los estudiantes o residentes en quienes
por protocolo institucional de exposicién ocupacional se obtuvo una muestra por
venopuncion por parte del personal de laboratorio de Infectologia para realizacion
de antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B, anticuerpos anti virus de la
Hepatitis C y anticuerpos anti HIV-1/HIV-2. Las muestras sanguineas obtenidas
se centrifugaron 3,000 rpm durante 10 minutos. Posteriormente, se transfirid a un
criovial y se almacenoé a -20 °C de temperatura. Posteriormente se subrogaron a
un laboratorio externo, en el cual serealizo la deteccion de anti-HBs. La deteccion
se llevd a cabo en el equipo ARCHITECT 11000 de Abbott, con el kit comercial
de lamisma marca, el cual tiene un rango medible parala pruebarequerida desde

2.5 a 1000 miU/mL.

Confidencialidad de lainformacidn

Se garantiz6 la confidencialidad de cada participante del estudio ya que la
informacion personal que sea proporcionada fue resguardada con sus iniciales y
fecha de nacimiento, se asigndé un numero a cada participante para su
identificacion, nadie ajeno a los investigadores del estudio tuvo acceso a la
informacion de los participantes. De la misma manera, el acceso a los resultados
obtenidos del estudio fue limitado unicamente a los investigadores del estudio.
La base de datos donde se registro la informacion Unicamente fue accesada por
los investigadores.

Proteccién para sujetos vulnerables
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Todos los participantes del estudio fueron tratados con respeto, los participantes
del estudio tuvieron autonomia al decidir aceptar y dar su consentimiento para
participar en el estudio, asi como su derecho de decidir retirar su consentimiento
en cualquier momento del estudio sin ninguna consecuencia, cuestionamiento o
influencia en su decision. La participacion en el estudio fue voluntaria, libre, sin

coercion e informada acerca de los posibles beneficios y riesgos del estudio.

Aspectos éticos

En cuanto a las consideraciones éticas se traté de un disefio en que se requiere
consentimiento informado. Se siguieron los estatutos regidos por la Declaracién
de Helsinki, particularmente en la salud como prioridad de los sujetos de
investigacion por lo que en el protocolo de investigacion se ejercio respeto hacia
los sujetos que participaran en el estudio, cuidando su salud, asi como sus
derechos. Del mismo modo, el estudio no confiri6 ningdn riesgo a los

participantes como lo establecen los principios generales de dicha declaracion.

El protocolo de investigacion fue sometido a comité de Etica en Investigacion
para su aprobacion previo al inicio del estudio. Se mantuvo la privacidad de la
informacion de los sujetos de estudio, asi como toda la informacion
proporcionada por los participantes del estudio fue confidencial, anénima y
voluntaria. Se solicité consentimiento informado previo a la participaciéon en el
protocolo de investigacion, asi como su derecho de abandonar el estudio en el

momento que lo desee.
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Célculo de tamafio de muestra
Se realizo el célculo del tamafio de la muestra mediante el paquete estadistico
G*Power con un poder del 80% y un error a del 0.05 con una n total de 66

participantes con 22 participantes por grupo.

Anélisis estadistico

Se realiz6 media, mediana, desviacién estandar, tablas de frecuencias y
porcentajes para la estadistica descriptiva. Se realizO prueba de x2 para
comparar variables categoéricas. Se utilizoé prueba de t de student para comparar
edad vy titulos de anti-HBs. El valor de P < .05 se considerd estadisticamente
significativo. Se utilizo para la recoleccion de la informacion de base de datos la
hoja de célculo de Microsoft Excel y el programa electrénico SPSS Statistics

version 30.0.0.0 (IBM, Nueva York, Estados Unidos).
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CAPITULO VI

RESULTADOS
Se evaluo la elegibilidad de un total de 486 estudiantes de atencion médica con

exposicion ocupacional. De ellos, 414 fueron excluidos por no cumplir con los
criterios de inclusién. Después de obtener el consentimiento informado por
escrito y una discusion adicional, se incluyeron en el estudio 72 estudiantes. Sin
embargo, 6 participantes no asistieron a la toma de muestra de sangre. Como
resultado, se incluyeron 66 participantes en el analisis final: 20 (30.3%) con
estado de vacunacion completo, 25 (37.8%) con estado de vacunacién

incompleto y 21 (31.8%) con estado de vacunacion desconocido (Figura 1).

486 personal de salud en formacion presentaron
accidente scupacional

414 se excluyeron
179 tenfan 25 afos o mas

{ 45 eran menores de edad

190 se presentaron en
horario nocturno

72 fueron elegibles y firmaron consentimiento
informado

[ 6 no acudieron a toma de muestra ]

[ 66 se incluyeron para medicion de anticuerpos ]

[ 20 Esguema vacunacién completa ] [ 25 Esquema vacunacién incompleta ] [ 21 Esquema vacunacidn nula/desconocido ]

Figura 1. Diagrama de flujo de participacion del personal de salud en formacion
con exposicion ocupacional.
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La mayoria de los participantes fueron mujeres (66.6%). En cuanto a la
licenciatura del area de salud, los estudiantes de enfermeria representaron el
grupo mas numeroso con 31 participantes (46.9%), seguido de los estudiantes
de medicina con 29 participantes (43.9%). La mediana de edad (RIQ) de los
participantes fue de 22 + 4 afos (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales del personal de salud en formacién con
exposicion ocupacional.

Caracteristicas Frecuencia
n=66 (%)

Sexo

Femenino 44 (66.6)
Edad [mediana (IQR)] afios 22 (6)

Grado académico
Estudiante 66 (100)

Licenciatura

Médico cirujano y partero 29 (43.9)
Enfermeria 31 (46.9)
Quimico clinico biélogo 3(4.5)
Técnico laboratorio clinico 1(1.5)
Criminologia 1(1.5)
Odontologia 1(1.5)
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Esquema de vacunacion contra virus

hepatitis B 20 (30.3)
Completo 25 (37.8)
Incompleto 21 (31.8)

Nulo o desconocido

El tipo de exposicion ocupacional mas comun fue mediante puncién con aguja
(78.7%), seguido del contacto con sangre o productos sanguineos (92.3%) y la
exposicion a jeringas o agujas desechables (78.9%). Los lugares de exposicidon
mas frecuentes fueron las habitaciones de los pacientes (40.9%) y el servicio de

urgencias (28.7%) (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas generales de las exposiciones ocupacionales.

Caracteristicas Frecuencia

n=66 (%)

Tipo de accidente ocupacional

Puncién 52 (78.7)
Salpicadura 13 (19.6)
Otro? 1(1.5)

Tipo de punzocortante
Aguja, jeringa descartable 41 (78.8)

Aguja de suturas 9(17.3)
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Otro® 2(3.8)

Tipo de fluido de salpicadura
Sangre o hemoderivados 12 (92.3)

Saliva 1(7.6)

Lugar de exposicion

Habitacion paciente 27 (40.9)
Urgencias/Emergencias 19 (28.7)
Quiréfano/Tococirugia 10 (15.5)
Laboratorio 3(4.5)
Consulta 2(3)
Otro° 5(7.5)

Nota: * Mordedura; b Fragmento de hueso, vidrio tubo de ensayo; ¢ Odontologia, SEMEFO

En general, los resultados de la medicion de anti-HBs después de la exposicion
ocupacional al VHB indicaron que la mayoria de los estudiantes (n=51; 77.2%)
tenian inmunidad, con titulos de anti-HBs =210 mUI/mL. Entre aquellos con anti-
HBs positivos, la mayoria eran mujeres (n=36, 81.2%), estudiantes de enfermeria
(n=26, 83.8%) y tenian estados de vacunacion similares, incluyendo completa
(n=16, 80%), incompleta (n=20, 80%), o dosis desconocidas (n=15, 71.4%)

(Tabla 3).
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Tabla 3. Comparacion de caracteristicas de personal de salud en formacion con anticuerpos contra antigeno de superficie

Caracteristicas
n=66

Sexo
Femenino
Masculino

Grado académico
Estudiante

Licenciatura

Médico cirujano y partero

Enfermeria

Quimico clinico bidlogo
Técnico laboratorio

clinico
Criminologia
Odontologia

Esquema de vacunacion contra

virus hepatitis B
Completo
Incompleto

Nulo o desconocido

Tipo de accidente ocupacional

Puncién
Salpicadura
Otro

Total
(%)

44 (66.6)
22 (33.3)

66 (100)

29 (43.9)
31 (46.9)
3 (4.5)
1 (1.5)
1 (1.5)
1 (1.5)

20 (30.3)
25 (37.8)
21 (31.8)

52 (78.7)
13 (19.6)
1 (1.5)

de virus de hepatitis B.

Anticuerpos contra antigeno de
superficie de VHB (>10 mUI/mL)

(%)

36 (81.8)
15 (68)

51 (77.2)

21 (72.9)

26 (83.8)

2 (66.6)

1 (100)
0

1 (100)

16 (80)
20 (80)
15 (71.4)

42 (80.7)
9 (69.2)
0

Anticuerpos contra antigeno de
superficie de VHB (<10 mUl/mL)
(%)

8 (18.2)
7 (31.8)

15 (22.7)

8 (27.5)

5 (16.1)

1 (33.3)
0

1 (100)
0

4 (20)
5 (20)
6 (28.5)

10 (19.2)
4 (30.7)
1 (100)

.37

74

12

Nota: Se utilizé chi’ para sexo, licenciatura, esquema de vacunacion contra virus hepatitis B y tipo de accidente ocupacional. Un valor de
P <.05 fue estadisticamente significativo.
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Anticuerpos anti-HBs (mUI/mL)

Del esquema de vacunacion auto reportado, la media de titulos de anti-HBs fue
de 297.55 mUI/mL para esquema nulo/desconocido, 391.19 muUl/mL para
esquema incompleto y 441.67 mUIl/mL para esquema completo (Figura 2). El
titulo medio de anti-HBs fue de 403.48 mUI/mL en mujeres y de 324.04 mUI/mL

en hombres (Figura 3).
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No se encontraron diferencias entre titulos de anti-HBs por edad de los
participantes ni por esquema de vacunacion (Figura 4). Del mismo modo, no se
encontr6 diferencia significativa entre el tipo de exposicion ocupacional y el titulo

de anti-HBs (Figura 5).
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Figura 4. Titulos de anticuerpos contra antigeno de superficie de VHB por
grupo de edad.
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Figura 5. Titulo de anticuerpos contra antigeno de superficie VHB con tipo
de exposicién ocupacional.
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Entre las mujeres que informaron un estado de vacunacion incompleto y
contaban con titulos de anti-HBs positivo (n=17, 77.2%, anti-HBs = 10 mUIl/mL),
se encontré una diferencia estadisticamente significativa (P = 0.04) en
comparacion con aquellas con un esquema de vacunacion completo (P = 0.30) o
un esquema de vacunacién desconocido (P = 0.24). En los hombres, no se
observaron diferencias significativas en la presencia de titulos protectores anti-
HBs, independientemente del estado de vacunacion: completo (P = 0.13),
incompleto (P = 0.66) o desconocido (P = 0.45) (Tabla 4).
Tabla 4. Comparacion entre género y esquema de vacunacion con la

produccion de anticuerpos con el antigeno de superficie del virus de hepatitis B.

Caracteristicas Total Anti-HBs (210 Anti-HBs (<10

= o mul/mL) mul/mL) P
n=60 ) (%) (%)

Mujeres 44 (66.6) 36 (81.8) 8 (18.2)
Esquema de vacunacion 8 (18.1) 6 (75) 2 (25) .30
completo
Esquema de vacunacion 22 (50) 17 (77.2) 5 (22.7) .04
incompleto
Esquema de vacunacion 14 (31.8) 13 (92.8) 1(7.1) .24
nulo/desconocido

Hombres 22 (33.3) 15 (68) 7 (31.8)
Esquema de vacunacion 12 (54.5) 8 (66.6) 2 (16.6) .13
completo
Esquema de vacunacién 3(13.6) 3 (100) 0 .66
incompleto
Esquema de vacunacién 7 (31.8) 2 (28.5) 5(71.4) .45

nulo/desconocido
Nota: Anti-HBs: anticuerpos contra antigeno de superficie de VHB. Se utilizd chi’ para

esquema de vacunacién contra virus hepatitis B y resultado de anti-HBs. Un valor de P
<.05 fue estadisticamente significativo.
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No hubo diferencias significativas en la inmunidad al VHB entre los estudiantes
de enfermeria y de medicina, independientemente de su estado de vacunacion
(Tabla 5).

Tabla 5. Comparacion entre licenciaturas de medicina y enfermeria con

esquema de vacunacion y produccion de anticuerpos contra el antigeno de
superficie del virus de hepatitis B.

Caracteristicas Total Anti-HBs (210 Anti-HBs (<10
n=60 (%) mul/mL) muUl/mL) P
(%) (%)
Médico cirujano y partero 29 (43.9) 21 (72.9) 8 (27.5)
Esquema de vacunacién completo 13 (44.8) 9 (69.2) 4 (30.7) .50
Esquema de vacunacién 6 (20.6) 5(83.3) 1 (16.6) .56
incompleto 10 (34.4) 7 (70) 3 (30) .97
Esquema de vacunacion
nulo/desconocido
Enfermeria 31 (46.9) 26 (83.8) 5(16.1)
Esquema de vacunacion completo 5(16.1) 5 (100) 0 .88
Esquema de vacunacion
incompleto 16 (51.6) 13 (81.2) 3 (18.7) .92
Esquema de vacunacion
nulo/desconocido 10 (32.2) 8 (80) 2 (20) .81

Nota: Anti-HBs: anticuerpos contra antigeno de superficie de VHB. Se utilizé chi’ para esquema de vacunacién contra
virus hepatitis B y resultado de anti-HBs. Un valor de P <.05 fue estadisticamente significativo.

Asi mismo no hubo diferencias significativas en la presencia de titulos protectores
anti-HBs (10-99 mUI/mL, 100-1000 mUI/mL y >1000 mUI/mL) en relacién con el
namero de dosis auto reportadas por cada participante. Casi todos los
participantes con inmunidad tenian titulos de anti-HBs >100 mUI/mL, y un tercio
de ellos (n=17/51) tenian titulos de anti-HBs >1000 mUI/mL, independientemente

de su estado de vacunacion (Tabla 6).
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Tabla 6. Comparacion de titulos (mUl/mL) de anti-HBs con esquema de
vacunacion contra VHB

Esquema de vacunacion contra Total 10-99 11%%6 >1000
virus hepatitis B Positivos muUl/mL P mulmL P mul/mL P
= 0, 0 0,
Completo 16 (80) 4 (25) .96 6 (37.5) .83 6 (37.5) .60
Incompleto 20 (80) 3 (15) .22 10 (50) .26 7 (35) 74
Nulo/desconocido 15 (71.4) 6 (40) .21 5(33.3) .34 4 (26.6) .39

Nota: Se utiliz6 chi’ para esquema de vacunacién contra virus hepatitis B y nivel de titulos de anti-HBs. Un valor
de P <.05 fue estadisticamente significativo.

Por dltimo, no se encontro diferencia estadisticamente significativa al comparar
los esquemas de vacunacion con los participantes que desarrollaron anti-HBs

con un titulo > 10 mUI/mL y el tipo de exposicion ocupacional (Figura 6).
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Figura 6. Comparacion de participantes con exposicion ocupacional y anti-
HBs (>10mUl/mL) y esquema de vacunacion contra VHB
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CAPITULO VII

DISCUSION
La seroprevalencia de infeccion por VHB en adultos en México es 3.3%%. La

vacunacion es de las estrategias mas importantes para reducir nimero de
infecciones y comorbilidades. Los trabajadores de la salud se consideran como
poblacién en riesgo y es necesario contar con evidencia presuntiva de inmunidad
contra VHB?.

De las vias de transmision de VHB, la exposicion percutanea tiene el mayor
riesgo; a su vez la exposicién a sangre o hemoderivados se considera la forma
de transmisién méas importante de VHB entre los trabajadores de la salud?>2°,
Nuestra poblacion de estudio reporté que el 78.7% de los accidentes
ocupacionales fueron de exposicion por puncién, sin embargo, el 80.7% cuentan
con titulos protectores de anticuerpos.

Los esquemas de vacunacion en México han cambiado en multiples ocasiones
en los Ultimos 25 afios. En 1992 se recomendo inicialmente un esquema de
vacunacioén con tres dosis contra VHB; en el 2003 se acorté a dos dosis para
adolescentes y adultos; en la actualidad la recomendacién son 3 dosis en el
esquema de vacunacion?,

La vacunacion en la infancia ha probado ser efectiva ain en paises con alta
prevalencia de infeccion por VHB?’; en nuestro estudio se incluyé a la poblacion
gue nacio posterior a la implementacion del esquema desde el nacimiento hasta

los 6 meses, de los cuales se realizé la medicion de anticuerpos HBsAg a los que
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reportaron esquema de vacunacion completo, incompleto, nulo y/o desconocido
gue hayan tenido una exposicion laboral de riesgo. Es importante destacar que,
aunque se incluyeron auto reportes de esquema de vacunacion incompleto o
desconocido es probable que cuenten con inmunidad de la infancia.

A pesar de que la mayoria de nuestros participantes reportaron un esquema de
vacunacion incompleto, la seroprevalencia de anti-HBs fue de 77.2%, que es
mayor a la reportada en un estudio previo realizado en estudiantes médicos en
Puebla de 47.8%%.

Los titulos de anticuerpos HBsAg se consideran protectores 210 mUI/mLY’". De
nuestra poblacion que reportdé vacunacion incompleta el 80% presentaron
anticuerpos HBsAg siendo similar a la reportada en estudios realizados en Brasil
donde se reportd 77%?8 y 71.4%2°. Asi mismo, el grupo de nuestra poblacion que
reportd vacunacion nulay desconocida el 71.4% presentaron anticuerpos HBsAg.
Por otra parte, cuatro (23.8%) de los estudiantes con esquema completo tuvieron
titulos <10 mIU/mL y podrian ser considerados como no respondedores a la
vacunacion o el conocimiento incorrecto de su esquema de vacunacion.

La informacion acerca de la inmunizacién en personas jovenes con riesgo
ocupacional es relevante para elaborar estrategias de salud publica. En paises
con prevalencia de hepatitis B similar a México, la cobertura de vacunacion es
mayor que en nuestro pais con 78.7% en Alemania®® y 92.2% en Francia®’.

La falta de inmunizacion completa ha sido un problema global. En diferentes
estudios la tasa de éxito en completar un esquema de vacunacion con tres dosis
ha sido variable; 5.5% en Brasil*?, 9.5% en Laos*® y 16.7% en Iran3*. En nuestro

estudio se reportd que el 37.8% tenian un esquema incompleto y el 31.8% lo
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desconocian comparado con un estudio previo de nuestro pais que incluy6 a
estudiantes médicos en donde se reporto el 14.9% con esquema desconocido y
17.5% con esquema incompleto.

Con respecto a nuestro estudio es importante tener en consideraciéon el estado
de auto reporte del esquema de vacunacion de los participantes, su fiabilidad y
el sesgo de recuerdo. Se realiz6 un estudio en Italia en estudiantes médicos en
el 2005 se encontrd que el 91.8% de los participantes contaban con anticuerpos
HBsAg, asi como también se demostro el valor predictivo positivo del auto reporte
de esquema de vacunacion de 93.2%°°.

El personal de salud en formacion es una poblacion de especial interés para la
prevencion de enfermedades transmitidas por riesgo ocupacional por lo que
estudios que evalten el impacto de la vacunacién infantil en la actualidad e
inmunizacion pueden ayudar a desarrollar estrategias en quienes no cuenten con
un esquema de vacunaciéon completo o quienes no tengan conocimiento de su
estado de inmunidad. Aumentando el costo-beneficio de la medicion de

anticuerpos HBsAg en poblaciones de riesgo.
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CAPITULO VIII

CONCLUSIONES

Menos del 95% de los estudiantes que tuvieron una exposicion ocupacional de
riesgo que reportaron vacunacion nula o incompleta contra VHB tienen

anticuerpos contra antigeno de superficie de virus de hepatitis B.

Nuestro estudio demostré que aun cuando la poblacién haya reportado un
esquema incompleto de vacunacién, la mayoria cuenta con anticuerpos contra

VHB que probablemente se deban a inmunizacion de la infancia.

En paises de mediano y bajo ingreso, el beneficio de medir anticuerpos contra el

antigeno de superficie de VHB en personal de salud podria resultar en una

inversion adecuada de los costos necesarios en poblaciones de riesgo.
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CAPITULO IX

ANEXQOS

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Seroencuesta de anticuerpos anti HBsAg en personal
Titulo del Estudio de salud en entrenamiento con reporte de inmunizacién
incompleta posterior a un accidente ocupacional
Nombre del Investigador Principal Dr. Eduardo Pérez Alba
Servicio / Departamento Servicio de Infectologia
Teléfono de Contacto (81) 17 99 87 05
Persona de Contacto Dra. Cynthia Isabel Ortiz Lopez
Version de Documento Version 1.2junio2023
Fecha de Documento 14 Junio de 2023

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacion. Este documento contiene
informacion importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted hara si decide patrticipar, y
la forma en que nos gustaria utilizar su informacion personal y la de su salud.
Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su médico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacién que no le quede clara.

1.-¢,CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propésito de este estudio es determinar el estatus serolégico de anticuerpos contra el Virus de
Hepatitis B (VHB), en el personal en entrenamiento, no han sido vacunadas previamente o que
tienen el esquema de vacunacién incompleto, es decir, dos dosis 0 menos, tras haber presentado
una exposicion ocupacional de riesgo.

Una exposicidbn ocupacional de riesgo es un contacto incidental con fluidos corporales,
salpicaduras, puncion o heridas por objetos punzocortantes contaminados en un centro de
cuidados de la salud.

La investigacién en la que Usted participara es importante porque con los resultados obtenidos
se espera que proporcionen informacién para la toma de decisiones en cuanto a medidas de
prevencién de accidentes ocupacionales y prevencion de enfermedades mediante la vacunacion.

2.-;,CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?

La duracion aproximada del estudio sera de un afio (12 meses).
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Se incluiran 120 personas en este hospital.
Su participacion durara 1 dia.

3.-¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI
PARTICIPACION?

Los criterios de inclusién y de exclusion son los siguientes:

Criterios de inclusion

» Estudiantes o residentes que hayan reportado un accidente ocupacional.

» 218 y <24 afios.

» Que consienta participar y el proceso quede consighado en un consentimiento informado.

» Que no haya recibido dosis de vacuna contra Hepatitis B posterior a su accidente.

» Que haya reportado uno de los siguientes:

>  Esquema de vacunacién contra VHB desconocido
> Esquema de vacunacién contra VHB incompleto (una sola dosis)

Criterios de exclusion

» Haber recibido una dosis o mas de vacuna contra VHB después del reporte de la

exposicion ocupacional de riesgo.

4.-;, CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?
Para participar de este estudio, usted no amerita recibir algun tipo de tratamiento.
5.-¢, CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?
Los procedimientos que se le realizardn seran los siguientes:
Al haber presentado un accidente ocupacional y haberse obtenido muestra sanguinea por
protocolo institucional, la muestra sanguinea obtenida por venopuncion sera enviada al
Laboratorio de Infectologia del Hospital Universitario. La muestra sanguinea se utilizara para
realizarle medicién cuantitativa de anticuerpos contra el Virus de Hepatitis B.
6.-¢ QUE VA A HACER SI USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?
Si Usted da su consentimiento para participar, sus responsabilidades consistiran en proporcionar
informacion acerca de su exposicidon ocupacional de riesgo, asi como su estado de vacunacion
contra el virus de la Hepatitis B.
7.-¢ CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?
Los riesgos de los procedimientos del estudio incluyen dolor en el sitio de la venopuncion,

asi como presentar inflamacion local o sangrado leve, pudiendo resultar con la aparicién
de un hematoma (moreton) pequefio.
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8.-¢, CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Los posibles beneficios para Usted de este estudio incluyen conocer su estatus inmunolégico con
respecto a Hepaititis B.

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a comprender mejor la
relacion entre la vacunacioén de la infancia con la produccién y duracién de anticuerpos del virus
de Hepatitis B.

9.-¢QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea. En lugar de este
estudio, usted puede realizarse una medicion de anticuerpos, en el lugar de su preferencia.

10.-¢,SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
No habré costos para Usted por participar en este estudio.

Se realizaran pruebas o procedimientos que son parte de este estudio, los cuales seran pagados
por el médico del estudio.

11.-¢,SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS
DE TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

12.-¢, RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?
Usted no recibira ninglin pago por la participaciéon en este estudio.

13.-;SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No se almacenara muestra de sangre o derivado de la misma para otras investigaciones futuras.

14.-; QUE DEBE HACER SI LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesion o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe informarselo
inmediatamente al médico del estudio para que le diga a que Institucién de salud debe acudir
para buscar tratamiento, en caso de que sea una emergencia buscar tratamiento a través de su
médico de cabecera o centro de atencién médica de eleccion.

Los gastos que genere dicha lesién o enfermedad s6lo le seran pagados si el médico del estudio
ha decidido que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los procedimientos del
estudio, y no es el resultado de una condicidn pre-existente de la progresion normal de su
enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de estudio ha
recomendado.

15.-¢, CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?
Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo la

decision de continuar o no su participacion en el estudio. Usted es libre de terminar su
participacion en este estudio en cualquier momento.
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16.- ¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacion es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede hacerlo
con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su atencion
médica presente y/o futura no se vera afectada y no incurrirh en sanciones ni perdera los
beneficios a los que usted tendria derecho de algun otro modo.

Su participacion también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:

e Que el estudio haya sido cancelado.
Que el médico considere que es lo mejor para Usted.
Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta investigacion.
Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como consecuencias
problemas en su salud.

Si Usted decide retirarse de este estudio, debera realizar lo siguiente:
¢ Notificar a su médico tratante del estudio
o Debera de regresar todo el material que su médico le solicite.

Si su participacion en el estudio se da por terminada, por cualquier razén, por su seguridad, el
médico continuard con seguimientos clinicos. Ademds, su informacién médica recabada hasta
ese momento podra ser utilizada para fines de la investigacion.

17.- ; COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION DE SU EXPEDIENTE CLINICO?

Si acepta participar en la investigacion, el médico del estudio recabara y registrara informacién
personal confidencial acerca de su salud y de su tratamiento. Esta informacién no contendra su
nombre completo ni su domicilio, pero podra contener otra informacion acerca de Usted, tal como
iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esta informacién tiene como finalidad garantizar la
integridad cientifica de la investigacién. Su nombre no sera conocido fuera de la Institucién al
menos que lo requiera nuestra Ley.

Usted tiene el derecho de controlar el uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Federal
de Proteccion de datos Personales en Posicion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso,
correccion y oposicion de su informacidn personal. La solicitud sera procesada de acuerdo a las
regulaciones de proteccion de datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion no podra estar
disponible hasta que el estudio sea completado, esto con la finalidad de proteger la integridad del
Estudio.

La Facultad de Medicina y Hospital Universitario, asi como el Investigador seran los responsables
de salvaguardar la informacién de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene el derecho de solicitar por escrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacion personal acerca de su salud y de su tratamiento del estudio podra procesarse o
transferirse a terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad,
incluyendo agencias reguladoras locales (Secretaria de Salud SSA a través de la COFEPRIS),
asi como al Comité de Etica en Investigacion y al Comité de Investigacion de nuestra Institucion.

Para los propésitos de este estudio, autoridades sanitarias como la Secretaria de Salud vy el
Comité de Etica en Investigacion y/o el Comité de Investigacion de nuestra Institucion, podran
inspeccionar su expediente clinico, incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su
participacion, los cuales pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacion personal.
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En caso necesario estas auditorias o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo su
expediente clinico. La razén de esto es asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiadamente con la finalidad de salvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resultados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones 0 en
publicaciones.

Lainformacion recabada durante este estudio sera recopilada en bases de datos del investigador,
los cuales podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluiran informacion
médica personal confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documento, Usted autoriza el uso y revelaciones de la informacion acerca de su
estado de salud y tratamiento identificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno
de sus derechos legales como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su
informacion, su médico le informara.

18.- SI TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION, ¢A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podra contactar al Dr. Oscar de la Garza Castro,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lic. Antonio Zapata
de la Riva en caso de tener dudas en relacion a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.
Av. Francisco I. Madero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centro, Monterrey, Nuevo Ledn México.

CP 64460

Teléfonos: 8183294050 ext. 2870 a 2874

Correo electronico: investigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

] Mi participacion es completamente voluntaria.

] confirmo gue he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del
estudio.

] Confirmo que se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion.
Sé con quién debo comunicarme si tengo mas preguntas.

] Entiendo gue las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacién o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacion en el estudio.

] Acepto que mis datos personales se archiven bajo cddigos que permitan mi identificacion.

] Acepto que mis materiales bioldgicos (muestra sanguinea) recolectados puedan usarse
para los fines que convengan a este estudio.
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] Acepto que mi médico general sea informado de mi participacién en este estudio.

] Acepto que la informacion acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen
o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

] confirmo que se me ha entregado un duplicado de este documento de consentimiento
firmado.

Nombre del Sujeto de Investigacién Firma

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma
Direccion
Fecha Relacion con el Sujeto de

Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma
Direccion
Fecha Relacion con el Sujeto de

Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.
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Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fecha
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