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Ozet

Summary

Hepatit B rekombinant asitarimin 10 veya 20 ug doz-
larimin etkinligi hald tartisma konusudur. Bu ¢calismada yaslar
5-16 arasinda degisen 30 saghkli ¢cocuk ayni asi semast (0.1.
ve 6. aylarda) ve farkl dozlarda 20 ug (11 ¢ocuk), 10 ug (19
¢ocuk) Gen-Hevac B asist ile asilandi. Her agit oncesi ve son
asidan 3 ay sonra (30-180 ve 270. giinlerde) antiHBs titreleri
oleiildii ve sonuglar karsilastirild. Ikiyiizyetmisinci giinde her
iki grup arasinda serokonversiyon ve antikor titresi acisindan
fark bulunmamugstir.
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The efficiency of a 10 or 20 ug antigen load of Hepatit B
recombinant vaccines is still being debated. In this study 30
healthy children (5-16 years) were vaccinated by the same
schedule (0.1. and 6 months) employing Gen-HevacB with dif-
ferent antigen loads 20 ug(11 children), 10 pug (19 children)
Before each vaccination and three months after the last vacci-
nation (30-180. 270th days) titers were measured and the re-
sults were compared. There were no differences between the
two groups at 270th day due to seroconversion rate and anti-
body titers.
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Hepatit B asilariin kullanima girmesi hepatit
B infeksiyonunun yaygin oldugu iilkeler i¢in umut
15181 olmustur. Giivenli ve etkin asilama ile bu
hastalikdan korunulabilmektedir. Yaygin asilama
programlari ile teorik olarak bu hastalifin eradike
edilebilecegi bildirilmektedir. (1,2). Asilarin ilk
kullanima girdigi zamandan beri hepatit B
asilarinin immiinojenitesi ve emniyeti lizerine ¢ok
cesitli calismalar yapilmistir. Giliniimiizde ise
yapilan caligmalar en diigiik etkili dozun saptan-
masina yonelikdir (1,2).

Hepatit B agsilama semalarindaki maliyetin
yiksek olmasi gelismekte olan iilkelerde sorun
olusturmaktadir. Ast maliyetini diisiirmek amaciyla
farkli doz farkli uygulama yerleri kullanarak ¢esitli
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caligmalar yapilmistir (3,4). Giiniimiizde hepatit B
asis1; “Advisory Commitee on Immunization
Practices” ve “The American Academy of Family
Phycicans” onerisiyle 0.1.6. veya 0.1.2.12. aylarda
11 yas altinda olan cocuklarda 10 pg, 11 yas ve
tizerinde olan ¢ocuklarda 20 pg doz asi1 seklinde
yapilmaktadir (5-7). Ancak yiiksek antijen igerigi
olan asilarla daha erken ve yiiksek oranda antikor
diizeyi elde edilecegi goriisiiyle tiim yas gruplarina
20 pg dozda as1 uygulanimini dneren otorler vardir
ve bu uygulama son yillarda yayginlagmaktadir
(8,9). Ancak, bu uygulama ile maliyet Onemli
Olciide artmaktadir. Bu calismada 10 pg ve 20 pg
dozlarda 0.1.6. aylarda asilanan saglikli ¢ocuklarin
astya yanitlar1 elde edilen serokonversiyon ve an-
tikor titreleri aragtirilmistir.

Gerec-Yontem

Calisma grubuna yaslar1 5-16 yas arasinda
degisen HBV gostergeleri negatif 30 saglikli ¢ocuk
almmistir. Ondokuz ¢ocuga 10 pg, 11 ¢ocuga 20
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pg. 3. kusak rekombinant asi, Gen-Hevac B deltoid
kas i¢ine 0.1.6. aylarda uygulanmigtir. Her ag1 6n-
cesi ve son asidan ii¢ ay sonra (30-180. ve 270.)
giinlerde antiHBs titresi degerlendirilmigtir. AntiHBs
antikor titresi Ausab EIA (Abbott) ticari kiti kul-
lanilarak saptanmistir. Asiya yanit antiHBs antikor
titrelerine gore yanitsiz (antiHBs<10 mlU/ml);
diisik yanit (antiHBS=10-100 mIU/ml); yiiksek
yanit (antiHBs>100 mIU/ml) olarak siniflandiril-
mistir (10).

Serokonversiyon orani; antiHBs > 10 mIU/ml
bulunanlarin toplam g¢aligma grubu sayisina orani
olarak saptanmistir. Her iki grup arasinda serokon-
versiyon ve antikor titreleri agisindan istatistiksel
degerlendirme yapilmustir.

Bulgular

Yaglar1 5-16 yas arasinda degisen 30 saglikli
¢ocuktan 19’una 10 nug, 11’ine 20 pg doz as1 uygu-
lanmistir. Grubun 17’si kiz (%56,6), 13’1 erkektir
(%43.4). Gruplarin asiya yanitlar1 ve antikor
titrelerinin geometrik ortalamas1 Tablo 1’de
Ozetlenmistir.

Tablo 1°de goriildiigi gibi ilk asilamadan son-
ra 10 pg ile asilanan grupta 30. giinde 19 hastanin
16°s1 yanitsiz iken, 20 pg asilama yapilan grupta 11
hastanin sadece 2’si yanitsiz olarak deger-
lendirilmigtir. 20 pg ile asilanan grubun serokon-
versiyon orani (%81,8), 10 pg ile asilanan gruba
(%15,7) oranla istatistiksel olarak anlamli yiiksek
bulunmustur (p<0.05). Her iki grupta da asiya yanit
verenler diisiik yanit vermistir. Iki grup arasinda an-
tikor titrelerinin geometrik ortalamasi agisindan is-
tatistiksel anlamli fark bulunmamuistir. (p>0,05).
Yiizseksen ve 270 giinlerde serokonversiyon ve an-
tikor titreleri agisindan fark 6nemsizdir (p>0.05);
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270. giinde her iki grupta da %100 serokonversi-
yon elde edilmis ve biitiin gocuklar yiiksek yanit
vermistir.

Tartypma
Son on yilda kullanima giren rekombinant yol-
la elde edilen hepatit B asilar1 giivenilir ve etkindir.
Giliniimiizde hepatit B asilariyla yapilan ¢alismalar
en diisik etkili dozun saptanmasina yoneliktir.
Amag as1 maliyetini diislirmektedir.

Lee ve arkadaslar1 3-8 yas arasi ¢ocuklara 3
doz 2.5 pg 2. kusak rekombinant as1 uygulanimai ile
% 94,7, 5 ug doz ile % 98.7 serokonversiyon elde
edildigini bildirmislerdir. (3). Schiff ve arkadas-
larinin yaptiklar ¢alismada ise saglikli adolesanlar-
da 0.1.6. aylarda 10 png /doz as1 uygulamasi ile %97
20 pg/doz uygulama ile %99 serkonversiyon elde
edilmistir (4). Bryan ve arkadaslar 29 yas altinda
saglikli Amerikan askerlerinde 10 pg doz uygu-
lanim1 ile 20 pg doza esdeger sonuglar elde
edildigini rapor etmislerdir (11). Bu g¢alismalara
karsin Chiramonte, Goundeau ve arkadaglar yiik-
sek antijen iceren asilarla daha yiiksek antikor titre-
si elde ettiklerini bildirmislerdir (8,9).

Bu calisma da 5-15 yas arasinda 30 ¢ocuktan
19’una 10 pg, 11’ine 20 pg doz as1, 0.1.6. aylarda
deltoid kas i¢ine uygulanmistir. On pg doz uygu-
lanimi ile 30. giinde elde edilen %15.7 serokonver-
siyon oranm1 20 pg doz ile elde edilen %81.8’lik
orandan istatistiksel olarak anlamli diisiik bulun-
mus, buna kargin. 3. as1 dncesi ve son asidan 3 ay
sonra (180 ve 270. giinlerde) elde edilen ankikor
degerleri ve serokonversiyon orani agisindan her
iki grup arasinda fark bulunamamis ve her iki grup-
ta da %100 serokonversiyon elde edilmistir
(Tablo 1).
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Hepatit B asilama uygulamasinin iilkemizde
giderek yayginlagmasi ve genel infant immiinizas-
yonu semasinda yer almasinin alt yapisinin hazirlan-
mas1 umut vericidir. Ancak asilama merkezlerinde
yiiksek antijen igerigi olan asilarla daha erken ve
yliksek oranda antikor titresi elde edilecegi
goriisiiyle her yasa 20 pg doz asi uygulaniminin
giderek yayginlastigi goézlenmektedir. Daha etkin
oldugunun yeterli bilimsel kanit1 olmayan bu uygu-
lamanin iilkemiz ekonomisi agisindan 6nemli bir
mali yiik olusturacagi agiktir. Ayrica bu ¢aligma
sonucunda; 0.1.6. aylarda saglikli ¢ocuklarda uygu-
lanan 10 pg ve 20 pg doz hepatit B as1 uygulamasi
ile 180. ve 270. glinlerde serokonversiyon ve elde
edilen antikor titresi agisindan fark olmadig ortaya
konmustur. Bu nedenle saglikli ¢ocuklara rutin as1
semasinda 10 pg doz asilamanin yeterli oldugu
diistintilmiistiir. Buna karsin 20 pg doz as1 uygu-
lanan grupta ilk as1 sonrasi elde edilen serokonver-
siyon orani, 10 pg’e gore anlamli olarak yiiksek bu-
lunmustur. Bu nedenle eger hastaya acil immuni-
zasyon gerekiyorsa, ya da hasta risk grubunda ise
yiiksek doz (20 pg) asilama onerilmelidir.
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