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Os autores estudaram uma epidemia de Hepatite B em uma instituicao localizada no bairro
de Sio Cristovdo na cidade do Rio de Janeiro, Brasil. Ocorreu um total de 35 casos: 30 entre os
funciondrios da instituigdo e cinco entre familiares de funcionarios. Todos os casos foram considerados
de hepatite aguda benigna, apenas dois ndo tiveram ictericia. Clinicamente, chamou-lhes a atencido
um importante envolvimento articular: artralgias intensas, com grande restricdo dos movimentos,
durante o periodo de incubacdo e que regrediram completamente logo que a ictericia tornou-se
evidente. A distribuicdo cronoldgica foi tipica de infeccdo simultdnea em fonte Unica. A investigacdo
epidemioldgica revelou que essa fonte foi um produto terapéutico derivado do sangue humano:
gamaglobulina. As injecées foram feitas com seringas descartdveis e, irbnicamente, com o objetivo de
prevenir hepatite. Em dois dias de aplicacdo, cerca de 120 funciondrios receberam a injecdo de gama-
globulina, entre os quais 27 desenvolveram hepatite. O periodo de incubacdo médio foi de 116 dias.
O Ag HB, testado em 26 pacientes, foi positivo em 12 (46,2%); oito pacientes com tempo de doenca
inferior a duas semanas, foram todos positivos. QO surto epidémico ocorreu em condigcdes que caracte-
rizaram um estudo experimental, ndo planejado, em seres humanos.

Os autores estudaram, além do surto epidémico de Sdo Cristovdo, oito casos vinculados ao
servico hospitalar ande trabalhavam. Esses casos apresentaram caracteristicas que os distinguiram dos
casos de hepatite comumente ali tratados. Todos os pacientes eram de elevada classe social, com o
antecedente de terem tomado injecdo de gamaglobulina, da mesma procedéncia daquela que originou o
surto epidémico de Sido Cristovdo. Nesses casos 0 periodo de incubagdo médio foi de 106 dias. Seis

dos oito pacientes foram testados para o Ag HB, que foi positivo em cinco.

Onze partidas da gamaglobulina foram testadas, em laboratérios de referéncia da Organiza-
¢da Mundial de Sadde, encantrando-se o Ag HB em seis (54,5%).

Os autores concluem que houve alguma falha grave no processo de preparo da gamaglobulina
em apreco. E por isto deve-se ter reservas quanto a nogdo difundida de que esse medicamento estd

isento do risco de transmitir o virus hepatite.

INTRODUCAO

Em maio de 1974 os empregados e alguns de
seus familiares, de uma empresa localizada no
bairro de Sao Cristovdo, Rio de Janeiro, foram
atingidos por um surto epidémico de hepatite.
Os casos surgiram em curto periodo de tempo e,
em relacdo a populacdo exposta ao risco, o seu
numero foi muito alto, gerando um problema
gue exigia solugdo imediata. Articulou-se uma
equipe para esse fim, a qual logrou, em poucos
dias, identificar a fonte de infeccdo e, com isto,
pode recomendar a adequada medida de controle.

Além do surto epidémico os autores incluem

neste estudo oito casos de hepatite ocorridos em
pessoas que ndo tiveram qualquer vinculo com a
referida empresa. Essa inclusdo se justificou
porque esses casos tiveram a mesma fonte de
infeccdo verificada no surto epidémico. A iden-
ficacdo do mecanismo de transmissdo de cada um
dos oito casos s6 foi possivel elucidar apds a
descoberta da fonte de infeccdo ao se investigar
0 surto epidémico.

Na investigagdo do surto epidémico descobriu-
se que a fonte de infeccdo foi gamaglobulina
humana, vendida no mercado consumidor como
produto terapéutico. As circunstancias que o
geraram foram muito especiais, constituin-
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do-se numa experiéncia ndo planejada em seres
humanos, que mostrou constituir a gamaglobu-
lina humana um risco de produzir hepatite. Até
entdo, as raras investigacGes que admitiram a pos-
bilidade de a gamaglobulina transmirir o virus da
hepatite ndo chegaram a convencer, por inexis-
téncia de elementos com valor de prova. O pres-
sente trabalho coloca sob reserva o consenso
geral de que o uso da gamaglobulina fosse intei-
ramente indcuo. E um derivado do sangue huma-
no e, como este, deve merecer rigoroso controle.

MATERIAL E METODOS

Inicialmente foi feita uma investigacdo epide-
mioldgica, minuciosa, do surto epidémico de S3o
Cristovdo. Os pacientes foram encaminhados
para a Clinica de Doencas Infecciosas e Parasita-
rias da Faculdade de Medicina da U.F.R.J., onde
eram clinicamente examinados e colhidas amos-
tras de sangue para exames laboratoriais. As
dependéncias do edificio onde os doentes tra-
balhavam foram inspecionadas por especialistas
em saneamento e varias amostras de agua colhi-
das para exames de laboratorios. Um estoque de
varias partidas da gamaglobulina incriminada na
investigacdo foi apreendido para exames labora-
toriais. A Comissdo Nacional de Hemoterapia do
Ministério da Salde enviou alguns lotes desse
estoque a laboratorios de referéncia da Organi-
zacdo Mundial da Saude, a fim de complementar
0s exames aqui ja realizados.

Com vistas a um maior rigor na identificacdo
da fonte de infeccdo, planejou-se um estudo tipo
caso-controle para testar as possiveis fontes
encontradas na investigacdo epidemioldgica.
Elaborou-se um questionario concernente a expo-
sicdo a esses provaveis fatores de risco, que foi
respondido pelo grupo de casos e grupo controle.
Inicialmente decidiu-se tomar como grupo con-
trole os demais funcionarios da empresa.
Entretanto, surgiu uma dificuldade insuperavel
entre a diretoria da instituicdo sede do surto
epidémico e os investigadores, a qual impediu
o prosseguimento do estudo e o desenvolvimento
do método planejado. Uma alternativa foi ten-
tada: conseguiu-se um controle para cada caso e
mesmo assim com prejuizos no pareamento por
idade. Em que pesem as reais limitacGes do
grupo controle, ele contribuiu para reforcar a
associacdo entre o surto epidémico e a inocula-
cado da gamaglobulina.

RESULTADOS DO SURTO EPIDEMICO
Quadro Clinico

O surto epidémico consistiu de um total de
35 casos, dos quais apenas dois {5,7%) foram

anictéricos. Estes apresentaram indisposicdo
geral e anorexia em pleno periodo epidémico,
vindo o diagndstico de hepatite a ser confirmado
mediante exames de laboratorio.

N&o houve nenhum caso grave. Seis pacientes
foram tratados em regime hospitalar porque ndo
possuiam condicbes em suas residéncias para
Ilhes propiciar atimentacdo e repouso adequados.
A ictericia da maioria dos pacientes foi relativa-
mente fugaz: uma a duas semanas de duracdo;
em alguns ela permaneceu por quatro a seis
semanas. Nenhum se queixou de febre, diarréia
ou constipacdo intestinal. O gquadro clinico
constituiu-se de indisposicdo geral e anorexia
por um periodo de aproximadamente- uma
semana e a seguir surgia urina escura e as escle-
réticas se tarnavam ictéricas.

Chamou a atencdo, contudo, a elevada inci-
déncia de comprometimento articular, observada
em onze pacientes (31,4%) e caracterizado por
artralgia de pequenas, médias e até de grandes
articulacGes. N3o havia edema nem qualquer
deformidade nas articulagGes atingidas.  As
artralgias se intensificavam com os movimentos,
as vezes limitando seriamente seus portadores.
Caracteristicamente, esse envolvimento articular
ocorreu no periodo prodromico; Logo que sur-
gia a ictericia as artralgias progressivamente
diminuiam de intensidade, até desaparecerem por
completo; ndo restou seqliela articular.

O conhecimento da manisfestacdo articular na
hepatite B ndo é recente. Ji em 1843 Graves '
ensinava que na hepatite podia ocorrer uma
sindrome similar & doenca do soro. Todavia, o
documento mais notavel encontra-se na epidemia
de hepatite B descrita por Mirick e Shank 2.
Entre os 302 casos de hepatite por eles
estudados, observaram a ocorréncia de artralgia,
urticaria, “rush” e edema angioneurdtico em
28,5%, 20,0%, 13,9% e 4,3% dos casos, respecti-
vamente. Hawley e Cols ao estudarem uma
epidemia de hepatite B ocorrida entre recrutas
inoculados com plasma imune contra sarampo,
encontraram a elevada proporcdo de 42,5% de
fenémenos de hipersensibilidade. Fox e Cols ©,
descreveram uma epidemia de hepatite deter-
minada por duas partidas distintas de vacina anti-
amarilica, ocorrendo artralgia em 23,0 e 33,0%
dos pacientes inoculados com vacina de uma
outra partida, respectivamente. Portanto, é
bastante provével que ndo se identifique os feno-
menos de hipersensibilidade nos casos espora-
dicos de hepatite B, porque sdo vistos quando ja
estdo francamente ictéricos, com aqueles fend-
menos ja regredidos.
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EVOLUGAO CRONOLOGICA DO SURTO EPI-
DEMICO

Considerou-se o aparecimento da colaria
como o evento clinico para marcar o inicio da
doenga. Os dois casos anictéricos, nos quais
a mudanca na cor da urina foi quase impercepti-
vel, o inicio da doenca foi fixado pela data da
coleta do sangue, cujo exame confirmou o
diagnéstico.

Os 35 casos estdo apresentados, segundo a
respectiva semana de inicio, na Fig. 1. Essa

FIGURA 1

distribuicdo cronologica possui uma caracteris-
tica marcante: uma pequena aglomeragdo de
casos em dezembro de 1973 e uma outra, grande,
centrada em abril de 1974. Esta segunda aglo-
meracdo é a espinha dorsal do surto epidémico,
pois ocorreram em bloco 27 (77,1%) casos. Este
conjunto de casos é altamente sugestivo de
infecgdo simultanea em uma dnica fonte de
infeccdo. Doenca de tdo longo periodo de
incubacdo, como a em apreco, se fosse transmi-
tida por contato interpessoal ou por outra fonte
em que ndo ocorresse exposi¢ao simultanea, nao
daria a distribuicdo cronoldgica aqui desenhada.

Casos de hepatite segundo a semana de inicio da colaria
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{Instituicdo em S. Cristovdo, Rio de Janeiro —
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Em virtude de haver um intervalo de 14 sema-
nas entre a grande aglomeragdo de casos, e ser
este tempo o perfodo de incubacdo da hepatite
B, impde-se formular a hipotese de que a primei-
ra aglomeragdo de casos, — ou algum fator de
risco a ela associado — foi a fonte de infecgdo da
segunda aglomeragdo. De fato, a investigagdo
epidemioldgica revelou um acontecimento que
se tornou muito importante: nos dias 17 e
18.12.1973 foram aplicadas inje¢des de gamagio-
bulina em cerca de 120 empregados da empresa.
Dos 27 casos centrados no més de abril, 26 foram
provenientes desses 120 empregados.

Os Gltimos quatro casos, iniciados em maio,
junho e agosto e um caso do bloco de 27, ocor-
reram entre cerca de 20 familiares de empre-
gados, que também tomaram injecdo de
gamaglobulina. Embora as inje¢des nesses 20
familiares ndo tenham sido aplicadas simultanea-
mente, nos CinNco casas ocorreu notavel regulari-

dade do intervalo entre a injecdo e o inicio da
doenca: trés a quatro meses.

E como os quatro primeiros casos do surto
epidémico adquiriram a doenca ? O caso iniciado
em fevereiro fazia parte do grupo de empre-
gados inoculados com gamaglobulina no dia
17.12.1973. Foi, provavelmente, o caso de
menor perfodo de incubacdo; ou entdo foi hepa-
tite de inoculagdo por outro agente que ndo o
virus da hepatite B. Um dos trés casos com
inicio em dezembro, entrevistado pessoalmente,
revelou que havia tomado uma inje¢do de gama-
globulina cerca de 100 dias antes de iniciar a
doenca, com a finalidade de ‘“‘atenuar’’ uma
agudizacdo, tipo gripal, de sua bronquite cro-
nica. Os outros dois, ocorridos em dezembro,
foram investigados indiretamente, porque nao foi
possivel entrevista-los pessoalmente. A diretoria
da firma confirmou que ambos os casos foram
ictéricos, com o diagnostico confirmado por
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médico. Ficaram afastados do trabalho por cerca
de dois meses e se recuperaram integralmente.
Um outro funcionario assegurou-nos que um des-
ses casos também teria tomado uma injecdo de
gamaglobulina, para atenuar uma faringo-amigda-
lite, Um dos casos, alto funcionario da firma,
ndo foi possivel ser investigado.

Paradoxalmente, o objetivo de injetar gama-
globulina nos funcionarios foi “protegé-los’”
contra hepatite. Nos anos anteriores nao havia
ocorrido hepatite entre os empregados e, assim,
a emergéncia dos trés casos de dezembro deixou-
os atemorizados de, também, adquirirem a
doenca. A propria firma patrocinou a medida de
aplicar a gamaglobulina, o que foi feito com
seringas descartaveis, de plastico, desenvelopa-
das no ato e usada uma Unica vez. J3 os 20
familiares de funcionarios ndo sofreram inocula-
c¢do simultdnea porque esta foi uma decisdo
pessoal, em que um outro empregado com
hepatite desejou proteger a sua familia de adqui-
rir a doengca. Mas a gamaglobulina utilizada,
fornecida pela empresa, foi da mesma que se
usou nos empregados. As injecGes nos familiares,
em geral, foram aplicadas com seringas de vidro e
em tempos diferentes, na vigéncia da grande con-
centracdo de casos, em abril, entre os empre-
gados.

Achamos muito significativa a ndo ocorréncia
de hepatite em, pelo menos, 70 empregados e no
grande numero de familiares que ndo tomaram
injecdo de gamaglobulina.

PRESENCA DO ANTIGENO DA HEPA-
TITE B (Ag HB)

Entre os 35 casos do surto epidémico, 26
(74,3%), foram testados para o Ag HB, cujos

resultados estdo expressos na Tabela 1. Obser-
va-se que, no global, o Ag HB esteve presente
em 12 (46,2%) pacientes. A distribuicio destes
casos segundo o tempo de doenca evidencia que
na hepatite B, como nas viroses em geral, o
agente etiologico estd presente no periodo agudo
e, assim, o0 seu encontro torna-se menos provavel
4 medida que se prolonga o tempo de doenca.
Foi notével que todos os oito pacientes testados
com tempo de doenca inferior a duas semanas
foram positivos. A contradicdo da positividade
observada na classe de duas a quatro, em relacdo
a de quatro semanas e mais, pode ser devida a:
um ou até os dois pacientes com maior tempo de
doenca seriam candidatos a ‘“‘portadores’” do
Ag HB; problemas de memdria dos pacientes
cuja doenca se prolongou por mais de duas sema-
nas podem ter condicionado imprecisdo ao se
fixarem as datas e, por Ultimo, questGes de
acaso e tamanho dos grupos de observacdo.
Mesmo com a contradicdo, a diferenca na positi-
vidade foi significativa (X2 = 13,672), demons-
trando que a garantia para se encontrar o Ag HB
estd em pesquisa-lo duas primeiras semanas de
doenca.

Os resultados da testagem ‘para o Ag HB néo
deixaram duavidas: trata-se de um surto epidémi-
co de hepatite B. A homogeneidade da clinica e
da epidemiologia nos permite postular que todos
0s casos seriam positivos para o Ag HB se tives-
sem sido testados para este antigeno nas duas
primeiras semanas da doenca.

AS PROVAVEIS FONTES DA INFECCAO

A investigagdo epidemiologica evidenciou
quatro acontecimentos comuns aos empregados
nos seis meses que antecederam a grande concen-

Tabela 1
Pacientes testados para antigeno da hepatite B (Ag HB) segundo o tempo
entre o inicio da doenca e a coleta do sangue. Rio de Janeiro, 1974.

PACIENTES TESTADOS*

TEMPO DE

DOENCA EM Total Positivos
DIAS

N© NO %

< 14 8 8 100,0
14}—28 1 2 18,2
> 28 7 2 285
TOTAL 26 12 46,2

{*)} Pela contraimuno-eletroforese.
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tracdo de casos ocorrida no més de abril, um dos
quais provavelmente seria a fonte de infeccgdo.
O episodio da inoculagdo de gamaglobulina,
contudo, ja se tornara a esse tempo a hipotese
mais plausivel. Tal fato, indubitavelmente, gerou
tendenciosidades nesta testagem das hipoteses.
Assim é que para a hipotese de injecao de gama-
globulina, cada um dos 32 pacientes, e o res-
pectivo controle, foi investigado se havia ou ndo
sido exposto a esse risco. Ja para as demais hipo-
teses, além do nimero de pacientes ter sido
menor, ndo se conseguiram controles suficientes
para os casos.

Em que pesem as restricGes desse estudo de
caso-controle, os seus resultados contribuiram
para identificar a fonte da infeccdo. A diferenca
de exposigcdo entre o grupo de casos e o grupo
controle foi significativa somente para injegdo de
gamaglobulina (z = 5,5907). Outras evidencias,
juntamente com estas do estudo caso-controle,
ndo deixaram ddvidas quanto a associagdo do

surto epidémico com a inoculagao de gamaglo-
bulina. A média do periodo de incubagdo foi
de 116 dias, contados’entre a inoculagdo e o
inicio da coldria.

EXAMES LABORATORIAIS DA GAMAGLO-
BULINA E DA AGUA

Empregando-se trés técnicas diferentes do
teste de radioimuno-ensaio, encontrou-se o
Ag HBs sob a forma de complexo imune em seis
(54,5%) das onze partidas de gamaglobulina
examinadas {18). Tais resultados foram confir-
mados por outro laboratorio de referéncia da
Organizacdo Mundial de Saude 1%~

O exame bacteriolégico da agua, coletada em
doze locais diferentes do edificio, ndo revelou
presenca de germes do grupo coli. Evidenciou-se,
porém, na rede interna, uma concentragdo
decrescente de cloro residual, o que pode ser
atribuido ao envelhecimento da propria rede. *

Tabela I

Grupo de casos de hepatite e grupo controle distribuidos
segundo as quatro mais provaveis fontes de infeccdo. Rio de Janeiro, 1974.

INJECAO DE REFEICAO NA AGUA NA PIC-NIC A
GAMAGLOBULINA ( *) FIRMA ( **) FIRMA ( **) M. PEREIRA.( ** )
GRUPOS .
ESTUDADOS Sim Total Sim Total Sim Total Sim Total
NO % N© % N NO % NO %
CASO 32 1000 32 10 333 30 20 74,1 27 6 21,4 28
CONTROLE 11 344 32 5 238 21 9 50,0 18 2 10,0 20
AMBOS 0S 7
2 4 1 2 1
GRUPOS 43 67, 6 5 29,4 51 9 64,4 45 8 6,7 48
(*)p <005 (**) p > 0,05

CASOS DA POPULACAO GERAL

As caracteristicas epidemioldgicas mais impor-
tantes dos oito casos estdo expressas no Qua-
dro 1. Observa-se que todos sdo adultos jovens ou
adultos, de classe social média e alta, e que em
seis a gamaglobulina foi empregada com finalida-
de preventiva, por recomendac¢do médica. Houve
uma regularidade entre a injecdo da gamaglobu-
lina e o inicio da doeng¢a. Em quatro casos com
datas precisas, o periodo de incubacdo médio foi
de 106 dias. O intervalo entre o inicio da coluria

e a queda da transaminase glutamico-pirtvica a
valores inferiores a 100 Unidades Frankel — na
auséncia de sinais e sintomas de hepatite — foi
considerado como duracdo da doenc¢a. Nos cinco
casos em que isso ficou conhecido, a duragdo mé-
dia foi de 49 dias. Em seis pacientes testados
para o Ag HB, apenas um nao foi positivo, mas a
sua testagem foi feita apds 15 dias de doenca,
periodo em que a probabilidade de encontrar o
Ag HB é baixa. Tal paciente evoluiu para uma
forma cronica de hepatite, com grave comprome-
timento hepatico. Os demais pacientes, embora

{ * ) Exames efetuados pelo Dept® de Saneamento da Escola Nacional de Saude Publica — FIOCRUZ, coordenado

pelo Prof. S. E. Cynamon.
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com ictericia e elevados valores de transaminase
glutdmico-pirtvica, tiveram um quadro clinico
que se enquadra no gue se convencionou chamar
de “‘hepatite aguda benigna’’.

A dimensdo do presente problema na popula-
c¢do foi muito mais extensa, pois Os 0it0 casos
agui relatados ocorreram entre pessoas que toma-
ram conhecimentc preciso do risco a que se
expuseram. Cinco delas tém intima relagdo com

a préfissa“o médica (M.E.Q. é esposa de médico).
Os outros trés eram pacientes vinculados ao ser-
vico médico onde emergiu a hip6tese da transmis-
sdo pela gamaglobulina. Embora tenham apare-
cido, nesse periodo, noticias na impresa leiga de
vérias capitais brasileiras, associando a hepatite
com injecdo de gamaglobulina, é provéavel que &
maioria de tais casos tenha sido imputada a
outras Causas. '

Quadro |

Caracteristicas epidemiologicas dos oito casos de hepatite provenientes
da populacdo geral. Rio de Janeiro — 1974

i 22 2«
ORDEM IDADE ) MOTIVO DATA  INIClO 82 S S  TESTAGEM
DE NOME EM  PROFISSAQ DA DA DA Fa <F PARA O
! . . ~ . ! a =
INICIO ANOS INOCULACAO INJEGAO COLURIA w g SO Ag HBs
2 o
1 M.E.Q. 50 Estudante de Virose inespe- 10.1973 31.01.74 - - Negativo
psicologia cifica
2 L.D. 21 Vestibulando de  Gripe 15.01.74 15.03.74 60 53 Positivo
medicina
3 AP L. 33 Comerciante Faringite 20.01.74 28.04.74 108 51 Positivo
4 H.F. 48 Médico Contato de me- 30.01.74 29.04.74 90 53 Néo testado
ningite
5 JF. 23 Estudante de — 02.1974 16.05.74 - — Né&o testado
medicina
6 P.E.H. 28 Estudante de — 03.1974 04.05.74 — 35 Positivo
medicina
7 A.R.C. 27 Bancario Herpes labialis 10.04.74 27.09.74 167 51 Positivo
L.M.C.B. 33 Professora Rubéola 04.1974 11.07.74 - — Positivo
DISCUSSAO fora devida a uma injecdo de gamaglobulina,

A questdo central do presente trabalho sdo os
elementos necessarios para provar que a gamaglo-
bulina tenha sido veiculo do virus da hepatite.
Os investigadores sdo unanimes em afirmar que
esse produto terapéutico fica isento do referido
virus quando se obedece aos processos usuais
para o seu preparo. Em abono desse conheci-
mento sdo suficientes as conclusGes dos trabalhos
de Schroeder e Mozen '°, Zuckerman e cols. ! 7,
Beck e cols.!, Berg e cols.® e Maycock'?.

Epidemiolegicamente, sdo rarissimas as obser-
vacBes que insinuaram alguma duvida guanto a
pureza da gam~globulina comercial. Cockburn 4
ao investigar :ninuciosamente um caso de hepa-
tite, ndo relutou em afirmar que sua transmissdo

aplicada cerca de trés meses antes de se iniciar a
doenca. Responsabilizou o medicamento em si,
e ndo a seringa ou agulha. N&o foi sem razdo
que naquela época uma revista médica altamente
categorizada tenha afirmado que a gamaglobuli-
na nado estava inteiramente livre de transmitir o
virus da hepatite °. Janeway ° relatou, também,
um caso de hepatite que iniciou cerca de trés
meses apds injecdo de gamaglobulina, mas nao
se pronunciou quanto a essa provavel associacao.

No Brasil, Morgago e Fonte 14 estudaram um
surto epidémico de hepatite, ocorrido cerca de
seis meses apos o aqui descrito, e que também foi
transmitido por gamaglobdlina. Esse segundo
surto epidémico foi um acontecimento deplora-
vel, porque as injecGes de gamaglobulina foram
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efetuadas num periodo em que o Ministério da
Sadde ja havia baixado dispositivo de lei sustando
a fabricagdo da referida gamaglobulina, determi-
nava sua apreensdo nas farmacias e proibia sua
comercializagdo em todo o territorio nacional.
Bensabath ? informou ter conhecimento de surto
epidémico de hepatite, na cidade de Belém do
Para, ocorrido no mesmo periodo do que ora é
relatado e que também fora transmitido por
gamaglobulina.

Mendoncga e cols. 1 responsabilizaram esse
medicamento pela transmissdo em, pelo menos,
um dos pacientes por eles estudados. Silva e
cols. '® encontraram um excesso de prevaléncia
do Ag HB entre pessoas que usaram gamaglo-
bulina com finalidade profilatica. Ademais, veri-
ficaram que entre 31 partidas de gamaglobulina,
sete (22,5%) eram positivas para o Ag HB.

As graves consequéncias, aqui relatadas, pro-
duzidas pela gamaglobulina e o encontro do AgHB
em vdrias partidas desse medicamento, levam-no
a concluir que houve uma grave faltha no seu pre-
paro. A bula anexada a embalagem da gamaglo-
bulina, vendida ac consumidor, informa, concisa-
mente, que essa gamaglobulina é obtida de um
“pool” de 10.000 doadores de sangue. Nio
consta, sequer, 0 processo utilizado no preparo.

SUMMARY

The authors studied an epidemic of hepatitis
B occurring in an institution located in the Sdo
Cristovdo section of the city of Rio de Janeiro,
Brasil. Of a total of 35 cases detected, 30 ocur-
red in employees of the institution and 5 in
family members of the employees. All the cases
were considered as benign acute hepatitis; all
but two were iteric. Clinically, a marked arti-
cular involvement was noted, with intense
arthralgia and pronounced restriction of move-
ment, which regressed completely as soon as
jaundice became evident. The chronological
distribution was typical of simultaneous infec-
tion from a single source. Epidemiological
investigation indicated that the source was
commercially prepared pooled human gamma
globulin. lronically, injections were given, as
prophylaxis against hepatitis with disposable
syringes. During two days of application,
approximately 120 employees received gamma
globulin injections, among whom 27 developed
hepatitis with a mean incubation period of 116
days. Twenty six patients were tested for HBAg,
with positive resuits in 12 (46.2%); 8 patients
tested during the first two weeks of over disease
were all positive. The epidemic outbreak occurred

in conditions, though not premeditated, appro-
ximating to those of an experimental study.

In addition to the Sdo Cristovdo epidemic, the
authors studied 8 cases seen at the hospital servi-
ce where they worked. These cases presented
characteristics distinguishing them from the
the type of hepatitis case commonly treated in
that hospital. All these 8 patients were of
elevated socioeconomic conditions, and all had
a history of having received injections of gamma
globulin from the same commercial source as
that which gave rise to the Sdo Cristovdo epide-
mic. In these cases the mean incubation period
was 106 days, and 5 of 6 patients tested were
positive for HB Ag.

Eleven lots of gamma globulin were tested in
reference laboratories of the World Health
Organization, six of these {53,5%) were positive
for HB Ag.

The authors conclude that there was a serious
lapse in the process of preparation of the gamma
globulin in question. It is recommended that the
widespread assumption that this product is free
of risks of transmitting hepatitis virus should be
accepted with reservation.
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