
  

VACUNACION

Objetivos de las pruebas de control a los
productos finales • Producto final 1. Eficacia:
potencia, titulación, cuenta viable, contenido de
antígeno y estabilidad, para obtener la eficacia
del producto. • Producto final 2. Seguridad:
esterilidad, ausencia de micobacterias virulentas,
reactividad cutánea, inocuidad, endotoxina
bacteriana e identidad, para obtener la seguridad
del producto. • Producto final 3. Seguridad y
eficacia: comprobar especificaciones de
aluminio, timerosal, fenol, pH, formaldehído,
humedad y descripción Objetivo Garantizar que

las vacunas sean seguras y
eficaces, para llevar al
consumidor una vacuna
inocua, potente y efectiva
en todos y cada uno de los
lotes de producción
(consistencia de
producción)

La producción de vacunas se inicia
a partir del aislamiento de los
microorganismos causantes de la
enfermedad. Estos aislamientos se
han obtenido de humanos
infectados. Algunas cepas de
producción son de fácil manejo,
mientras que en otros se requiere
un proceso de selección en el
laboratorio antes de disponer de
ellas para la producción de
vacunas.

Vacunas bacterianas Las vacunas de bacterias
completas, o de componentes bacterianos, son
preparadas en medios de crecimiento artificiales
bien caracterizados a través del proceso de
fermentación. El producto final de fermentación,
llamado cosecha, es procesado para obtener
gráneles concentrados y purificados, los cuales
se pueden almacenar por largos períodos, hasta
el momento de formular la vacuna

Vacunas virales El procedimiento para la
elaboración de vacunas virales puede involucrar
varias etapas, por ejemplo: en el caso de la vacuna
contra la influenza, el líquido alantoideo es
centrifugado para proporcionar una suspensión
concentrada y purificada de virus. Este concentrado
puede ser inactivado por la adición de formalina
diluida, o bien puede ser tratado con éter para
fraccionar el virus en sus componentes,
dependiendo de la vacuna que se quiera obtener:
de virus inactivado o de componentes virales

Tipos de vacunas • Con virus
atenuados: vacuna oral
antipoliomielítica tipo Sabin, SR, SRP y
antihepatitis A. • Bacterias atenuadas:
BCG y anticolérica. • Con virus
inactivados: vacuna parenteral
antipoliomielítica tipo Salk,
antiinfluenza. • Con bacterias
inactivadas: DT. • Derivados: toxoide
tétanico-diftérico. • Mixtas: vacuna
DPT y SRP. • Recombinantes: vacuna
de Haemophilus influenzae tipo b y
hepatitis B

Es responsabilidad
tanto del productor
como del gobierno,
asegurar la calidad de
los productos
utilizados.


