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Etapas en la elaboracidén de una vacuna
Pregunta

Buenos dias, estoy muy interesada en saber cuales son las
etapas de elaboracién de una vacuna.
muchas gracias

patricia gutierrez garcia
cursando master en biotecnologia

Respuesta del Dr. Angel Gil de Miguel (03 de julio de 2003)

Para la contestacidén a su pregunta me he basado en el capitulo
35 de la primera edicion del libro del profesor Salleras que
tiene un apartado especifico que habla de las etapas en el
desarrollo y la evaluacién de una vacuna.

En él, citando a Bach, divide de forma esquematica el proceso
de desarrollo y evaluacién de una vacuna en las siguientes
etapas:

A) Fase de ciencia basica

B) Fase de ciencia postbasica

C) Fase de ensayos preclinicos en modelos animales
D) Fase de ensayos clinicos: fase I, II, III y IV

De la primera fase, de ciencia basica, decir que se hacen las
investigaciones preliminares sobre 1la vacuna en el
laboratorio, se evalua la necesidad de la vacunacién para la
prevencién de la enfermedad y se establece la factibilidad de
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su aplicacién a la poblacidn en riesgo.

Mediante estas investigaciones se identifican los antigenos
inmunizantes protectores potencialmente utilizables, se
caracterizan y purifican y se 1llevan a cabo pruebas
preliminares de proteccién en animales de experimentacidn.

En la ciencia postbasica en el laboratorio, en primer lugar,
se investigan en modelos animales 1las caracteristicas
fisicoquimicas, funcionales e inmunoldgicas del antigeno
inmunizante. En segundo 1lugar se desarrollan 1las
especificaciones descriptivas y normativas del producto. En
tercer lugar se decide su formulacidén, vehiculo, proteinas
transportadoras en su caso, adyuvantes, conservantes y otros
excipientes, considerandose asimismo la posibilidad de su
combinacién con otros antigenos vacunales. Y, finalmente, se
desarrollan los procedimientos de fabricacién, asi como los
métodos analiticos para el control de calidad de las vacunas.
En la fase de ensayos preclinicos el objetivo es establecer
que ni el antigeno ni la vacuna son perjudiciales para los
animales de experimentacidén y que inducen una reaccidn
inmunoldgica de tipo humoral y/o celular protectora aceptable.

Finalmente, se procede a las fases de experimentacidn en
humanos que finalizan con los ensayos en fase IV también
denominacidén de postcomercializacidn.



