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El conocimiento de

los motivos que

pueden

desencadenar

reacciones adversas

en este tipo de

vacunas puede

ayudar a impedir

que éstos se repitan,

de manera que no

se ponga en duda

su credibilidad, al

tratarse de productos

imprescindibles por

las patologías que

previenen.
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La seguridad de
las vacunas
clostridiales

En los últimos tiempos se han
notificado una serie de reac-
ciones adversas relacionadas
con vacunas clostridiales. Ello
puede haber ocasionado una
pérdida de confianza en la uti-
lización de estos productos.
Sin embargo, el conocimiento
de los motivos que desenca-
denaron estos problemas pue-
de ayudar a impedir que éstos
se repitan, hecho que ayudará
a mantener la credibilidad en
estos productos que conside-
ramos imprescindibles para el
sector ganadero por las pato-
logías que previenen.

Hoy día conocemos que di-
chas reacciones adversas fue-
ron consecuencia de una ca-
rencia detectada en los méto-
dos microbiológicos propues-
tos por la Farmacopea Euro-
pea para el control de esterili-
dad en este tipo de vacunas.
La metodología recomenda-
da para garantizar la ausencia
de bacterias anaerohias, pre-
senta, cn nuestra opinión im-
portantes deficiencias. Para
este control se recomienda la
utilización del medio de culti-
vo semisólido Tioglicolato y
condiciones de incubación de
37 °C y 14 días. Nuestros resul-
tados sugieren que este proto-
colo no es adecuado para el
crecimiento de algunos pató-
genos, tales como algunas
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bacterias de especies encua-
dradas en el género Clostri-
dium, en concreto C sorrle/lii.
Repetidos intentos de cultivo
en los viales de las vacunas
contaminadas fueron infruc-
tuosos siguiendo el protocolo
oficial recomendado, tanto en
nuestro laboratorio como en
otros. Ello ocasionó que cl
problema no pudiera detec-
tarse.

Sin embargo, la especial pa-
togenicidad de algunas de las
especies bacterianas incluidas
en este género, implica la ne-
cesidad de garantizar la segu-
ridad de los productos bioló-
gicos inyectables para evitar
la introducción de estos pató-
genos en el homhre y anima-

les. Todo ello sugiere que la
técnica recomendada por la
Farmacopca Europea para la
certificación de la ausencia dc
bacterias anaerobias en pro-
ductos inyectahles debe scr
revisada. A partir de estos da-
tos hcmos desarrollado una
metodología que ha sido pro-
pucsta a difcrentes laborato-
rios fabricanlcs (que ya ha
sido aceptada), a la Agencia
Española del Medicamcnto, y
que en fechas próximas sc
presentar^i ante cl Comit^ de
la Farmacopea.

Este protocolo pucdc ser
la base para la elahoración dc
un nucvo control de estcrili-
dad que cvite futuros prohlc-
mas. •
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