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RESUMEN

La cficacia y idad son log eriterios prin] a en La calidad de las vacunas.

Una formna ideal para evaluar 13 eficacia es di: una serie de en e animal

- desafio, un

objctive, que Licluyen un experi de peril de isidn y

una prucba de campo. Para demostrar la seguridad de una vacuna también se deben realizar una

serie de experimentos en ¢l animal objetivo, Las vacunas ] tal

perala dad de Aujeszhy, y pueden ser definidas como vacunas (inactivadas o a virus activo)
busadas en mutanies de delecidn o en p aisladas que p istinguir enire
anirnal dos e infectados. Esta dife tacidn se realiza <l uso de una prucba de

dingnéstico que detecta anticusrpos contra una {glico)proteina que no estd presente en la cepa
vacunal. Les vacenas Glicoproteina E negativas (gE }* del virus de Ja enfermedad de Aujeszky
{VEA) son eficaces y sepuras y la vacunacidn intensiva con este tipo de vacunas pueds ser utilizada
en Holanda demmuestran

de dicacién del VEA. Las exp

coma base para un
que la ermadicacién del VEA es factible mediante [a vacunacion en extensas dreas.

INTRODUCCION

para el
consumo humang. Lo aparicién de la bictecnoclogla ha dado un nuevo impety al desarrollo de

Las vagunas son indispensables para [a erfa pi iva de

vacunas. Existen dos amplias categorias de vacunas: las o

llamadas vacunas a virus vivo) y 185 vacunas a vires muerto o insctivadas. Una vacuna 3 virus vivo

un i 2 fo que o5 capaz de replicarse en o] hospedador, Una vacuna

da contiens un

que no €3 infeccloss, por lo tanlo, na s replica en el

hospedador; ¥ s reguiers de un ady Para. una

buena.

Las vacunas de toxoide también pertenecen al grupo de vacunas inastivadas,

CALIDAD DE LAS VACUNAS

La eficacia y la son Tog criterios & cn la calidad de las

Vacumnas.
Eficacla

La eficacia de una vacuna pueds definirse como ¢l grado de inmunidad protectora que una vacena

induce en ¢l b objetivo. Los reg de eficacia pueden diferir en cada vacuna,
Por ¢jemplo, una vacuna de parvovine porcino debe prevenic una infeccién congénita en la cerdas
durante los primeros 70 dias dec gestacin. Por otro lado, ¢l shjetiva primario ds las vacunas contra
el virus de 1 enfermedad de Aujossky (VEA) consists en reducir la excresidn del virus de campo.

de id

La eficacia es primeramente valorada =n ef i iante un exp

se hace da la si; manera, Los animales s

desafio en el huesped
dividen gl azar en dos grupos iguales, por lo gensral consisigntes en por lo menos 4 snimales por
grupo. A un grupo se le aplica la vacuna, ¢l otro sirve come grupe control no vacunado. Despugs

de cierto periada, que pusde variar de unos euantos dies @ mds de un afio, los animales de ambos
grupes son limdol

por cjempla, i por la mts natural con un mictosrganismo
virnlents. Despuds del desafio, se monitorean ambos gropos para detectar signos clinicos o lesiones

lagicas, la sn del qua 58 quieren evitar

uotras icaE i

la idn. La dife fa entre ambos grupos €5 una medida de 1a eficacia de la

vacuna, tomando en cuenta que algunos aspectos sen mis Importantss que otros, Para una

Tealizar wn

evalpacién mds sdlida de Ia eficacia de una vacuna, se

idn-desafio en con y gin pi ia de
Drebido a que el objctive principal de una vacuna ¢s cjercer su efecto en ! campo, serla ideal evaloar
1 efecto de cada vacuna bajo estas condicionss, Una prucha de eficacia vacunal bien disefiada debe
inchuir basicermemte la dleatorizacidn, un grepe placthbo representativo, la conduccidn ciega de T
prucha y un andlisis estadistico adecuado. En una prusha de campo de tales caracteristicas, se
requieren frecusntements muchas granjas y animales y se requiere tomar muchas muestras. Ea
consecuencia, las pruchas de campo son muy coslosas ¥ por lo tanto rara vez sc realizan.
Seguridad

La seguridad de una vacuna también se evalia en experimentos en el animal objativo.
Qencralmente, 5o administran dosis de dos a disz veess mayorss & las recomendadas 2 animales

Jjlvenes. Se realizan mis pruchas de sepuridad en vacunas a vires vive qus en vacunas inactivadas.

La Tabla 1 enlista las pracbas de seguridad que se realizan gensralments.
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Tabla 1. Prucbas generales par= evalusr [ seguridad de una vacuna

Una vacuna es considerndn segura si no se presenta lo & despuds de la

15 Signos de la enfermedad e inmunasspresidn;

- efectos indesenbles en of sitio de la aplicacidn;

3 residuos;

4. disminucidn en Ia produccién, por ejemplo ganancia do pese, produccidn de Teche;
5 efectos adversos en animales gestantes v en fetog;

6. excresin y transmisifn de la = vacunal;

7. persistencin de Tn cepa vacunal en el animal;

8. Teversibn a la virslencia de fa cepa vacumal,

Ademds: una vaouna debe ser
a pura, c3 decit, no debe contener contaminantes;

10. completamente inactivada {aplica solo a vacunas inaclivadag).

‘Una vacuna ideal o5 completamente eficas y segura. Sin embargo, no éxiste ja vacuna ideal.
La cficacia ¥ ln sepuridad estin generalmente balanceadas, es decir, una vacuna altamente eficar
serd frecuenlemole Menos segurs que una menos eficaz. Debido & gue ¢l objetivo pringipal de una

§, cuando o sclecei une vacuna = crirerio de eficacia debe

vocuns €5 conferir i

generalments ser tomado mis en cuenta gue ef de segunidad,

VACUNAS MARCADAS
Una vacuna marcada puede definirse como una vacuna (inactivada o & virus vive) basada
en mutantes de delecién o en protelnas microbinles nisladas que permite distinguir entre animales

Ademds, la vacuna

dos e § dos t &0 5u i P de anticaerp

marcada s utilizs conj contra una (glico}protcina

con una prueba gue d
gue no esti presents en la cepa vacunal. El término vacuna marcada es de alguna manera confuso,

debido & que sugiers que Ta diferenciacion del virus vacunal o8 To esencial, Sin embarga, la

caracleristica erucial de las vacunas {as ez 12 dela Inmune. For lo

tanto ¢l térming vacunas de respuesta inmune diferenciable (ARD) podria ser mds apropiado.
Los mutanizs de delecitn, que forman la base de 1a mayoria d= l2s vecunas marcadas, no

que no son

presemtan (una porcidn de) unc o més genes que
para el crecimiento en cultivo celular, La ausencia de estos genes generaimente hacen al viros

parcial o virmlmente avirlento, Pam goz una vacuna marcada sea efectiva es muy importants que

el gene que o5 iilizado como marcader seroligico 1) na afeete 50 i
2) et presente en todas las cepas ds po ¥ 3) s2a al igénico, es decit, que induzes vna
i inmune faci 3 ble y duradera despuds de la infeccitn. Algunas vacunas del

WEA, tales como las de la cepa Bartha, desarrolindas mediante métodos clisicos mostraron

en ¢l gene gE ¥ por lo tznto pudicron ser utilizadas como

tener

vacunss marcadss, Otros VEA mutantet de delecidn han sido desarrollados con ess intencidn ya

iodas clisicos o bi

sea par
Las pruchas dizgnésticas complementarias por lo general son inmunoensayos de bioquen
enzimitics que wtilizan snticuerpos monoclonales cunira une o dos epitopes de la proteina

marcadora. A continuacién se enlistan les requerimientos bisicos que deben tener estas prucbas
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para ser consideradas como confiables

1) los anticuempas contra la protefna marcadara deben ser detectables dentro de las primeras tres
semanas posteriores 8 la infeccidn y persistir por lo menos un afo, pero preferentemente duranie
loda la vida del hospedador,

2) en animal dos y & E los P pecificot deben ser

ydep iz que p tods la vids:
3) los mimales que son vacunados de manera repetida con ls vacuns marcada deben dar resuliado

negativa en | prueba, y

4} la sensibilidad y ificidad da con una prueba convencional debe ser mayor al 95%.
Las vacunas das conta la enf dad d= Asjeazicy 3= isp e=d
mercado desde 1987, Lag vacunas gE ivas son las preferidas en los p de comtrol y

diczcién Jde la enfe dad de Aujeszky. La mayorla de las vacunas gE-negativas han

demastrado ser efectivas al reducir: o} signos clinicos despude de Iz infeccidn; b) Ia replicacidn de

virus de campo desputs de la infeccisn, y €) la transmisién de virus de campo en el laborataric y

en ol czmpo. A pr=ar de que lox amticuerp inter S de manera | «con la

induccibn de ls inmmmidad vacumal, las vacunss 2 virus vivo gE-negativas del VEA tuvisroe la

pacidad de inducir © adad p &n cerdns cOn anth Sin emb la
inmunidad parecia ser de corta duracifin en un i de ibn-desafio. Dos semanas
desputs de la idn hubo prict F it leta contra el desafio, pero dos meszs.
desputs de la ian b inmunidad g habls decrecid & En Hlolanda,

rrauchas vacunas gE-negativas han cxtade en ¢l merredo desde 1989, Sin embargo, desde Mayo de

1995 goio las vacenas gue camplen Ciertos requerimicntos de calided son admitidas en ¢ meveada
Hasta ahora, solamente las vacunas 2 vifus vivo qoc contienen la ccpa Begonia, a cops Bantha o la
cepa TE3 del VEA y que estdn disuchas en un adyuvanie han lienado estos requerimientos y estin

presentes en ¢l progr bl de dicacién en Holanda.  Actual no ge aplican
‘vacunas inactivadas.
La seguridad de las vaconas 3 vires vivo ¢ inactivadas del VEA 5= han diad Lla

mayoria d= lat vecun>s & vifus vivo presectan tna nels o minios wirulencia residcal y soa

pendticuments estabics despuds de pases seriados en La idn y ibe del virus
vacumal es Ty rara después de la vacunacién intramuscular. A pesar de que las vacunas de cepas

8B ivas podrlan p ial infectar loa ganglios frigémines, s muy dificil o impesible

que extas cepas pusdan toactivaree. La desventaja del wso de las vacunas a virus vive era la posible
T ia de agentes infeccs: extrafios en ls vacuna, gin embergo, la splicaciée de buenas
fescas & L durante la producciéa de vacmnas limitz este peligro 2 vimulmente selo.

La mis grande deyventaja de las vacunas inactivadas respeeto a la seguridad es la posibitidad de

infl ias en el sitio de apli

Una vex que fud demostrado que las vacunas vivas gE negativas eran efcetivas también baje

condicionss de campe, en Holanda en 199 se inicid un progs igatorio de ermadicacidm, ¢
cual 3 basads en nma vacemacitn intemsiva ds todns los cerdos. Los cevdos de recmplarg criados
mhMpmm“muhwnhmmmm

pid de cria son vacumades tres veces al afle y Tos cerdos en kx engorda por lo menos wma vez

aproximadamente a las {4 semanas de edad, sin embargo, se iendan dos i en las

14

gerdos en engorda. Lot productores que logran obiener una pobl, porcina gE.
reciben wn centificade de granjas libres del VEA. Desde 1089 la prevalencia de cerdos gE-
disrimayd de aproximmad: £5% 2 un et de 7% en Jos primeros meses de

1996. Si la prevalencia 3¢ cerdos 2E-sropesifives o3 muy baja o 2uls % saspend=ri ls vacumacibe.

Se espera que Holanda ¢sté libre del VEA en of alto 2000,
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