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Resumen

Derivado de la aparicién a partir del mes de abril del 2009, de casos de influenza asociados
con el resurgimiento de un nuevo virus y a la situacion de pandemia declarada por la OMS,
la industria farmacéutica tuvo que responder rapidamente con el desarrollo de una vacuna
contra el nuevo virus A/HLIN1 2009. Los productores que enviaron vacunas pandémicas a
México, transportaron la vacuna en condiciones que aseguraron el mantenimiento de la
cadena de frio. El abasto oportuno de vacuna de calidad fue fundamental para proteger a la
poblacion durante la emergencia del 2009, en una pandemia, sin embargo en algunas
ocasiones la red de frio se vio comprometida porgque existieron variaciones de temperatura
(excursiones) durante el transporte de las vacunas a los centros de distribucion,

Si los fabricantes desarrollan evaluaciones de la estabilidad del producto considerando estas
posibles pérdidas de potencia en algun punto de la cadena de frio, se puede contar con la
evidencia cientifica por anticipado y podemos utilizar esta informacion como herramienta
para inferir sobre el comportamiento del producto a través de la degradacion que muestran
sus componentes en estudios de estabilidad, esta informacién con toda la que existe
respecto a pruebas de control de calidad e inspecciones de aseguramiento de la calidad,
ayudan a liberar el producto de una manera mas eficiente.

Como objetivo central de este trabajo me dedique a evaluar la estabilidad de la vacuna de
influenza para demostrar el grado de afectacion de la potencia del producto en caso de
ocurrir excursiones de temperatura durante el manejo de la cadena de frio.

Los estudios de degradacion acelerada llevados a cabo en este protocolo de investigacion
nos aportaron resultados valiosos para la toma de decisiones en el manejo y
almacenamiento de este tipo de vacunas de influenza, sobre todo cuando esta en duda la
calidad de una cantidad de vacunas que por su volumen representa la continuidad inclusive
del programa de vacunacion planeado, Este trabajo aporta resultados relevantes para
evaluar la estabilidad intrinseca de cada una de las cepas que forman parte de la vacuna
trivalente de influenza, se establecio la perdida en potencia que presenta por hora cada una
de las cepas que componen la vacuna, adicionalmente se corrobor6 que el método mas
sensible para la cuantificacion e identificacion de la hemaglutinina fue el método de
Inmunodifusién radial simple (IDRS), porque detecta la hemaglutinina activa.

Por dltimo los estudios de estabilidad acelerada son una herramienta que se pueden utilizar
en todo el desarrollo y aiin después de obtener la licencia del producto, para pronosticar el
impacto que tiene en el biolégico la exposicién a temperaturas diferentes a las condiciones
normales de almacenamiento



