Vacunas

VACUNAS: PROCESO DE FABRICACION
Y LA IMPORTANCIA DE LA
FILTRACION EN SU DESARROLLO

Las vacunas han sido uno de los mayores logros de la medicina moderna, responsables de
la erradicacion de enfermedades como la viruela y del control de muchas otras que durante
siglos representaron graves amenazas para la humanidad. Su relevancia quedo ain mas
patente durante la pandemia de COVID-19, donde la capacidad de produciry distribuir
millones de dosis en un tiempo récord puso a prueba la industria farmacéutica global.

Mas alld de su indiscutible impacto en la salud publica,
la produccion de vacunas representa uno de los proce-
sos biotecnolégicos mas complejos y exigentes dentro
del sector farmacéutico. La combinacion de rigor cien-
tifico, control de calidad y cumplimiento de normativas
regulatorias internacionales asegura que cada dosis
administrada sea segura y eficaz.

Dentro de esta cadena de produccion, la filtracion
ocupa un lugar estratégico, ya que garantiza la obten-
cion de productos con la pureza necesaria y la esteriliza-
cion para su administracién en seres humanos.

Proceso general de fabricacion de vacunas

La fabricacion de vacunas combina biologia, qui-
mica, ingenieria y control farmacéutico en multiples
etapas interconectadas. Si bien los detalles especificos
varian segun el tipo de vacuna (inactivadas, atenuadas,
recombinantes, de ARN mensajero, etc.), existen fases
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comunes en la mayoria de los procesos:

1. Obtencion y preparacion del antigeno

El antigeno es la sustancia capaz de inducir una res-
puesta inmune en el organismo. Puede obtenerse de
diferentes formas:

+ Virus atenuados o inactivados.

Fragmentos de microorganismos

polisacaridos).

-+ Antigenos recombinantes producidos en células
huésped.

- Moléculas de ARN mensajero disefiadas para codifi-
car proteinas especificas.

2. Produccién a gran escala

Una vez seleccionado el antigeno, se recurre a siste-
mas de cultivo celular, bacteriano o de levaduras para su
produccion masiva. Estas plataformas requieren condi-
ciones estrictamente controladas de esterilidad, nutrien-
tes, pH, oxigeno y temperatura.

3. Inactivacién o modificacién del agente patégeno

(proteinas,



Vacunas

En las vacunas inactivadas se utilizan procesos qui-
micos (formaldehido, B-propiolactona) o fisicos (calor,
radiacion) para eliminar la capacidad infecciosa del
microorganismo, manteniendo intactas las estructuras
antigénicas.

4. Purificacién y concentracion

Es una de las fases mas criticas, ya que se eliminan
impurezas del medio de cultivo, restos celulares, protei-
nas no deseadas y endotoxinas. Aqui entran en juego
procesos de filtracion, centrifugacion, cromatografia y
ultrafiltracion.

5. Formulacién de la vacuna

El antigeno purificado se combina con otros
componentes:

- Adyuvantes, que potencian la respuesta inmune (ej.
sales de aluminio, emulsiones lipidicas).

- Estabilizantes, que protegen el producto frente a
cambios de temperatura o almacenamiento.

+ Excipientes que facilitan la conservacion y la
administracion.

6. Llenado aséptico y envasado

La formulacion final se introduce en viales o jeringas
precargadas bajo condiciones de maxima esterilidad.
Cualquier fallo en esta fase podria comprometer la segu-
ridad del producto.

7. Control de calidad y liberacion de lotes

Antes de su distribucion, cada lote de vacunas debe
superar pruebas de esterilidad, potencia, seguridad y
estabilidad. Estos ensayos son supervisados por autori-
dades regulatorias nacionales e internacionales.

La importancia de la filtracion en
la produccion de vacunas

La filtracion constituye un eje central en la produccion
farmacéutica, y en el caso de las vacunas, su relevancia
es aun mayor debido al caracter bioldgico y complejo
de los productos. Se emplea en distintas etapas del pro-
ceso, con funciones complementarias que garantizan la
calidad final.

Filtracion de clarificacion

Después de los cultivos celulares, el medio contiene
restos de células, proteinas y particulas grandes. La fil-
tracion por clarificacion elimina estos soélidos iniciales y
permite que las siguientes fases de purificacion se reali-
cen de forma mas eficiente.

Microfiltracion

Utilizando membranas con poros de 0,1-0,2 micras,
esta etapa asegura la eliminacion de bacterias y parti-
culas mayores, reduciendo riesgos de contaminacion
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La historia de las vacunas
demuestra que no solo son
herramientas médicas,
sino auténticos pilares de
la salud publica mundial.
Sin embargo, detras de
cada dosis administrada
existe un complejo proceso
de produccion en el que la
biotecnologia, la ingenieria
y el control de calidad

trabajan de forma conjunta.

microbioldgica.

Ultrafiltracién y diafiltracion

Permiten concentrar las moléculas de interés (antige-
nos proteicos o fragmentos virales) y eliminar contami-
nantes de bajo peso molecular como sales, metabolitos
o proteinas no deseadas. Estas técnicas basadas en
membranas son esenciales en la purificacién moderna
de vacunas.

Filtracién estéril

Antes del envasado final, el producto debe pasar por
filtros esterilizantes (habitualmente de 0,2 pym) para
garantizar la completa ausencia de microorganismos
viables. Esta es una etapa validada y obligatoria en las
normativas de Buenas Précticas de Manufactura (GMP).

Control de calidad y normativa

La fabricacion de vacunas esta sometida a regulacio-
nes extremadamente estrictas, tanto a nivel europeo
(EMA), estadounidense (FDA) como de la OMS. En el
caso de la filtracién, destacan los siguientes aspectos:

+ Validacion de procesos: cada filtro debe demostrar
capacidad de retencion de microorganismos y particu-
las en condiciones reales de uso.
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* Pruebas de integridad: los filtros se someten a ensa-
yos fisicos (punto de burbuja, difusion, caida de presion
o intrusion de agua) antes y después de cada uso, para
confirmar que no presentan defectos.

- Trazabilidad: se requiere documentar lotes, condi-
ciones de uso y resultados de validacion.

- Cumplimiento de guias internacionales: como la USP
(United States Pharmacopeia), la Ph. Eur. (Farmacopea
Europea) y normativas ISO especificas.

Gracias a este marco regulatorio, se asegura que cada
dosis de vacuna cumpla con los mas altos estandares
de seguridad y eficacia.

Retos y tendencias futuras en
la filtracion de vacunas

La innovacién en vacunas plantea nuevos desafios
para la filtracién y purificacion:

- Vacunas de ARN mensajero (ARNm): requieren sis-
temas de purificacion adaptados para eliminar restos de
ADN, enzimas y nanoparticulas lipidicas.

- Vacunas vectoriales: al emplear adenovirus u otros
vectores, se necesitan procesos de filtracion capaces de
concentrar particulas virales sin dafiarlas.

- Nanotecnologia aplicada: el uso de nanoparticulas
como sistemas de liberacion demanda filtros y membra-
nas con mayor precision en la retencion.

- Produccion flexible y escalable: tras la pandemia,
la industria busca procesos que permitan pasar de la
investigacion al escalado industrial en tiempos mucho
mas cortos. La filtracién juega un papel clave en esa
transicion.

Conclusiones

La historia de las vacunas demuestra que no solo
son herramientas médicas, sino auténticos pilares de
la salud publica mundial. Sin embargo, detras de cada
dosis administrada existe un complejo proceso de pro-
duccion en el que la biotecnologia, la ingenieria y el con-
trol de calidad trabajan de forma conjunta.

La filtracion emerge como una etapa esencial que
garantiza la pureza, seguridad y eficacia de las vacunas.
Desde la clarificacién inicial hasta la esterilizacion final,
cada paso contribuye a minimizar riesgos y cumplir con
las exigencias regulatorias internacionales.

Con el avance de nuevas plataformas vacunales —
como las de ARN mensajero o las basadas en vectores
virales—, la filtracién continuara evolucionando, adaptan-
dose a retos cada vez mas complejos. Su papel seguira
siendo fundamental para asegurar que la produccién
de vacunas mantenga los niveles de excelencia que la
sociedad demanda.



