Revista de Medicina Veterinaria y Zootecnia

Eduardo Aycardi B.*

El proyecto de desarrollo de la Vacuna Antirrabica para
uso humano se originé por iniciativa de la Fundacién
Rockefeller y la Organizaciéon Mundial de la Salud intere-
sados en que los paises en desarrollo puedan contar con
una vacuna de altisima calidad a precios muy razonables.
Como consecuencia de reuniones de gestion realizadas en-
tre 1984 y 1985 en el ano de 1986 se inici6 la gestién de un
proyecto de transferencia de tecnologia financiado por la
Fundacién Rockefeller entre el INS de Holanda y Vecol
bajo la direccién técnica del Dr. Antoon Van Wezel. Des-
pués del proceso de diseno inicial de la planta piloto de
produccion, el Dr. Van Wezel fallecié y a pesar de intentos
infructuosos de continuar el proceso con ése instituto la
Fundacion Rockefeller decidi6 cambiar el sitio de transfe-
rencia de tecnologia y un cambio radical en la tecnologia
de produccion.

Se inici6 entonces un nuevo proyecto en 1988 con la
colaboracién de los Drs. William Thilly de la Universidad
MIT. de los Estados Unidos y el Dr. Robert Dugre del Institu-
to Armand Frapier de Canada.

El proyecto ha contado desde sus inicios con la ayuda
técnica del Comité de Expertos de Rabia de la Organiza-
ci6n Mundial de la Salud y la sesién por parte del Instituto
Pasteur de Paris-Francia del virus de Rabia adaptado a
cultivo celular. También la cesién del banco de células VERO
perteneciente a la OMS y cuyo repositorio se encuentra en
la coleccién de cepas del ATCC en los Estados Unidos.

Vecol con la ayuda de consultores internacionales dise-
no, construyod y adapto las instalaciones fisicas para Ia pro-
duccién de la vacuna a finales de 1988.

Durante 1989 se instalaron gran parte de los equipos de
produccién y control donados por la Fundacién Rockefeller.
La planta piloto inici6é produccién a comienzos de 1990. A
comienzos de este mismo ano el Instituto Armand Frapier
de Montreal fue vendido por el gobiemo de Canada y se
conformé una nueva entidad que se llamé BIOVAC con
intereses netamente comerciales y privados. Se inici6é en-
tonces un proceso de litigio para evitar que Vecol tuviera
que pagar regalias por los conocimientos transferidos del
Instituto Armand Frapier y en ese momento en manos de
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BIOVAC. Después de 2 anos de conversaciones se concluyo
el litigio con BIOVAC con un acuerdo de confidencialidad
sin el pago de regalias. En 1992, la Fundacién Rockefeller
decidi6 transferir a Vecol directamente los fondos para con-
tinuar el proyecto directamente a Vecol y al Instituto Na-
cional de Salud de Colombia para realizar el control de
calidad de la vacuna en el pais.

En 1993, se inauguré el laboratorio de Control de Cali-
dad de vacunas en el INS. y durante esos dos tltimos afos
Vecol realizé los estudios necesarios para una producciéon
eficiente del virus y el establecimiento de los métodos de
control de proceso y de la vacuna. Durante este mismo ano
y con la ayuda de la Oficina Sanitaria Panamericana y de
asesores del Centro de Control de Enfermedades CDC, de
Estados Unidos se hicieron los controles del banco de célu-
las y de virus para la produccién industrial.

En 1994, se prepararon tres lotes piloto de vacuna para
ser sometidos al INS para pruebas correspondientes de ca-
lidad.

En 1995, por recomendaciéon de la Oficina Sanitaria
Panamericana y el INS de Colombia se preparé un cuarto
lote de vacuna para complemenar el estudio de uniformi-
dad de la produccién. Durante este aio se disefio con el
INS el estudio epidemiolégico para determinar el poder
inmunolégico de la vacuna en voluntarios de una Facultad
de Medicina Veterinaria de Bogota.

Durante 1996, se hizo la vacunacién de los voluntarios y
la toma de muestras para analisis de laboratorio; estudio
de campo que se terminé en 1997. El analisis de laborato-
rio se llev6 a cabo durante este ano. Sin embargo, los resul-
tados finales de evaluacion debieron esperar hasta la con-
secucion de reactivos de referencia estandar internaciona-
les. Sélo hasta comienzos de 1999 se consiguieron los
estandares y se elabor¢ el informe final con resultados al-
tamente satisfactorios.

A finales de 1998, se inici6 la remodelacién de la unidad
de produccién a fin de incorporar dos nuevos reactores para
produccion de la vacuna bajo diseno exclusivo y pro-
piedad intelectual de la empresa y para el cumplimiento
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de las BPM. La remodelacién de la Unidad de Produccién
se concluyé en el primer semestre del afio y el Instituto de
Vigilancia de Alimentos y Medicamentos INVIMA dié la
aprobacioén a las instalaciones en mayo de 1999.

El proceso de registro y licencia de venta de la vacuna
culminé el 18 de agosto del afio en curso con la expedicién
del registro correspondiente por parte del INVIMA.

Las principales caracteristicas del proyecto desde el pun-
to de vista tecnolégico se pueden resumir asi:

La produccion se realiza en células tipo VERO siguien-
do recomendaciones de la Organizacién Mundial de La
Salud para la preparacién de vacunas para uso humano.
Estas células se originaron en un repositorio de la misma
OMS cedidas a Vecol con exclusividad para este proyecto
para una mayor estabilidad. El producto se somete a con-
troles de produccion, de proceso y calidad del producto
final por medio de pruebas muy rigurosas que siguen pa-
trones tanto nacionales como internacionales que garanti-
zan la calidad de las vacunas para uso humano. El solo
listado de estas pruebas ocupa cerca de 2 péaginas tamaiio
carta lo cual habla por si solo del nivel tecnolégico y ga-
rantia de calidad del producto.

El desarrollo y comercializacién de esta vacuna signifi-
ca un paso muy importante para los paises en via de desa-
rrollo para lograr la produccion de vacunas con tecnolo-
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El Consejo Profesional de Medicina Veterinaria y de
Zootecnia de Colombia, se asocia a la celebracién de los
70 anios de vida de la revista “Medicina Veterinaria y Zoo-
tecnia” que inici6 actividades en el afio de 1.929. Felicita-
ciones a los directivos de la Facultad y al comité editorial
de la revista, integrado por: Lucia Botero E., Olimpo Oliver
E., José Vicente Pacheco V., Luis Gullermo Parra L.,
Guillermo Sanchez L., Gonzalo Téllez 1., Nicolds Urbina
R. y a su director Carlos Iregui C.

gia de punta a precios muy médicos colaborando asi en el
control en este caso de la rabia tanto en los animales como
en el hombre. La unidad de manufactura que posee Vecol
en este momento tiene una capacidad de produccién de 1
millén de dosis de vacuna para uso humano y 8 millones de
vacuna para uso veterinario. El pais solo consume 100.000
dosis anuales para uso en personas y 2.500.000 para uso
veterinario.

El virus de la rabia para la vacuna se originé de un
trabajo del Instituto Pasteur con adaptacién a las células
VERO. Los principales elementos y tecnologias de asegu-
ramiento de calidad, se originaron en el Centro de Control
de Enfermedades CDC de los Estados Unidos, laboratorio
que facilité también los reactivos para cuantificacion del
virus. El sistema de produccion se basa ademaés en el culti-
vo de estas células y virus en esferas microscépicas que
permiten altisimas concentraciones celulares hasta de 15
millones de células por centimetro cibico con un sistema
de cultivo semicontinuo de propiedad. intelectual de la em-
presa para obtener grandes cantidades de virus de 6ptima
calidad. El fermentador donde se lleva a cabo la produc-
cién es de diseno exclusivo de la empresa construido por
una firma nacional.

La empresa estd por lo tanto en capacidad de exportar
ambos productos para otros paises especialmente del con-
tinente americano y muy probablemente para algunos pai-
ses asiaticos.

CONSEJO PROFESIONAL DE MEDICINA

VETERINARIA Y DE ZOOTECNIA
DE COLOMBIA

Aprovecho la oportunidad para informar sobre proyec-
tos que el Consejo Profesional esta ejecutando, en cumpli-
miento de sus funciones de ley y reglamentarias.

REGISTRO Y MATRICULA PROFESIONAL.

Pese a la discusién y dudas que planteé el desafortunado
Decreto ley 1122 de junio de 1.999 declarado inexsequible,
por la Corte Constitucional, el registro y la matricula pro-
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