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ANALISIS ESTADISTICO DE LA POTENCIA DE 7 LOTES
DE VACUNA ANTISARAMPIONOSA

CENTRO NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS
Lic Ada de las Cagigas* y Dr. Antonio Ramirez Casate**

Se tomaron 7 lotes de vacuna antisarampionosa de diferentes centros de salud que
prestan servicios de vacunacién. Estos se analizaron para determinar si mantenian
la potencia establecida por la Organizacién Mundial de la Salud despvés de un
tiempo en nuestro pais: la misma se determind mediante el método cuantitativo de
conteo de placas liticas en células Vero. Estos resultados y los obtenidos en 2 la-
boratorios de comtrol de la URSS fueron comparados mediante andlisis estadistico
de Varianza de Clasificacion Simple. No se observaron diferencias significativas
entre los mismos.

INTRODUCCION

El sarampién es una enfermedad peligrosa, particularmente en edades
extremas de la vida, pues existe posibilidad de contagio desde los primeros
meses de nacidos hasta edades avanzadas; ademas, es capaz de traer alte-
raciones del oido medio, tracto intestinal, sistema respiratoric y sistema
nervioso, entre otros.

Este virus tiene como caracteristicas fundamentales el no presentar va-
riedad antigénica, ser fotosensible (la luz puede disminuir el titulo infeccio-
so en 1 & 2 logaritmos), s muy sensible a factores ambientales, entre los
que se destacan la temperatura y la humedad y sélo es capaz de infectar
al hombre y al mono, aunque éste es mucho menos sensible.

La vacuna del sarampidh es relativamente labil, este problema es par-
ticularmente agudo en los paises tropicales, donde la enfermedad es severa,
la temperatura ambiente es alta y las facilidades para la transportacién de
la vacuna bajo refrigeracién son muy pobres.!

Varios investigadores han trabajado en la obtencién de vacunas mas es-
tables al calor, donde se evita la disminucién de la potencia de las mismas
a temperatura ambiente, aunque no se elimina la necesidad de un buen
control en su conservaciéon.?? También se plantea que con el uso de esta-
b:lizadores adecuados los resultados de las pruebas de potencia son satisfac-
torios, aunque la vacuna no sea almacenada bajo condiciones optimas.!

En los trabajos de investigacién de esta vacuna se hace necesario su
control, por esto en afios recientes se crearon centros regionales de las
vacunas incorporadas al Programa Ampliado de Inmunizacién (PAI).
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Para este ano la Organizacién Mundial de la Salud {OMS) ha dado
el lema: «Vacunacién: una oportunidad para cada nifies. v se planted que
el sarampidén es una de las 3 enfermedades que causa la muerte anualmente
a 3 millones y medio de ninos del Tercer Mundo.

Teniendo en cuenta todos estos antecedentes, en un pais como el nues-
tro, que se ha propuesto ser una potencia médica y la Medicina va encami-
nada a ser una medicina preventiva, nuestro grupo de trabajo, dentro de
sus objetivos iniciales se ha propuesto comparar los resultados de potencia
de varios lotes de vacunas obtenidas en diferentes centros asistenciales,
con los de 2 laboratorios de control de la URSS donde fueron probades des-
pués de su produccion; estos son el Instituto Estatal de Control v ¢! Labo-
ratorio de Control Interno del Instituto moscovita de Prevarados Virales.

MATERIAL Y METODO

La potencia de la vacuna viva atenuada empleada en los programas
de inmunizacién fue dcterminada mediante el método cuantitativo de con-
teo de placas liticas, segin ¢l manual de los tests requeridos en las vacu-
nas usadas en el Programa de Inmunizacién Ampliada de la OMS,® con la
utilizacién de células Vero (de rinén de mono verde africano).

El método estadistico empleado fue un Analisis de Varianza de Clasifi-
cacion Simple. Para el estudio estadistico los tratamientos fueron: F), La-
boratorio del CENIC; F,, Instituto Estatal de Control; Fs, Instituto mosco-
vita de Preparados Virales.

TABLA 1. Valores oblenidos en la prueba de potencia
por TCIDy, en cada uno de los laboratorios

Lote No. F F: Fy
462 4,2 4 4,4
470 4,2 4 41
480 4 38 43
694 42 35 4
457 3.3 3.8 44
454 3.6 3.9 4.2
446 37 45 43
S Xi 27,2 275 20,7
(¥ Xi)? 739,84 756,25 882,00
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RESULTADOS

En la tabla 1 se muestran los valores de la titulacién de los diferentes
lotes de vacunas en cada laboratorio por determinacién del TCIDs; (dosis
que causa cfecto citopitico en el 50 %, del tejido), ademas de las medias y
los cuadrados de los mismos.

En la tabla 2 estin expresados los valores de los cuadrados de la X;
a partir de esto son determinadas las desviaciones de los cuadrados (DC).
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TABLA 2. Tratantiento estadistico de las muestras.

Cuadrados de X
Muestra Fi F; Fy

1 17,64 16 36,36
2 17,64 16 16,81
3 16 14,44 18.49
4 17,64 12,25 16

5 10,89 14,44 19,36
.1 12,96 15.21 17,64
7 13,69 20,25 18,49
3 Xi? 106,46 108,59 126,15

Con esto podemos afirmar que no existen diferencias significativas entre
los resultados de los 3 laboratorios que titularon los diferentes lotes de
vacuna, y por lo tanto, la efectividad de los mismos es buena y se cumple,
ademas, con lo establecido por la OPS que seiiala un titulo mayor de 1000
TCID 50: esto nos da una cierta medida de las condiciones de almacena-
miento que, aunque deben seguirse mejorando, mantienen las vacunas con
una potencia satisfactoria.

CONCLUSIONES

1. No encontramos diferencias significativas entre los tratamientos, por lo
que no es necesario la aplicacion del test de Duncan a los mismos.

2. La metodologia de trabajo para determinar la potencia seguida por nues-
tro grupo es correcia, pues los valores obtenidos son similares a les de
los laboratorios de control de la URSS.

3. Se pudo demostrar con este estudio que las vacunas probadas, a pesar
de llevar cierto tiempo en nuesiro pais, el cual tiene condiciones clima-
ticas severas, pues la temperatura es elevada en casi todo el afio, man-
tienen su potencia.

SUMMARY

Seven lots of measles vaccine were taken from different health center: where
vaccination services are offered. These lots were analyzed in order to determine
if potency established by the Health World Organization was maintained after some
time in our country. Potency was dsterminend by the quantitative method of counting
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lithic plagues in Vero cells, Our results and those ebtained in two control laboratories
in the US5R were compared through statistical analysis of Simple Classification
Variance. Non significative differences were observed within results.

RESUME

On a pris 7 I=ts de vaccin anti-rougecle de différents centres de santé qui offrent
le service de vaccination. Ils ont été analysés en vue de déterminer s'ils maintenaient
la puissance 2talibie par 'Organisation mondiale de la Santé, aprés quelque temps
de stockage dans notre pays. Cette puissance a été déterminée au moyen de l'emploi
de la méthade guantilative de numération de plagues lithiques en cellules Veéro.
Ces résultants ¢f coux cbtenus dans 2 laboratoives de contrdles de I'URSS, ont été
compares movennant Uanalyse statistique de variance de classification simple. On
n'a pas coastals de différences significatives.
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