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"PROCEDIMIENTO PARA LA FABRICACION DE VACUNAS DE BACTE­

RIAS PIOGENAS PANA SU APLICACION POR VIA ENDOVENOSA".
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La presente paten te  de invención se r e f ie re  a un 

procedimiento para l a  fab ricac ión  de vacunas de b a c te r ia s  

piógenas para su ap licac ión  por v ía  endovenosa, por cuyo 

procedimiento la s  vacunas que se obtienen presentan la s  s i ­

gu ientes ven ta jas, respecto a la s  ex is te n te s  en e l  mercado:

-  m ientras ó stas no pueden in y ec ta rse  por v ía  en­

dovenosa porque e l  paciente muere, se t r a t e  de se r  humano

o animal, la s  obtenidas por e l  procedimiento a  que nos re ­

ferim os, son u t i l iz a b le s ;

-  yugulan la s  in fecciones producidas por bacterias 

piógenas, en un tiempo mucho más breve que por lo s  t r a t a ­

mientos a n tib ió tic o s , atacando todas la s  cepas r e s is te n te s  s 

lo s  c itados a n tib ió tic o s ;

-  están  exentas de toda to x ic id ad  y no dejan se­

cuelas de ningán tip o .

El procedimiento que se re iv in d ic a , t ie n e  como ba­

se l a  preparación de suspensiones b ac te rian as que, una vez 

in troducidas en e l  organismo por v ía  endovenosa se encuen­

tre n  en la s  condiciones más s im ila res  a la s  mismas b a c te ria s  

cuando están  produciendo una enfermedad in fecc io sa . Y se 

funda en considerar que la s  enfermedades in fecc io sas  que 

cursan con un periodo septicém ico, producen una inmunidad a 

la  b a c te r ia  ocasionante de periodo muy la rg o . En muchas oca­

siones e s ta  inmunidad dura tan to  como l a  v ida del ind iv iduo .

Por o tra  p a rte , se conoce desde ópocas c lá s ic a s  

que la  inyección de suspensiones bac terianas por v ía  in t r a -
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dérmica, subcutánea o in tra m u sc u la r , únicamente producen 

anticuperos en e l foco de inyección y en lo s  ganglios regio­

nales correspondientes. Por lo  ta n to , l a  ta sa  de an ticup r- 

pos en esto s casos de vacunación, forzosamente ha de se r 

muy in fe r io r  a l a  que se observa en la s  enfermedades in fec ­

ciosas de curso septicóm ico, en la s  que producen anticuerpos 

todos lo s  sistem as o rig in a rio s  de lo s  mismos del organismo.

Por lo  que se r e f ie re  a l  d esarro llo  del procedi­

miento, esencialmente hay que considerar:

-  una vez cultivadas d iversas cepas de e s ta f i lo ­

coco dorado (staphylococcus aureus), estreptococo piógeno 

hem olítico (Streptococcus pyogenes), bacilo  piociánico (Pseu- 

domona auroginosa), c o lib ac ilo . Todas e l la s  a is lad as  sepa­

radamente de productos sép ticos de exaltada v iru len c ia , a l  

objeto de obtener una mayor p o liv a len c ia . Estas cepas han 

sido reactivadas mediante pase a trav és  de conejos sanos, 

cobayas, perros y o tros animales de experimentación;

-  lo s  cu ltivos obtenidos separadamente de lo s  gér­

menes c itados , en medios adecuados y desarro llados en estu­

fa  durante 48 horas, fueron centrifugados rep e tid as  veces, 

lavados y f ija d o s  por e s te r i liz a c ió n , según e l  procedimien­

to  que en e s ta  memoria se señala;

-  lo s cu ltivos obtenidos, fueron dosificados por 

nefelom etría según c lá sico s métodos tu rb id im étrico s;

-  lo s  cu ltivos se efectuarán a la s  tem peraturas 

que sean óptimas en e s tas  b ac te ria s  para su curso de c re c i-
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miento en medio a r t i f i c i a l ,  y estos medios han de e s ta r  do­

tados de la s  exigencias metabólicas en cada caso;

-  esto s cu ltiv o s en vivo serán centrifugados y la ­

vados rep e tid as veces en suspensión sa lin a  a l  8 por mil;

-  una vez lavados se e s te r i l iz a rá n  únicamente por 

ca lo r mediante tin d a lizac io n es  rep e tid as a  ba ja  temperatu­

ra ,  obtienen a s í  l a  concentración madre, que d ilu id a  a  la s  

concentraciones deseadas segán l a  experiencia  c lín ic a , se­

rán envasadas teniendo como medio conservador agua d e s ti­

lada  o solución sa lin a  a l  8 por m il.

Las capas de cu ltiv o  han sido resembradas numero­

sas veces h a sta  ob tenerlas absolutamente puras, habiendo s i ­

do efectuadas e stas  resiem bras independientemente para ca­

da uno de lo s  organismos o gérmenes u tiliz a d o s  en e s ta  vacu­

na mixta.
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Al objeto de e x a lta r  l a  v iru le n c ia  de la s  cepas, 

se han practicado con cada organismo, vario s pases conejo- 

conejo por inyección endovenosa, a islándose finalm ente cada 

una de la s  cepas v iru le n ta s  de cada gérmen, por siembra d i­

re c ta  de l a  sangre de lo s  mismos en medios apropiados.

Las vacunas se p reparar por mezcla dosificada de 

lo s  gérmenes, en suspensión en suero f is io ló g ic o  iso tón ico  

clorurado-sádico e s t é r i l  y apirógeno.'

Se rea liz an  lo s  oportunos contro les b iológioos de 

e s te r i l id a d  mediante la s  normales resiem bras en medios de 

cu ltivos esp ec ia les . Así mismo, se p rac tican  la s  necesarias
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pruebas Experimentales en animales de lab o ra to rio s  sanos 

s in  h a l la r  síntomas de tox ic idad  en l a  adm inistración por 

v ía  endovenosa.

La vacuna a que nos referim os ha sido ampliamente 

experimentada en animales de lab o ra to rio  (principalm ente co­

nejos y perros), mediante pruebas dobles con contro les in ­

fectados, a lo s  que se aplicó  l a  vacuna y controles previa­

mente vacunados a lo s  que se in fec tó  posteriorm ente, consi- 

guióndose resu ltados altam ente s a t is fa c to r io s .

En lo s  experimentos con animales, la  vacuna se u t i ­

l iz ó  siempre por v ía  endovenosa y a dósis de 5 á 10 veces 

mayor por kilogramo de peso de la s  dósis a u t i l i z a r ,  s in  man­

gón accidente m ortal.

En l a  ap licación  del procedimiento reseñado, caben 

m últip les modalidades de ejecución, tan to  por e l  empleo de 

unas u o tras  sustancias, en tre  la s  de iguales propiedades, co 

mo por lo s  elementos a u x ilia re s  que se u t i l ic e n  en la  conse­

cución de la s  fases del proceso opera to rio , s in  que la s  va­

riac io n es que de uno u otro modo se introduzcan, o la s  que 

puedan haceráe en d e ta lle s  de rea lizac ió n , afecten  a l a  esen- 

c ia lid ad  reiv ind icada, por lo  que la s  ap licaciones que se 

-hagan del procedimiento, con cualquiera de esas m odificacio­

nes, no sefán sino v a rian tes  igualmente comprendidas y pro te­

gidas por e l  presente re g is tro .
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La presente patente  de invención, comprende la s  s i  

guiantes re iv ind icaciones:

1 . -  Procedimiento para l a  fab ricac ión  de vacunas 

de b a c te ria s  piógenas para su ap licac ión  por v ía  endoveno­

sa , caracterizado  porque se p a rte  de l a  obtención de sus­

pensiones bacterianas muertas, s in  exaltac ión  de sus endo- 

tox inas, y a continuación se dispone como medio e s te r i l i z a ­

dor l a  t in d a liz a c ió n  a baga tem peratura como fase  prepara­

t iv a ,  añadiendo como medio conservador agua d e s tila d a  o una 

solución sa lin a  a l  ocho por m il.

2 . -  Procedimiento para l a  fab ricac ión  de vacunas 

de b a c te ria s  piógenas para su ap licac ión  por v ía  endovenosa.

Según se describe y re iv in d ic a  en l a  presente me­

moria descrip tiva? se i lu s  

La cual consta de 

a máquina por una so la  car

20

o jas fo lia d as  y e s c r i ta s

Madrid, i  2 4  D!6 1968 
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