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RESUMEN

Se establecieron las condiciones de operacion para la produccion de la vacuna vax-SPIRAL en la escala de 100 L. Se concluyé que
debe efectuarse con un flujo de aire de 10 L/min (0,1 vvm) y sin agitacion mecanica.
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La vacuna para la prevencion de la
leptospirosis es uno de los productos que se
desarrollan y producen en el Instituto de
Produccién e Investigacion de Sueros y Vacunas
“Carlos J. Finlay”.! Debido a la demanda
nacional e internacional de esta vacuna se hizo
necesario llevarla a escala de produccion® y es
por ello que el presente trabajo se propuso como
objetivo establecer las condiciones de operacion
en la escala de 100 L para la produccion de la
vacuna vax-SPIRAL.

Se estudio6 la influencia de los parametros de
operacion: flujo de aire® y agitacion mecanica*
sobre el crecimiento celular en el proceso de
fermentacion de la Leptospira interrogans
serovar canicola canicola a escala de 23L y
posteriormente a 100 L.
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Como resultado de los experimentos a 23 L,
se obtuvo que la agitacion mecanica no mejord
los resultados de la fermentacion y se determind
que con el medio de cultivo empleado,’ la
fermentacion puede llevarse a cabo con flujos
de aire relativamente pequefios. Cuando se
aplico el criterio de VVM constante para el
escalado del proceso sin agitacion mecanica se
obtuvieron resultados satisfactorios. Como
resultado del estudio de la posible influencia de
la agitacion mecanica en la escala de 100 L, se
determiné el grado de agitacion a establecer
aplicando el criterio de nd constante y se pudo
confirmar que en esta escala, la agitacion
mecanica tampoco mejora los resultados de la
fermentacion. Se propuso que la fermentacion
a 100 L de volumen efectivo debe efectuarse
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con un flujo de aire de 10 L/min (0,1 vvm) y sin
agitacion mecanica. El aumento de la escala de
produccion en el proceso de fermentacion
proporciond significativos beneficios econdmicos
en la produccion de la vacuna antileptospirdsica
vax-SPIRAL, porque aumentd la productividad
del proceso, disminuy¢ el tiempo de trabajo, se
redujeron los gastos de portadores energéticos,
disminuyé el consumo de componentes
importados del medio de cultivo, asi como la
cantidad de animales empleados en controles
biologicos durante el proceso. No se necesitd
realizar ninguna inversidon porque se contaba
con el equipamiento necesario. En conclusion,
se propuso que la fermentacion a 100 L de
volumen efectivo debe efectuarse con un
flujo de aire de 10 L/min (0,1 vvm) y sin
agitacién mecanica.
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Scale-up of the fermentation of Leptospira
interrogans canicola canicola for the production of
vax-SPIRAL vaccine

SUMMARY

The operational conditions for the production of vaccine vax-
SPIRAL were established at the scale of 100 L. It was concluded
that it should be carried out with an air flow of 10 L/min (0.1
vvm) and without mechanical agitation.
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