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Incrementar la productividad 
ganadera mejorando la sanidad

La Cámara Argentina de la Industria de Pro-
ductos Veterinarios (CAPROVE), lanzó en 2010 
el “Plan Sanitario Productivo”, cuya finalidad es 
difundir y promover en el medio profesional y 
ganadero el concepto de “incrementar la pro-
ductividad animal a través de la Sanidad”. El 
Plan Estratégico Agroalimentario y Agroindus-
trial Participativo y Federal, 2010-2016 (PEA2), 
impulsado por el Estado Nacional,   estimaba 
que para el año 2020 se aumentaría el stock ga-
nadero para pasar a faenar 3.8 millones de ton-
eladas de carne bovina. Las proyecciones para 
el sector lechero  estimaban un aumento de la 

producción de leche  para alcanzar 18.900 mil-
lones de litros en 2020. 

Para alcanzar estos objetivos el plan propone 
realizar inversiones en la SANIDAD de los ro-
deos, especialmente en la implementación 
de herramientas de prevención (vacunación) 
que permitan incrementar los índices produc-
tivos (aumento de tasas de preñez, parición y 
destete), así como reducir los índices de pér-
didas de terneros nacidos de manera de incre-
mentar en 2.000.000 más por año la población 
de terneros, sin necesidad de incrementar el 
stock de vacas. El aumento del stock ga-
nadero planteado debía ser acompañado 
de una mejora sustancial en la sanidad 
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de los rodeos, lo que implica entre otras cosas 
contar con vacunas de óptima calidad y desar-
rollar nuevas estrategias complementarias a la 
vacunación. 

Por su parte, la contínua expansión del culti-
vo de soja, ha ocasionado que la ganadería se 
desplace a regiones menos productivas (de la 
pampa hacia el resto de las regiones) donde 
los índices productivos son menores. En este 
contexto, el incremento de productividad por 
hectárea o por unidad productiva, se logra apli-
cando sistemas de cría intensiva (feed-lots, cría 
intensiva, destete precoz, etc.) que conllevan el 
aumento de animales por unidad de superficie 
y con ello, el incremento del riesgo sanitario. 
Considerando este contexto, la aplicación ma-
siva de vacunas y nuevos biológicos, probióti-
cos, prebioticos y otras terapias de inmunidad 
pasiva en los rodeos representan la mejor es-
trategia sanitaria preventiva y terapéutica para 
combatir las enfermedades endémicas que 

afectan la productividad de las explotaciones 
ganaderas. 

Evolución del stock ganadero 
Argentino en la última década

De los datos históricos recientes se observa 
que en 2008 Argentina contaba con alrededor 
de 58 millones de cabezas de ganado vacu-
no, número que descenció más de 9 millones 
en 2011 y que a partir de ese punto de inflexión 
comenzó a recuperarse lentamente a razón de 
~790.000 cabezas por año hasta llegar a las ci-
fras actuales (Figura 1A; Análisis de regresión lineal 
entre 2011 y 2017, y= 789952x – 50.000, R2=0.91).
    
Al estudiar la evolución del stock de hembras 
y terneros entre 2011 y 2017, en relación al ob-
jetivo propuesto, se observa que finalmente en 
2017 se ha aumentado en más de 2 millones el 
número de terneros y terneras logrados.

Figura 1-A. Evolución stock ganadero 2010 a 2017.

Figura 1-B. Evolución de stock de hembras y terneros entre 2011 y 2017.
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Vacunas combinadas para Bovinos

En el mercado regional e internacional se dis-
pone de un gran número de vacunas a virus in-
activados destinadas a la prevención y control 
de enfermedades virales de los bovinos, que 
forman parte de los complejos respiratorio, re-
productivo bovino y el síndrome de diarrea neo-
natal del ternero. Estas formulaciones pueden 
incluir antígenos bacterianos y distintas combi-
naciones de los siguientes antígenos virales:

Vacunas respiratorias y reproductivas:

• Virus de la Rinotraqueitis Infecciosa 
Bovina (IBR), o herpesvirus bovino 1
• Virus Parainfluenza 3 bovino (PI-3), 
• Virus de la Diarrea Viral Bovina (BVDV), 
• Virus Respiratorio sincitial bovino (BRSV), 

Vacunas para la prevención de las 
diarreas neonatales del ternero:

• Rotavirus bovino (RVA Bovino)
• Coronavirus bovino (CoVBovino)

Estas formulaciones polivalentes, están desti-
nadas a facilitar la aplicación del calendario sa-

nitario y a atacar en forma simultánea una pro-
blemática de etiología compleja. Hasta el año 
2008 no existía una metodología armonizada 
que permitiera controla la calidad inmunogéni-
ca y la eficacia de estas formulaciones vacuna-
les para cada uno de los agentes virales incluí-
dos en las mismas. Esto podría comprometer la 
performance a campo de estas herramientas, 
causando un importante detrimento en la pro-
ductividad del sector pecuario. 

MERCADO Argentino de Vacunas 
combinadas para Bovinos 

El mercado de vacunas combinadas para bo-
vinos de Argentina está conformado por 9 em-
presas que elaboran anualmente entre 50 y 40 
millones de dosis.  La Figura 2 ilustra la relación 
entre cantidad de dosis y el stock bovino. Con-
siderando que estas vacunas deben aplicarse 
en general en esquemas de dos dosis en dif-
erentes etapas del ciclo productivo, la relación 
sugiere que la tasa de vacunación es baja.

En el año 2016, se elaboraron 138 series (~40 
millones de dosis) en su mayoría para prevenir 
las enfermedades respiratorias (Figura 3).

Figura 2. Cantidad de dosis de vacunas  combinadas (series) elaboradas 
anualmente desde 2011 a 2016y relación con el número de bovinos existentes. 

Fuente: datos oficiales de SENASA.
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Control de Calidad de las vacunas virales bo-
vinas

En la comunidad Europea y en Estados Unidos,  
para que un laboratorio elaborador acceda a 
obtener la licencia (registro) de vacunas que 
contengan IBR, BVDV ó PI-3 en su formulación, 
los organismos de control sanitario (APHIS – 
CFR Norteamericano, Farmacopea Europea, 
Manual de animales terrestres de la OIE) exigen 
ensayos de inmunogenicidad y eficacia en la 
especie destino, que implica la vacunación de 
bovinos seronegativos susceptibles (CFR 1985; 
Products 1998; Products 1999) y en caso de que 
los títulos de anticuerpos (Ac) inducidos sean 
bajos, se somete a los animales a una prueba 
de desafío con el virus para evaluar la protec-
ción a la infección. Una vez aprobado el produc-
to, el control de calidad de cada serie a liberar 
debe realizarse por medio de una prueba de 
potencia que determine la inmunogenicidad 
en bovinos ó en otro modelo de laboratorio (in 
vivo o in vitro) validado contra la prueba en la 
especie destino. En esas fuentes, no se cuen-
ta con reglamentación internacional específica 
para evaluar la inmunogenicidad y eficacia para 
vacunas que contengan BRSV, RVA y CoV Bovi-
no en su formulación.

La dificultad de contar con bovinos seronegati-
vos para la mayoría de estos agentes endémi-
cos en nuestros países y el elevado costo de las 
pruebas de inmunogenicidad en el hospeda-
dor natural, planteó la necesidad de desarrollar 
pruebas estandarizadas en un modelo animal 

de laboratorio que permitiera evaluar com-
parativamente la potencia de cada lote 
de vacuna, en forma armonizada. Así 

SERIES DE VACUNAS COMBINADAS 2016

nace en 2003 el desarrollo y validación estadís-
tica del Modelo Cobayo INTA para el control de 
calidad de las vacunas virales bovinas.

Modelo cobayo INTA para el control de Calidad 
de las Vacunas Virales Bovinas 

A partir del año 2003 hasta la fecha, un grupo de 
investigadores del Instituto de Virología de INTA 
inició el desarrollo y validación de un modelo 
cobayo para el control de las vacunas virales 
bovinas. Para cumplir este objetivo el labora-
torio certificó un sistema de gestión de calidad 
bajo normas ISO 9001, y se realizaron las prue-
bas que permitieron concretar la validación del 
modelo y las técnicas de ELISA asociadas para 
el virus de IBR, en 2008 (Parreño, Rodriguez et 
al. 2010; Parreño, Romera et al. 2010). En ese 
mismo año también se validó el modelo para el 
virus de PI.3 por la técnica de inhibición de la 
hemoaglutinación; y en 2012, se valida el mod-
elo para Rotavirus junto a dos ensayos de ELISA, 
uno para medir el titulo de Ac IgG anti RVA en 
suero de cobayo y otro para medir específica-
mente el isotipo IgG1 anti RVA en suero de bovi-
nos, dado que este isotipo es el que se transfiere 
de la hembra al ternero vía calostro y leche para 
lograr su protección frente a la diarrea neonatal 
(Parreño, et, al, 2004; Parreño et.al., 2010; Bok, 
et.al., 2018).

Figura 3. Distribución de vacunas combinadas según 
el tipo de síndrome aprobadas por SENASA Argentina 

en 2016.
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El protocolo de inmunización de cobayos se fijó 
en la aplicación de dos dosis de vacuna corre-
spondiente a 1/5 del volumen de la dosis bovi-
na, por vía subcutánea, con intervalo de 21 días, 
con una única toma de muestra de suero a los 

Figura 4. Modelo cobayo INTAEstado de validación 
según la valencia viral. SENASA controla en forma 

punitoria desde 2012 las vacunas de IBR y RVA, según 
la resol 598.12.

30 días post vacunación (Parreño, Rodriguez et 
al. 2010; Parreño, Barros et al. 2010).

En función de la robustez alcanzada en la val-
idación de la prueba para IBR y RVA, en el año 
2012, SENASA emitió la resolución sanitaria 
598.12, la cual adopta al modelo como control 
oficial de vacunas virales en Argentina para am-
bas valencias por ELISA. 

Actualmente se continúa con la validación del 
modelo para el virus de BVDV, para el cual se 
cuenta con puntos de corte por neutralización 
viral (2017) y se encuentra en proceso de vali-
dación una técnica de ELISA basada en la tec-
nología de nanoanticuerpos VHH y la proteína 
E2 de BVDV. La Dra. Alejandra Romera y su equi-
po, (INTA) han desarrollado un ELISA para medir 
Ac contra el virus de PI.3 que se encuentra en 
proceso de validación para su uso con sueros 
de bovinos y cobayos. Finalmente, en 2017 se 
inició la validación del modelo y su ELISA para 
Coronavirus, todo en el marco del subsidio PICT 
Start up 667, MincyT (Figura 4).

Figura 5. Cómo funciona el modelo: Herramienta predictiva de la inmunogenicidad 
de las vacunas en bovinos.

La prueba propuesta no necesita infraestruc-
tura ni tecnología sofisticada, sino solamente  
un bioterio con cobayos y laboratorio donde se 
efectúen técnicas  serológicas corrientes, tales 
como  como ELISA, seroneutralización (VN) e in-
hibición de la hemoaglutiación (IHA), todas ellas 
de uso rutinario en los laboratorios de virología.  
La validación estadística permite obtener pun-
tos de corte en términos de títulos de Ac en co-
bayos que se corresponden con los títulos de 
Ac que la vacuna inducirá en bovinos. Esto se 
define como la calidad inmunogénica o POTEN-
CIA de la vacuna (Figura 5). Según la valencia 

viral las vacunas se clasifican como de calidad 
inmunogénica baja, satisfactoria o muy satisfac-
toria (Tabla 1). En el caso de contar con mode-
los de desafío viral en condiciones controladas 
en boxes de aislamiento, estos niveles de Ac en 
cobayos y bovinos se corresponden con grados 
de protección a la infección y /o enfermedad. 
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Resultados obtenidos hasta la fecha del con-
trol oficial de vacunas

SENASA aplica desde 2008, esta herramien-
ta desarrollada por el INTA para controlar una 
de las valencias (antígenos) que componen las 
vacunas combinadas respiratorias y reproduc-
tivas:  Herpesvirus Bovino 1 causal de rinotra-
queitis infecciosa bovina (IBR) y una de las va-
lencias que componen las vacunas combinadas 
entéricas: Rotavirus Bovino Grupo A (RVA). En la 
medida en que INTA avance con la validación 
de los métodos analíticos para otros antígenos, 
se anexarán a la resolución los puntos de corte 
para clasificar las vacunas para otros agentes 
virales.

En 2013 cuando se hizo efectiva la resolución, 
SENASA en colaboración con INTA controló 
el 37% de los lotes de vacunas que contenían 
IBR y el 32% de las vacunas que contenían RVA 
que fueron presentadas por la industria para 
su comercialización. Este punto es destacable 
dado que en otros países como Estados Unidos 
el USDA solo controla el 5% del total de vacunas 
que se elaboran anualmente.

A partir de que se inició el control de 
sondeo del mercado y el momento en 

el que la resolución sanitaria entró en vigencia 
la cantidad de vacunas de calidad satisfactoria 
para IBR pasó del 71%, en 2011 al 96.6%, en 2013. 
El porcentaje de vacunas controladas aumentó 
nuevamente en 2014 llegando al 42% para IBR 
con un nivel de aprobación del 71%. 
Con respecto a RVA, el porcentaje de aproba-
ción pasó del 40% en 2013 al 92% en 2014.  
Desde 2015, INTA a traves de INCUINTA abas-
tece a SENASA  de los kits de ELISA para eval-
uar anticuerpos contra IBR y RVA en cobayos, 
y a partir de ese momento la autoridad sani-
taria lleva adelante el control en forma inde-
pendiente (inmunización de cobayos y control 
serológico). En 2015, el porcentaje de vacunas 
aprobadas fue del 97.3% (73/75) y en 2016 del 
95.6%(66/69). Estos resultados indican que la 
implementación del control se traduce en una 
mejora sustancial de la calidad de las vacunas 
presentes en el mercado.

Por su parte, INTA continúa prestando el servico 
de control a las empresas, las que anualmente 
remiten vacunas y sueros para su evaluación. 
Asimismo, las empresas pueden adquirir los 
kits de ELISA para realizar sus controles inter-
namente.

INTA presta servicios de ensayos a campo para 

Tabla 1. Puntos de corte de calidad Modelo cobayo - Bovino.
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pruebas de registro en bovinos. Cuenta con 
modelos de reproducción de la infección para 
evaluar eficacia para IBR, RVA, CoV y BVDV. Fi-
nalmente,  el modelo cobayo también resulta 
útil para estudios de consistencia entre lotes 
y para estudios de estabilidad y extensión de 
vencimiento.

En paralelo con la implementación del control 
se comenzó un ciclo de cursos de capacitación, 
en dos formatos: un curso anual que se dicta en 
INTA desde el año 2010 a la fecha que esta des-
tinado especialmente a estudiantes de post-
grado; y cursos a medida que se dictan en las 
plantas productoras de vacunas. Esta modali-
dad se ha realizado con éxito en Argentina y en 
Uruguay y se espera poder replicarla en otros 
países de la región.

BENEFICIARIOS DE LOS NUEVOS 
CONTROLES DE VACUNAS: 

a) Los productores ganaderos (usuarios fina-
les de las vacunas)
b) La industria de productos veterinarios 
(Principales clientes privados).  
c) Las autoridades de sanidad animal de cada 
país(Principal cliente público y ente adoptante 
de la tecnología para el control oficial de va-
cunas)
d) CAMEVET OIE Foro internacional de asun-
tos regulatorios del comercio entre países de 
las Américas. Oficina regional de la OIE.

En el año 2011 se creo en la Fundación PROSAIA 
una comisión de redacción de guías de reco-
mendaciones para biológicos conformada por 
SENASA, INTA, representantes de las cámaras 
CAPROVE y CLAMEVET, así como especialistas 
del sector académico (CONICET y Universida-
des). Dicho foro elaboró un set de guías para el 
control de vacunas utilizando el modelo coba-
yo que fueron elevadas para su consideración 
al CAMEVET, oficina regional de la OIE para las 
Américas. Hasta la fecha  se han votado por 
unanimidad tres guías  como documentos CA-
MEVET, control de vacunas de IBR (Panamá, 
2013), PI3 y RVA (Guatemala, 2015) y se espera 
que en el próximo encuentro se apruebe la guía 
de control de vacunas de BVDV.

IMPORTANCIA ESTRATEGICA: del cono sur ha-
cia las AMERICAS

• Instalar en la región un método de control 
para las vacunas virales combinadas bovinas. 

• Fortalecer las capacidades de los países de 
la región de controlar la calidad de las vacu-
nas veterinarias nacionales e importadas.

• Otorgar CONFIABILIDAD a las vacunas pro-
ducidas a nivel local

• Facilitar el registro de vacunas en el ámbito 
del Mercosur y otras regiones. 

• Contar con un laboratorio de referencia re-
gional que desarrolle, valide y ponga a dis-
posicion de los usuarios herramientas y reac-
tivos que permitan el control de sus biológicos 
(KITs de ELISA, cepas virales, vacunas y pane-
les de sueros de referencia, etc).

• Sistema de capacitación y control de calidad 
continua: cursos en planta y ensayos interlab-
oratorio.
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