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Resumen:

El gangliésido N-Acetil GM3 (NAcGM3) constituye un componente fundamental en la formulacion de las Proteoliposomas de
muy pequefio tamafio (VSSP, del inglés) que son utilizadas como adyuvantes en vacunas terapéuticas para el tratamiento de
diferentes tipos de cancer(ovarios, préstata, tumores hepéticos etc); esto constituye un proyecto priorizado de Biocubafarma.
Para poder satisfacer las necesidades en la cantidad requerida del gangliésido para su aplicaciéon médica, el mismo se obtiene
por via de sintesis quimica, cuya tecnologia de alta complejidad debe proporcionar un producto que debe cumplir altos
requerimientos de calidad quimica y farmacéutica. En la secuencia de la tecnologia para la produccion del NAcGM3 sintético,
el método de purificacién establecido para la etapa final y que posibilita definir la calidad del producto, es un proceso de
dialisis por empleo de membrana de acetato de celulosa con parametros bien establecidos. Este proceso con duracién de 72 -
96 horas, posibilita eliminar inicamente contaminantes de bajo peso molecular, no siendo asi con otros tipos de moléculas
no deseadas. Después de un riguroso andlisis de factibilidad técnica, el colectivo de autores introdujo un cambio en la
tecnologia, sustituyendo la didlisis por una purificacién por adsorcién-desorcién en cromatografia de columna, cuyo método
garantiza obtener un producto final con mayor nivel de pureza al eliminar contaminantes de alto peso molecular y otros
componentes indeseables en menor tiempo (24-48 horas), sin afectaciones apreciables en los rendimientos. Esta
maodificacién garantiza elevar los estandares de calidad del NAcGM3 sintético lo que queda demostrado por los resultados
guimico-analiticos.
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