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“La Red Regional de Laboratorios 
Nacionales de Control de Calidad 
de Vacunas (RRLNCCV) fue una 
iniciativa generada por el Sistema 
Regional de Vacunas (SIREVA), 
del Programa Especial para 
Vacunas e Inmunizaciones (SVI), 
de la Organización Panamericana 
de la Salud (OPS), como una 
estrategia de desarrollo, 
producción y control de vacunas 
en los países de Latino América y 
el Caribe, para promover el 
acceso a vacunas de calidad en 
dichos países”.

(www.paho-vb.org) 

Sede OPS, Washington DC, 1993

http://www.paho-vb.org/


Objetivos de la RRLNCCV (1993)

Armonizar protocolos y metodologías empleadas
Armonizar registros y licencias
Desarrollar y producir patrones y vacunas de referencia
Llevar a cabo estudios colaborativos para la implementación de 
nuevas técnicas y validación de metodologías analíticas
Desarrollar programas de certificación de productores
Servir como parte de la acreditación de Laboratorios Nacionales de 
Control
Evaluar protocolos de producción
Llevar a cabo programas de intercambio y de entrenamiento
Instaurar un sistema de vigilancia post-mercadeo
Controlar las vacunas empleadas en investigaciones clínicas
Mantener vínculos activos con la FDA (Estados Unidos de 
Norteamérica), NIBSC (Reino Unido), Bureau of Biologics (Canadá) 
y otros entes reguladores



1994: Primera Reunión de Organización y 
Operacionalización de la RRLNCCV

Lugar: Chile

Participantes: Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Cuba, Ecuador, 
México y Venezuela

Acuerdos alcanzados:
Creación del Comité Técnico de la RRLNCCV integrado por 5 
países + SIREVA como secretariado
Designación de países responsables por protocolos de 
producción y estandarización de patrones regionales
Intercambio de información entre países cada 3 meses
Diseñar una red informática



1994: Primera Reunión de Organización y 
Operacionalización de la RRLNCCV

Agenda:
Estructura y funcionamiento de los Laboratorios Nacionales de 
Control de Calidad de Vacunas (LNC)
Armonización de regulación
Análisis de metodologías de control de vacunas bacterianas, y de 
vacunas virales
Desarrollos de patrones y vacunas de referencia regional
Desarrollo de nuevas técnicas de control de calidad
Implementación de red informática
Garantía de calidad y bioseguridad
Programa de capacitación y adiestramiento para LNC



1995: Primera Reunión del Comité Técnico de 
la RRLNCCV

Lugar: México

Participantes: Brasil, Chile, Cuba,  México y Venezuela

Responsabilidades del Comité Técnico:
Elaborar un Plan anual de actividades
Revisar y aprobar los protocolos de estudios colaborativos para 
patrones regionales
Supervisar el cumplimiento de la BPL en los laboratorios 
miembros
Establecer un programa de capacitación de recurso humano
Promover la integración entre los laboratorios integrantes
Evaluar previa solicitud la inclusión o exclusión de miembros de 
la RRLNCCV



1995: Primera Reunión del Comité Técnico de 
la RRLNCCV

Objetivos alcanzados:

Establecer las responsabilidades del Comité Técnico
Aprobar los estatutos generales de la Red
Aprobar la guía para la estandarización de vacunas y reactivos de 
referencia regional
Aprobar los protocolos para los estudios colaborativos de 
establecimiento de los siguientes patrones regionales: BCG, 
antitoxina diftérica, antitoxina tetánica, y vacuna pertussis



Reuniones subsecuentes

1995, Brasil: Segunda reunión de la RRLNCCV

Acuerdos: Se establecen los proveedores de los patrones
Se establecen los coordinadores de los estudios 
colaborativos e investigador principal
Se establecen los compromisos de suministro de 
patrones y de participación en los estudios 
colaborativos por país
OPS informa sobre red de comunicación y suministro 
de un equipo por laboratorio



Reuniones subsecuentes

1997, Cuba: Tercera reunión 
Primera reunión de Autoridades Nacionales 
de Control de Vacunas

Acuerdos: Evaluación de avances de estudios colaborativos
Avances de red de comunicación y programa 
por Cuba (LIBLOTES)



1998, Washington DC: Cuarta reunión

Acuerdos: Evaluación de actividades realizadas a la fecha
Inicio de programa de rotación de expertos de ANR y 
LNC en OPS Washington DC, generando múltiples 
logros entre los que se destacan:

Establecimiento y distribución de patrones regionales 
Inicio de programa de acreditación de LNC
Levantamiento de registro sobre ANR y sus funciones
Establecimiento de un primer documento sobre requisitos armonizados 
para el registro sanitario de vacunas en la Región, y
Programa de apoyo a las ANR de Centro América, entre otras



2005, Venezuela: Quinta reunión

Acuerdos: Reactivación de la RRLNCCV
Antecedentes, y resumen de actividades realizadas 
a la fecha
Comportamiento de patrones regionales empelados a 
la fecha y evaluación de necesidades de los países 
miembros
Participación en la Reunión del Grupo de trabajo de 
vacunas de la Red Panamericana para la 
Armonización de la Reglamentación Farmacéutica



Conclusiones de última reunión de la RRLNCCV 2006, 
Brasil: Sexta reunión de la RRLNCCV

Adquirir un software para elaborar gráficas de control que permita 
armonizar el uso de las gráficas de control y evaluación de resultados 
durante el empleo de patrones.

Organizar un entrenamiento práctico de validación de métodos y manejo 
estadístico de resultados, incluyendo el manejo del software para gráficas 
de control.

Continuar el empleo de los patrones regionales de BCG, antitoxina diftérica, 
vacuna de fiebre amarilla y polio.

Emplear vacunas de referencia suministradas por los fabricantes para el 
control de vacunas de sarampión, parotiditis y rubéola.

Chile debe concluir la evaluación y emisión de certificado para el patrón 
regional de antitoxina tetánica.

México recalculará los límites de calidad del patrón regional de vacuna 
antipoliomielítica, basado en los resultados de México y Venezuela de años 
anteriores, y emitir el correspondiente certificado.



Conclusiones de última reunión de la RRLNCCV 2006, 
Brasil: Sexta reunión de la RRLNCCV

Se adopta el empleo del segundo patrón regional de cepa de B.pertussis de 
desafio 18323, Lote: DES-02.

Se adopta el empleo del segundo patrón regional de vacuna pertussis, Lote 
PER-02, anteriormente denominado como 3º Estandar Internacional de 
Vacuna Pertussis.

Se sugiere lograr la donación o suministro de un lote de vacuna antirrábica 
elaborada en cultivo celular para su evaluación en estudio colaborativo y 
establecimiento como patrón regional.

Se recomendó que cada país emplee la metodología y patrón de vacuna de 
hepatitis B suministrado por cada fabricante, dado que no se cuenta a la 
fecha con un patrón y metodología única de análisis para esta vacuna.

Enviar patrones regionales a los países solicitantes.



Resumen de actividades realizadas durante las 
reuniones de la RRLNCCV

Evaluación de avances y dificultades de estudios colaborativos

Establecimiento y distribución de patrones regionales

Levantamiento de información sobre las Autoridades Nacionales 
Reguladoras (ANR) y sus funciones

Promover la rotación de expertos de ANR y de LNC en 
OPS/Washington:

1998 Cuba
1999 Argentina y Venezuela
2000 Brasil y  Cuba 
2001 Chile, Brasil, Venezuela
2002 Países de Centro América



Resumen de actividades realizadas durante las 
reuniones de la RRLNCCV

Capacitar funcionarios de los países integrantes de la Red en 
aspectos relacionados al control de calidad de vacunas y otros 
talleres:

Pruebas ¨in vitro¨ para ensayos de potencia de toxoide
diftérico y tetánico (Holanda, Brasil)
Producción de Vacuna DPT (Holanda, México)
Producción y Manejo de Animales de Laboratorio (Cuba)
Guía para la elaboración de Manual de Calidad (Cuba)
Ensayos de potencia y liberación de lotes de vacunas de 
rotavirus (Venezuela)



Resumen de actividades realizadas durante las 
reuniones de la RRLNCCV

Disponer de estándares de referencia regional para ensayos de 
potencia de vacunas:

Primer Patrón Regional de Vacuna BCG 
Primer Patrón Regional de Vacuna contra Hepatitis B recombinante 
Segundo Patrón Regional de Vacunas Pertussis, Lote: PER-02 
Segundo Patrón Regional de Cepa de Desafío de B. pertussis
18323, Lote: DES-02 
Primer Patrón Regional de Antitoxina Diftérica, Lote: TD-01 
Primer Patrón Regional de Antitoxina Tetánica 
Primer Patrón regional de Vacuna contra la Fiebre Amarilla, 
Lote:003 
Primer Regional de Vacuna Trivalente contra Polio Atenuada, 
Lote:SVI/OPV 001 III/96) 
Primer Patrón Regional de Vacuna contra Sarampión 



Resumen de actividades realizadas durante las 
reuniones de la RRLNCCV

Establecimiento de herramientas que faciliten la interpretación, 
harmonización en manejo de datos para monitorear el 
comportamiento de los patrones regionales empleados, así
como también determinar variaciones analíticas en las 
metodologías empleadas por los LNC

2008 Brasil, software SPC Explorer RT

Participar del establecimiento de los requisitos armonizados 
para el registro sanitario de vacunas en la Región de las 
Américas

2005 Venezuela
2006 Canada



Cómo ubicar la información 
actualizada de las actividades de 

la RRLNCCV?
www.paho-vb.org

http://new.paho.org

http://www.paho-vb.org/
http://new.paho.org/
















Panamá, 2009

Muchas gracias…
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