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Reunión  Red  RLNCCV 
Río de Janeiro, Brasil, 

28 al 30 de Noviembre de 2.006

ElaboraciElaboracióón, Establecimiento y Distribucin, Establecimiento y Distribucióón de n de 
Patrones RegionalesPatrones Regionales

Actividad realizada principalmente, entre 1997 y 1999Actividad realizada principalmente, entre 1997 y 1999

» Patrón Regional de Vacuna BCG

» Patrón Regional de Vacuna contra Fiebre Amarilla

» Patrón Regional de Vacuna contra Hepatitis B

» Patrón Regional de Vacuna contra Rabia

» Patrón Regional Antitoxina Diftérica

» Patrón Regional Antitoxina Tetánica

» Patrón Regional de Vacuna pertussis

» Patrón Regional Vacuna Antisarampionosa

“RRLNCCV”



•• DetecciDeteccióón de necesidades n de necesidades 

•• SelecciSeleccióón de pan de paíís Coordinador s Coordinador 

•• DonaciDonacióón/Adquisicin/Adquisicióón del Candidato a Patrn del Candidato a Patróónn

•• Estudio Colaborativo para EstandarizaciEstudio Colaborativo para Estandarizacióón  del Candidaton  del Candidato

ElaboraciElaboracióón, Establecimiento y Distribucin, Establecimiento y Distribucióón de n de 
Patrones RegionalesPatrones Regionales

•• DecisiDecisióón de Adopcin de Adopcióónn

•• ElaboraciElaboracióón de Certificado y etiquetado segn de Certificado y etiquetado segúún    codificacin    codificacióón n 

•• DistribuciDistribucióón  LNC y Productor Nacional segn  LNC y Productor Nacional segúún acordado n acordado 

•• Reserva en paReserva en paíís custodias custodia

1º. Etapa

2º. Etapa

“RRLNCCV”



ETIQUETA PATRONES REGIONALES

“RRLNCCV”

N° Patrón Regional de 
Vacuna pertussis

Lote ……..   Potencia/Concentración………..



CERTIFICADO  PATRON REGIONALCERTIFICADO  PATRON REGIONAL



CodificaciCodificacióón del lote Patrn del lote Patróón Regionaln Regional

Integrada por:

3 primeras letras que identifiquen al patrón

+ 
2 números consecutivos  

Ejemplo: Primer Patrón Regional Vacuna pertussis

PER - 01



•• PaPaííses envses envíían perian perióódicamente graficas de control a  dicamente graficas de control a  

CoordinaciCoordinacióón de la Redn de la Red

•• Notifican variaciones significativas, ejemplo disminuciNotifican variaciones significativas, ejemplo disminucióón de n de 

potenciapotencia

•• Red decide destituciRed decide destitucióón del Patrn del Patróónn

•• EnvEnvíío de Notificacio de Notificacióón de Retiro a los integrantes de la Red n de Retiro a los integrantes de la Red 

•• En caso de productores, LNC debe enviar la constancia de En caso de productores, LNC debe enviar la constancia de 

RetiroRetiro

NOTIFICACION DESTITUCION PATRON REGIONALNOTIFICACION DESTITUCION PATRON REGIONAL



CONSTANCIA DE RETIRO PATRON REGIONALCONSTANCIA DE RETIRO PATRON REGIONAL



• Fue el primer patrón regional en adoptarse    (1997)

• Re-distribución en el 2005. Aun es uso.

• Según Informe Reunión Red 1997, Cuba
6,6 -9,4 x 106 UFC/mL

PatrPatróón Regional de Vacuna BCGn Regional de Vacuna BCG

Estudio Colaborativo Coordinado por INPAZZ, ArgentinaEstudio Colaborativo Coordinado por INPAZZ, Argentina



PatrPatróón Regional de Vacuna Recombinante n Regional de Vacuna Recombinante 
contra la Hepatitis Bcontra la Hepatitis B

Estudio Colaborativo Coordinado por CUBA Estudio Colaborativo Coordinado por CUBA 

• Se adopto en 1998

• Estandarización Método “in vivo”

• Año 2004 Integrantes RED Reportan perdida de 
potencia 

• Año 2005 Se decide retirarlo.





PatrPatróón Regional Vacuna n Regional Vacuna pertussispertussis

PERPER--01 Y Cepa Desaf01 Y Cepa Desafííoo

Estudio Colaborativo Coordinado  por  VenezuelaEstudio Colaborativo Coordinado  por  Venezuela

• Adoptado en 1999, patrón y cepa

• 2004 Integrantes RED Reportan perdida de potencia 

• 2005 Se decide retirarlo.



• Se elabora nueva Cepa de Desafío

• Donación patrón vacuna pertussis

• Se espera entrega y distribución

SEGUNDO PatrSEGUNDO Patróón Regional Vacuna n Regional Vacuna 
pertussispertussis

PERPER--02 Y Cepa Desaf02 Y Cepa Desafííoo

FDA/USA y  ColaboraciFDA/USA y  Colaboracióón Dr. n Dr. P.PerreirasP.Perreiras, Brasil, Brasil



• Donación Lote vacuna pertussis, Brasil

• Preparativos Estudio Colaborativo

CANDIDATO A TERCER PatrCANDIDATO A TERCER Patróón Regional n Regional 
Vacuna Vacuna pertussispertussis

PERPER--0303



PatrPatróón Regional Antitoxina Diftn Regional Antitoxina Diftéérica rica 

Estudio Colaborativo Coordinado  por  MEstudio Colaborativo Coordinado  por  Mééxicoxico

• Se adopto en 1998

• Aun hay existencia del patrón

• Re-distribución en el 2005.



• Se adopto en 1998

• Aun hay existencia del patrón

• Se requiere Certificado

PatrPatróón Regional Antitoxina Tetn Regional Antitoxina Tetáánica nica 

Estudio Colaborativo Coordinado por CHILEEstudio Colaborativo Coordinado por CHILE



PatrPatróón Regional de Vacuna contra la n Regional de Vacuna contra la 
Fiebre AmarillaFiebre Amarilla

Estudio Colaborativo Coordinado por BRASILEstudio Colaborativo Coordinado por BRASIL

• Estandarización Método “in vitro”

• Aun hay existencia del patrón

• Re-distribución en el 2005.



PatrPatróón Regional de Vacuna Trivalente n Regional de Vacuna Trivalente 
contra Polio Atenuadacontra Polio Atenuada

Estudio Colaborativo Coordinado por BrasilEstudio Colaborativo Coordinado por Brasil

• Brasil no  utiliza como patrón

• Aun laboratorios de la RED tienen existencia del patrón

• Reportan valores fuera de límites Estudio Colaborativo.

• Brasil no puedo recalcular límites 

• Sugiere sustituirlo



PatrPatróón Regional de Vacuna contra la Rabian Regional de Vacuna contra la Rabia

Estudio Colaborativo Coordinado  por BrasilEstudio Colaborativo Coordinado  por Brasil

• Vacuna CRL

• Aun hay existencia del patrón

• Re-distribución en el 2005.



Candidato a Primer PatrCandidato a Primer Patróón Regional n Regional 
Vacuna contra el SarampiVacuna contra el Sarampióónn

Coordinado por ArgentinaCoordinado por Argentina

•• Se efectuSe efectuóó el Estudio Colaborativoel Estudio Colaborativo

•• 1997 1997 --98 Red decide Rechazarlo por problemas  de 98 Red decide Rechazarlo por problemas  de 
estabilidadestabilidad



CANDIDATO PatrCANDIDATO Patróón Regional Vacuna n Regional Vacuna 
contra Sarampicontra Sarampióónn

Coordinador ArgentinaCoordinador Argentina

•• Se adquiriSe adquirióó lote Vacuna Sarampilote Vacuna Sarampióón, Indian, India

•• Se inicia Estudio ColaborativoSe inicia Estudio Colaborativo



FUTUROS PATRONES REGIONALESFUTUROS PATRONES REGIONALES



PatrPatróón Regional Vacuna contra Sarampin Regional Vacuna contra Sarampióónn

RubRubééola y Parotiditisola y Parotiditis

Coordinador BrasilCoordinador Brasil

• Donación Lote vacuna, Biomanghinos, 
Brasil.

• Donación Antisueros Estandarización

• Preparativos Estudio Colaborativo





Cronograma para Establecimiento del Primer Patrón 
Regional de Vacuna  contra Sarampión, Rubéola y 

Parotiditis, Lote  SRP-01

Enero de 2007
Se reciben Patrones Internacionales 

Febrero de  2007
Envío de muestras a participantes

Abril de 2007: Se reciben los resultados de los participantes en 
el estudio colaborativo

Mayo de 2007
Evaluación de los resultados, estadística e informe final

Junio de 2007
Envío del primero patrón regional de Vacuna contra Sarampión, 
Rubéola y Parotiditis a los laboratorios de la RRLNCCV.
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