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Organizacion
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Qrgamzacdn Mundial de la Salud

Reunion Red RLNCCV

Rio de Janeiro, Brasil, “RRLNCCV”

28 al 30 de Noviembre de 2.006

Elaboracion, Establecimiento y Distribucion de

Patrones Regionales

Actividad realizada principalmente, entre 1997 y 1999

»

»

»

»

»

»

»

»

Patron Regional de Vacuna BCG

Patron Regional de Vacuna contra Fiebre Amarilla
Patron Regional de Vacuna contra Hepatitis B
Patron Regional de Vacuna contra Rabia

Patron Regional Antitoxina Diftérica

Patron Regional Antitoxina Tetanica

Patron Regional de Vacuna pertussis

Patron Regional Vacuna Antisarampionosa



Organizacion

Panamericana
de la Salud

Elaboracion, Establecimiento y Distribuciéon de "RRLNCCV”

.-.',' !@

'| i{ Mundial de la 5

Patrones Regionales

. Deteccion de necesidades

. Seleccion de pais Coordinador

. Donacion/Adquisicion del Candidato a Patron

. Estudio Colaborativo para Estandarizacion del Candidato

. Decision de Adopcion

. Elaboracion de Certificado y etiguetado segun codificacion
2°. Etapa.

Distribucion LNC y Productor Nacional segun acordado

. Reserva en pais custodia



ETIQUETA PATRONES REGIONALES
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CERTIFICADO PATRON REGIONAL

2 Pan American
Health

# Organization

rid Healih Qrganizatssn

RED REGIONAL DE LABORATORIOS NACIONALES DE CONTROL DE
CALIDAD DE VACUNAS
"RRLNCCV

CERTIFICADD FPATRON REGIONAL

NOMERE.,

LOTE,,

ELABORATO ¥ DONADD POR;,

FECHA DE ESTAELECINMIENTO COMO FATRON RE GIONAL:
FOTENCIA DECLARADA

LIMITES DE ONFIANTA

ESTUDIO COLABRORATIVO CODRDINADO POR;,

FECHA DEL ESTUDIO COLAEORATIVO

FATRON EMPLEADD ENLA ESTANDARITACTION:,

LABORATORIOS PARTICIFANTES:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,,




Codificacion del lote Patréon Regional

Integrada por:

3 primeras letras que identifiquen al patron

+
2 numeros consecutivos

Ejemplo: Primer Patron Regional Vacuna pertussis

PER - 01



NOTIFICACION DESTITUCION PATRON REGIONAL

« Paises envian periodicamente graficas de control a

Coordinacion de la Red

* Notifican variaciones significativas, ejemplo disminucion de

potencia
 Red decide destitucion del Patron
« Envio de Notificacion de Retiro a los integrantes de la Red

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

Retiro



CONSTANCIA DE RETIRO PATRON REGIONAL

'g_ ' Pan American
Y Health
« Organization

¥ World Health Or

MED REGIONAL DE LABORATORIDS NACIONALES DE CONTROL DE
CALIDAD DE VACUNAS

"RRLNCCV"

NOTIFICACION DE DESTITUCION DE PATRON REGIONAL

HOMEEE:,

LOTE,

FECHA DEESTAELECIMIENTO COMO PATEON REGIOHAL:
FECHA EH QUE 3E DECIDE LA DESTITT

MOTIVO DE LA DESTITUCION:,

Coordinadin dela "RRLNCCY




Patron Regional de Vacuna BCG

Estudio Colaborativo Coordinado por INPAZZ, Argentina

* Fue el primer patron regional en adoptarse (1997)
* Re-distribucion en el 2005. Aun es uso.

e Segun Informe Reunion Red 1997, Cuba
6,6 -9,4 x 105 UFC/mL



Patron Regional de Vacuna Recombinante
contra la Hepatitis B

Estudio Colaborativo Coordinado por CUBA

Se adopto en 1998
Estandarizacion Método “in vivo”

Ano 2004 Integrantes RED Reportan perdida de
potencia

ANno 2005 Se decide retirarlo.



Pan American
Health
Organization

RED REGIONAL DE LABORATORIO S HACIONALES DE CONTROL DE
CALIDAT DE VACTUHAS
"RRLNCCY

NOTIFICACION DE DESTITUCION DE PATRON REGIONAL

erimial de Waoma 1 la Hepatitic B By
LOTE; HEP-01
FECHA DE ESTARLECIMIENTO COMO PATRON REGIONAL: _ Afe 1999
FECHA EN QUE SE DECIDE LA DESTITUCION.,

MOTIVO DE LA DES ITUCION;, Pirdids de ativddad

OBSERVACION: & patir de la fecha de destitocin indicada en la preserte

t, la Fed Begional de Laborsborios Macionales de Copdrol de Calidad de




Patron Regional Vacuna pertussis
PER-01 Y Cepa Desafio

Estudio Colaborativo Coordinado por Venezuela

 Adoptado en 1999, patron y cepa
e 2004 Integrantes RED Reportan perdida de potencia

e 2005 Se decide retirarlo.



SEGUNDO Patron Regional Vacuna
pertussis

PER-02 Y Cepa Desafio

FDA/USA 'y Colaboracion Dr. P.Perreiras, Brasil

e Se elabora nueva Cepa de Desafio
e Donacion patron vacuna pertussis

e Se espera entrega y distribucion



CANDIDATO A TERCER Patron Regional
Vacuna pertussis

PER-03

 Donacion Lote vacuna pertussis, Brasil

* Preparativos Estudio Colaborativo



Patron Regional Antitoxina Difterica

Estudio Colaborativo Coordinado por Meéxico

e Se adopto en 1998
* Aun hay existencia del patron

e Re-distribuciéon en el 2005.



Patron Regional Antitoxina Tetanica

Estudio Colaborativo Coordinado por CHILE

e Se adopto en 1998
« Aun hay existencia del patron

e Se requiere Certificado



Patron Regional de Vacuna contra la
Fiebre Amarilla

Estudio Colaborativo Coordinado por BRASIL

« Estandarizacion Método “in vitro”
« Aun hay existencia del patron

 Re-distribucion en el 2005.



Patron Regional de Vacuna Trivalente
contra Polio Atenuada

Estudio Colaborativo Coordinado por Brasil

Brasil no utiliza como patron

Aun laboratorios de la RED tienen existencia del patron
Reportan valores fuera de limites Estudio Colaborativo.
Brasil no puedo recalcular limites

Sugiere sustituirlo



Patron Regional de Vacuna contra la Rabia

Estudio Colaborativo Coordinado por Brasil

 Vacuna CRL
* Aun hay existencia del patron

e Re-distribuciéon en el 2005.



Candidato a Primer Patron Regional
Vacuna contra el Sarampion

Coordinado por Argentina

e Se efectuo el Estudio Colaborativo

e 1997 -98 Red decide Rechazarlo por problemas de
estabilidad



CANDIDATO Patron Regional Vacuna
contra Sarampion

Coordinador Argentina

e Se adquirio lote Vacuna Sarampion, India

e Se inicia Estudio Colaborativo



FUTUROS PATRONES REGIONALES



Patron Regional Vacuna contra Sarampion

Rubeola y Parotiditis

Coordinador Brasi

 Donacion Lote vacuna, Biomanghinos,
Brasil.

e Donacion Antisueros Estandarizacion

* Preparativos Estudio Colaborativo



Health CONTROL DE CALID AD DE VACUNAS
Organization “RRLNCCV’
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ESTUING COLARCRATIVG ESTABELECTMIENTD DEL FRIMER PATRON REGIONAL DE FACUMNA TRIVALENTE FIRAL
LOTE SRP-0I

LABORATORID PARTICTPARA EN DITRECCION FELHA ENVIO
ESTUDIO RESULTADOS

AR GEHTINA HO
51
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COLOMELS HO
CTIE & 51
ECTTATOF MO
Cornicior Federal para RIECICO 51
Proteccion de Fiesgos Sandtarios




Cronograma para Establecimiento del Primer Patron
Regional de Vacuna contra Sarampion, Rubéolay
Parotiditis, Lote SRP-01

Enero de 2007
Se reciben Patrones Internacionales

Febrero de 2007
Envio de muestras a participantes

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

Mayo de 2007
Evaluacion de los resultados, estadistica e informe final

Junio de 2007
Envio del primero patron regional de Vacuna contra Sarampion,
Rubéola y Parotiditis a los laboratorios de la RRLNCCV.
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