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La La OrganizaciOrganizacióónn Mundial de la Mundial de la SaludSalud
tienetiene comocomo unouno de de sussus objetivosobjetivos el el 
proveerproveer de de PreparacionesPreparaciones BiolBiolóógicasgicas
de de ReferenciaReferencia InternacionalesInternacionales laslas
cualescuales sirvansirvan comocomo fuentefuente de de 
referenciareferencia de de actividadactividad biolbiolóógicagica
definidadefinida, , expresadaexpresada en en unauna unidadesunidades
establecidasestablecidas internacionalmenteinternacionalmente



El El usouso de de preparacionespreparaciones de de referenciareferencia
bienbien caracterizadascaracterizadas analizadasanalizadas contra contra 
loteslotes de de productosproductos biolbiolóógicosgicos eses
fundamental fundamental parapara asegurarasegurar la la calidadcalidad
de los de los productosproductos biolbiolóógicosgicos asasíí comocomo
la la consistenciaconsistencia de de producciproduccióónn, , 
esencialesesenciales parapara el el establecimientoestablecimiento de de 
la la dosificacidosificacióónn clclíínicanica adecuadaadecuada del del 
biolbiolóógicogico.   .   



Es de particular Es de particular interinterééss parapara la la 
OrganizaciOrganizacióónn PanamericanaPanamericana de la de la 
SaludSalud, a , a travtravééss del del áárearea THRTHR--EM, el EM, el 
coordinarcoordinar y y facilitarfacilitar laslas actividadesactividades
parapara el  el  establecimientoestablecimiento de de 
preparacionespreparaciones de de referenciareferencia
regionalesregionales.  .  



OBJETIVO GENERALOBJETIVO GENERAL

Dar Dar continuidadcontinuidad a a laslas actividadesactividades de la de la 
Red Regional de Red Regional de LaboratoriosLaboratorios NacionalesNacionales 
de Control de de Control de CalidadCalidad de de VacunasVacunas, , 
adscritosadscritos a a laslas AgenciasAgencias ReguladorasReguladoras, , 
parapara queque dichosdichos laboratorioslaboratorios dispongandispongan 
de de estestáándaresndares regionalesregionales calibradoscalibrados 
contra contra estestáándaresndares internacionalesinternacionales, , comocomo 
unouno de de loslos elementoselementos parapara asegurarasegurar la la 
calidadcalidad de los de los biolbiolóógicosgicos a ser a ser usadosusados en en 
la la RegiRegióónn



OBJETIVOS ESPECIFICOS OBJETIVOS ESPECIFICOS 

-- Llevar a cabo la revisiLlevar a cabo la revisióón del avance n del avance 
en la implementacien la implementacióón del Programa n del Programa 
SPC Explorer para el manejo de las SPC Explorer para el manejo de las 
grgrááficas de control de calidad de los ficas de control de calidad de los 
estestáándares usados en  la prueba de ndares usados en  la prueba de 
potencia de vacunaspotencia de vacunas

-- Revisar el estatus de los estRevisar el estatus de los estáándares      ndares      
regionales en cada laboratorio regionales en cada laboratorio 
participante participante 
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