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ACUERDOSACUERDOS

•• Necesidades de Patrones por PaNecesidades de Patrones por Paííss

REACTIVOREACTIVO ARGARG BRABRA CHICHI COLCOL CUBCUB ECUECU MEXMEX VENVEN totaltotal

Componente Componente 
TetTetáániconico

130130 1515 -- 5050 2626 165165 2121 407407

Componente Componente 
DiftDiftééricorico

130130 1010 -- 3535 2121 190190 1414 400400

Componente Componente 
pertussispertussis

130130 55 -- 2020 1515 100100 2424 294294

BCG BCG 140140 55 -- 55 1818 6060 1515 243243

Polio Polio vacvac..

AntisuerosAntisueros

5050 55 -- 55 -- 3030 3636 126126

RabiaRabia 2020 -- -- -- 1515 3030 113113 178178

Hepatitis BHepatitis B 44 in 44 in 
vitrovitro

-- -- 15 in 15 in 
vitrovitro

-- 60 60 85 in 85 in 
vitrovitro

Trivalente Trivalente 
viralviral

100100 55 -- 88 1010 350350 6363 536536

Fiebre Fiebre 
AmarillaAmarilla

186186 -- 1717 88 1010 55 103103 324324
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ANEXO II
GUÍA GENERAL PARA LA ESTANDARIZACIÓN DE VACUNAS

Y REACTIVOS DE REFERENCIA REGIONAL
Introducción
Uno de los programas iniciados por SIREVA a partir de la Reunión de Organización y  Operacionalización de la 
Red Regional de Laboratorios Nacionales de Control de Calidad de Vacunas, ocurrida en Agosto de 1994, en 
Santiago de Chile, es el establecimiento de vacunas y reactivos de referencia regionales prioritarios. Estos 
materiales serán usados por los laboratorios de control y estarán disponibles para los productores de vacunas de la 
Región como patrones de trabajo.
El programa tiene como objetivo final la armonización de la metodología y de los reactivos usados en el control de 
calidad de vacunas, facilitando el movimiento de vacunas en la Región. A su vez, establecerá mecanismos para 
llevar a cabo validación de nuevos ensayos y procedimientos de control. Se prevee una activa participación de los 
laboratorios nacionales de control de los países de la Región sumada a colaboraciones con otros laboratorios 
nacionales de control de fuera de la Región, así como con instituciones internacionales.
1) AGENTES
Coordinación Central
La Coordinación Central del Programa será responsabilidad del Comité Técnico Asesor de la Red (CTR), el cual 
asistirá al Investigador Principal (IP), de cada uno de los proyectos, en el desarrollo de sus respectivas actividades.
Investigador Principal del Proyecto (IP)
Para cada material de referencia, el LNCC propondrá un científico IP, quien será confirmado en su nombramiento 
por el CTR, previa evaluación de su Curriculum vitae. El IP tendrá la responsabilidad de preparar el Plan de 
Trabajo y el Protocolo del estudio, hacer el seguimiento y la evaluación completa de los resultados.
El IP deberá:
a) Presentar informes periódicos de los progresos realizados al CTR, por medio de la autoridad del LNCC.
b) Verificar que el material seleccionado como candidato sea apto. El CTR se reserva el derecho de modificar, en 
cualquier momento, parte o todo el proyecto en el caso de encontrar inadecuada la labor del IP.
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ESTUDIO COLABORATIVO PARA EL ESTABLECIMIENTO DEL PRIMER
PATRÓN REGIONAL DE VACUNA PERTUSSIS

1. OBJETIVO
El presente estudio tiene por objeto establecer el primer patrón regional de vacuna pertussis, mediante valoraciones 
biológicas comparativas.
2. INFORMACIÓN GENERAL
NOMBRE DEL MATERIAL DE REFERENCIA PROPUESTO: VACUNA PERTUSSIS
NOMBRE DEL PRODUCTOR:
DIRECCIÓN:
NO. DE LOTE:
FECHA DE FABRICACIÓN DEL LOTE FINAL:
VOLUMEN TOTAL:
NO. DE ENVASES DEFINITIVOS:
PRESENTACIÓN: LIOFILIZADO EN AMPOLLAS DE VIDRIO DE BOROSILICATO TIPO 1
PERÍODO DE EFICACIA
ESTUDIO DE ESTABILIDAD
3. CONSIDERACIONES GENERALES
El material seleccionado como candidato a Patrón Regional, además de cumplir con las Normas Generales de 
fabricación enunciadas en las Normas para Sustancias Biológicas (WHO STR 323, 1966), se elaborará según se 
indica en la Guía formulada por el Comité de Expertos en Estandarización Biológica de la OMS (WHO STR 800, 
1990).
3.1 PARTICIPANTES
En este estudio participarán los Laboratorios Nacionales de Control que hayan sido seleccionados por el Comité 
Técnico Asesor de la Red Regional de LNCC, OPS/OMS, Washington, previa aceptación de éstos a participar.
El número de participantes será de tres como mínimo. A cada uno de los laboratorios participantes se les asignará una 
clave con el propósito de conservar el anonimato.
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INFORME FINAL
Los informes finales deben tener el siguiente contenido:
Introducción
- Propósito del estudio y número de participantes
II. Materiales y Métodos
- Preparación del material (origen, naturaleza, envase, número de envases finales, precisión del llenado, ensayos 
químicos y físicos realizados en el granel y en el producto final, (estabilidad);
- Participantes (número de LNCC y productores);
- Diseño del estudio (número de diferentes muestras a analizar, etc.);
- Método de análisis (protocolo de estudio y descripción de reactivos);
- Análisis estadístico;
- Otra información relevante.
III Resultados y Discusión

IV. Conclusiones y Recomendaciones
- Potencia recomendada de la vacuna o reactivo de referencia estudiado;
- Recomendaciones para el uso;
- Recomendaciones para la selección del mejor método de referencia.
V. Reconocimientos
- Donante del material, fmanciamiento del estudio y apoyos

VI. Bibliografía 
Apéndice A
- Laboratorios participantes (nombres de las instituciones y direcciones, teléfono, fax, internet y otros medios de 
comunicación).
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ReactivoReactivo Investigador PrincipalInvestigador Principal LNCC asignadoLNCC asignado

Componente TetComponente Tetáániconico QF. Ana MarQF. Ana Maríía a JorqueraJorquera ChileChile

Componente DiftComponente Diftééricorico QBP. Rosario GallardoQBP. Rosario Gallardo MMééxicoxico

Componente pertussisComponente pertussis MScMSc. Ma. Teresa Ibarz. Ma. Teresa Ibarz VenezuelaVenezuela

SarampiSarampióónn Dra. Susana Dra. Susana GarciaGarcia ArgentinaArgentina

Polio atenuadaPolio atenuada MScMSc. E. . E. ChavesChaves LealLeal BrasilBrasil

BCG BCG Dra. Isabel Dra. Isabel KantorKantor INPAZINPAZ--ColombiaColombia

Hepatitis BHepatitis B Biol. Esther Ma. FajardoBiol. Esther Ma. Fajardo CubaCuba

Fiebre Amarilla Fiebre Amarilla B.ScB.Sc. Jos. Joséé RabeloRabelo BrasilBrasil

Rabia CRL  y CTRabia CRL  y CT Dra. Ana MarDra. Ana Maríía Da Dííazaz

INCQSINCQS

INPAZINPAZ--EcuadorEcuador

Vacunas PolisacVacunas Polisacááridosridos -- CubaCuba

CCéélulas HEPlulas HEP--2, RK2, RK--13, Vero13, Vero -- ColombiaColombia

Animales de LaboratoriosAnimales de Laboratorios -- ChileChile--CubaCuba

Coordinadores por Estudios Coordinadores por Estudios ColaborativosColaborativos e Investigador e Investigador PrinciaplPrinciapl
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19951995 Segunda ReuniSegunda Reunióón de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.n de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.
ACUERDOSACUERDOS

•• Se establecen los Proveedores de los patronesSe establecen los Proveedores de los patrones

REACTIVOREACTIVO ARGARG BRABRA CHICHI COLCOL CUBCUB ECUECU MEXMEX VENVEN INPPAZINPPAZ

Componente Componente 
TetTetáániconico

PDPD

Componente Componente 
DiftDiftééricorico

PDPD

Componente Componente 
pertussispertussis

PVPV PVPV

BCG BCG PVPV

Polio Polio vacvac..

AntisuerosAntisueros

PDPD

RabiaRabia PVPV

Hepatitis BHepatitis B PDPD

SarampiSarampióónn PDPD

Fiebre Fiebre 
AmarillaAmarilla

PDPD

Cultivos Cultivos 
CelularesCelulares
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19951995 Segunda ReuniSegunda Reunióón de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.n de la RRLNCCV, Octubre, Brasil.
ACUERDOSACUERDOS

•• Se establecen los compromisos de suministro de PatrSe establecen los compromisos de suministro de Patróón y de Participacin y de Participacióón en los n en los 
Estudios Estudios ColaborativosColaborativos por papor paíís.s.

REACTIVOREACTIVO ARGARG BRABRA CHICHI COLCOL CUBCUB ECUECU MEXMEX VENVEN INPPAZINPPAZ

Componente Componente 
TetTetáániconico

SISI SISI SISI SISI SISI SISI SISI --

Componente Componente 
DiftDiftééricorico

SISI SISI SISI SISI SISI -- SISI --

Componente Componente 
pertussispertussis

-- SISI -- SISI SISI -- SISI SISI

BCG BCG SISI SISI SISI SISI -- -- SISI SISI SISI

Polio Polio vacvac..

AntisuerosAntisueros

-- SISI SISI --

--

--

--

--

--

SISI SISI

RabiaRabia SISI SISI SISI SISI SISI -- SISI SISI SISI

Hepatitis BHepatitis B -- SISI SISI -- SISI ---- SISI SISI

SarampiSarampióónn -- SISI SISI SISI SISI -- SISI SISI

Fiebre Fiebre 
AmarillaAmarilla

-- SISI SISI SISI -- -- -- --

Cultivos Cultivos 
CelularesCelulares

-- -- SISI SISI -- -- -- --
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•• PatrPatróón  Regional Vacuna Sarampin  Regional Vacuna Sarampióónn
•• 11ºº Estudio con Lote 92Estudio con Lote 92--11, se repite dos veces con diferentes 11, se repite dos veces con diferentes 
muestras, pero no pudo ser considerado por  inconvenientes de muestras, pero no pudo ser considerado por  inconvenientes de 
termoestabilidadtermoestabilidad..

•• En 1999 se tramita la adquisiciEn 1999 se tramita la adquisicióón de un lote de Vacuna Sarampin de un lote de Vacuna Sarampióón n 
de la India y a travde la India y a travéés de Venezuela se distribuye para el inicio del 2s de Venezuela se distribuye para el inicio del 2ºº 
Estudio Estudio ColaborativoColaborativo, Coordinado por Argentina. , Coordinado por Argentina. 
Falta Informe Final.

•• PatrPatróón  Regional  Vacuna BCG Liofilizadan  Regional  Vacuna BCG Liofilizada
• En 1997, Argentina informa que concluye el Estudio Colaborativo con 
buenos resultados.
Falta Informe Final.
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•• PatrPatróón  Regional Antitoxina Diftn  Regional Antitoxina Diftééricarica
•• Datos del PatrDatos del Patróónn

••Lote TDLote TD--01,   Fecha de Elaboraci01,   Fecha de Elaboracióón Abril 1996n Abril 1996
•• Potencia 9 UI/mlPotencia 9 UI/ml

•• El Estudio El Estudio ColaborativoColaborativo finaliza en Nov.1998finaliza en Nov.1998
•• PaPaííses Participantes: Argentina, Brasil, Cuba, Mses Participantes: Argentina, Brasil, Cuba, Mééxico y Venezuelaxico y Venezuela
•• Se distribuye en 1999Se distribuye en 1999
•• Se recibe Informe Final en Abril 2000.Se recibe Informe Final en Abril 2000.

•• PatrPatróón  Regional  Vacuna Hepatitis B Recombinanten  Regional  Vacuna Hepatitis B Recombinante
•• Datos del PatrDatos del Patróónn

••Lote HEPLote HEP--01,   Fecha de Elaboraci01,   Fecha de Elaboracióón Febrero 1996n Febrero 1996
•• Potencia 9 UI/mlPotencia 9 UI/ml

•• El Estudio El Estudio ColaborativoColaborativo finaliza en Feb.1999.finaliza en Feb.1999.
•• PaPaííses Participantes: Cuba, Mses Participantes: Cuba, Mééxico y Venezuelaxico y Venezuela
•• Se distribuye en 1999Se distribuye en 1999
•• Se recibe Informe Final en Sep.1999Se recibe Informe Final en Sep.1999
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•• PatrPatróón  Regional Antitoxina Tetn  Regional Antitoxina Tetáánicanica
•• Datos del PatrDatos del Patróónn

••Lote ,   Fecha de ElaboraciLote ,   Fecha de Elaboracióónn
•• Potencia Potencia 
••El Estudio El Estudio ColaborativoColaborativo finaliza en finaliza en 
••PaPaííses Participantes: ses Participantes: 
••Se distribuye en 1999Se distribuye en 1999

•• Falta Informe Final.
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•• PatrPatróón  Regional Vacuna pertussisn  Regional Vacuna pertussis
•• Datos del PatrDatos del Patróónn

••Lote PERLote PER--01,   Fecha de Elaboraci01,   Fecha de Elaboracióón Feb.1988n Feb.1988
•• Potencia 36,08 UI/ml Potencia 36,08 UI/ml 

•• El Estudio El Estudio ColaborativoColaborativo finaliza en Abril.1999finaliza en Abril.1999
••PaPaííses Participantes: Cuba, Brasil, Mses Participantes: Cuba, Brasil, Mééxico, Chile y Venezuelaxico, Chile y Venezuela
•• Se distribuye en 1999Se distribuye en 1999
•• Fecha Informe Final, Oct.1999Fecha Informe Final, Oct.1999

•• PatrPatróón  Regional  Cepa n  Regional  Cepa BordetellaBordetella pertussis Desafpertussis Desafííoo
•• Datos del PatrDatos del Patróónn

••Lote DESLote DES--01,   Fecha de Elaboraci01,   Fecha de Elaboracióón Octubre 1998n Octubre 1998
••Se distribuye en 1999Se distribuye en 1999
••Fecha Informe Final en Oct.1999Fecha Informe Final en Oct.1999
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•• PatrPatróón  Regional Vacuna Contra la Fiebre Amarillan  Regional Vacuna Contra la Fiebre Amarilla
•• Datos del PatrDatos del Patróónn

••Lote 003,   Fecha de ElaboraciLote 003,   Fecha de Elaboracióón NO INDICADAn NO INDICADA
•• Potencia 4,91 UFC/0,5 mlPotencia 4,91 UFC/0,5 ml

•• El Estudio El Estudio ColaborativoColaborativo finaliza en Octubre 2000finaliza en Octubre 2000
•• PaPaííses Participantes: Francia, Colombia, Brasil y ses Participantes: Francia, Colombia, Brasil y BiomanghinosBiomanghinos
•• Se distribuye en Se distribuye en 
•• Fecha Informe Final, Nov.2000Fecha Informe Final, Nov.2000

•• PatrPatróón  Regional  Vacuna n  Regional  Vacuna AntipoliomielAntipoliomielííticatica
•• Datos del PatrDatos del Patróónn

••Lote SVI/OPV 001 III/96,   Fecha de ElaboraciLote SVI/OPV 001 III/96,   Fecha de Elaboracióón marzo 1996n marzo 1996

•• El Estudio El Estudio ColaborativoColaborativo finaliza finaliza ----------
•• PaPaííses Participantes: Mses Participantes: Mééxico y Brasilxico y Brasil
•• Se distribuye en 1999Se distribuye en 1999
•• Fecha Informe Final en Nov.1999Fecha Informe Final en Nov.1999
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INCONVENIENTES:

• Retardo en la entrega de resultados por parte de los participantRetardo en la entrega de resultados por parte de los participantes.es.

•• Diferencia en metodologDiferencia en metodologíía aplicada.a aplicada.

•• DemorDemoráá en la entrega final de resultados para establecimiento del en la entrega final de resultados para establecimiento del 

PatrPatróón.n.

VENTAJAS:

•• Protocolos para Estudios Colaborativos ya establecidos y aprobProtocolos para Estudios Colaborativos ya establecidos y aprobados.ados.

•• Protocolo Resumen para PatrProtocolo Resumen para Patróón Regional, ya establecido.n Regional, ya establecido.
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