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La fiebre aftosa puede ser causada por
siete serotipos virales distintas que no
tienen inmunidad cruzada entre ellos y
ademas, en algunos serotipos se han
identificado varios subtipos. Es decir,
las vacunas a usar en una emergencia
deben ser serotipo-especifica y en
algunos casos subtipo-especificas.

Frente a un brote de fiebre aftosa se
debe identificar cual es el serotipo y el
subtipo actuante para que a
continuacion, en caso de que se utilice
la vacunacion de emergencia, se
verifique cual es la vacuna que produce
proteccion en los animales.
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En la preparacion para emergencias, se lleva a
cabo un analisis de riesgo epidemioldgico
basado en datos sobre el movimiento de
animales y productos procedentes de zonas
endémicas. A partir de estos datos, se
seleccionan las cepas consideradas de mayor
riesgo, las cuales pasan a formar parte del
banco de antigenos.

Ademas, los paises libres de la enfermedad han
invertido en la creacion de bancos de antigenos
y vacunas, asegurando que, en caso de
emergencia sanitaria, haya disponibilidad
inmediata de inmunégenos para una contencion
rapiday eficaz de la enfermedad.
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VACUNACION
DE RUTINA

Forma parte de los programas de salud para
prevenir, controlar o erradicar enfermedades.

En paises afectados, su finalidad es reducir la
incidencia, la prevalenciay el impacto de la
enfermedad

En areas libres de enfermedad, busca prevenir su
introduccidén desde territorios donde auin se
mantenga la enfermedad y limitar sus efectos si
llega.

Estan formuladas para contener suficiente
antigeno y el adyuvante adecuado a fin de

garantizar que alcancen el nivel minimo de
potencia requerido (se recomienda 3 PD50)
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VACUNACION

EMERGENCIA

Se utiliza como complemento de medidas de
bioseguridad y control en casos de brotes o
riesgo inminente

Se implementa para contener brotes o cuando
existe un cambio en el riesgo de introducciéon de
un agente patégeno

Es una herramienta importante en caso de una
emergencia de fiebre aftosa en zonas libres.

Se recomiendan vacunas de mayor potencia (> 6
PD50) debido a su espectro de inmunidad mas
amplio, asi como a su rapida aparicién de la
proteccion.
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Es una reserva estratégica de concentrado
de antigeno viral congelado de serotipos
virales especificos que un laboratorio —
puede formular rapidamente en una |
vacuna en caso de un brote de i
enfermedad. i

Los bancos pueden consistir en reservas [
fisicas de antigenos o0 vacunas 3
conservadas en una instalacion
especifica, o pueden basarse en acuerdos o
contractuales con los fabricantes para = %
suministrar cantidades acordadas de una

o0 mas vacunas definidas en un periodo de
tiempo especifico. (OMSA, 2023)
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ASPECTOS TECNICOS DEL
ANTIGENO Y LA VACUNA
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Seleccion de cepas vacunales para emergencias

Analisis de riesgo solido . -
La seleccién de cepas debe basarse en ANALISIS DE PRIORIZACION

informacion epidemiolégica actualizada 'y RIESGO SOLIDO DE CEPAS
modelaje para priorizar riesgos.

Priorizacion de cepas

Es vital priorizar cepas con mayor
probabilidad de introducciéon o impacto ante
limitaciones de vacunas multivalentes.

Proceso adaptativo y revision continua

La seleccion de cepas debe ser dinamica PROCESO ADAPTATIVO
f ’ Y REVISION CONTINUA

con revisiones periodicas considerando
cambios epidemioldgicos regionales y
globales.
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Pureza, bioseguridad y control de contaminantes

en el antigeno

Normativas y estandares

Cumplir con normativas como OMSA, CFRy Farmacopea
Europea es crucial para detectar agentes contaminantes en
vacunas.

Innovacion en deteccion metagenomica

Revisary trabajar en la metagendmica para establecer los
procedimientos necesarios, convirtiéndola en una metodologia
usada para las evaluaciones.

Bioseguridad

Instalaciones de alta bioseguridad para manipulacion de
antigenos. (Comision Regional)
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Caracterizacion antigénica y genética del virus

¥ 5 !

Control de pasajes celulares

Los fabricantes deben tener establecidos los procedimientos de
la cantidad maxima de pasajes en células; lo cual ya esta
reglamentado en algunos paises.

Informacion de las cepas

Conocimiento fuerte y amplio en relacion con las cepas O1 Campos y A24
Cruzeiro. Los fabricantes son responsables de aportar informacion
disponible y ademas se debe considerar los estudios similares con los

demas serotipos realizados por los Laboratorios de Referencia OMSA. Controlde Informacion Proceso
. o pasajes de las cepas continuo de
Proceso continuo de evaluacion celulares evaluacion

El Comité Técnico Asesor del BANVACO debera pedirinformacion a las
empresas sobre los estudios realizados con sus cepas y realizar un
analisis critico de la informacidn que requiere para identificar las brechas.

El objetivo es evaluar el nivel de proteccion cruzada de las vacunas con la
formulacion actual de cada fabricante frente a las cepas de virus que
circulan en otras regiones, considerando el analisis de riesgo.
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Pruebas de calidad, potencia y estabilidad

N
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Evaluacion de Potencia (Lotes pilotos de vacunas formuladas)

El valor minimo aceptable de potencia para la aprobacion de
un lote de vacuna de emergencia consiste en que esté
formulado con suficiente antigeno y el adyuvante apropiado,
de manera que cumpla con el nivel minimo requerido (=6
DP50 [dosis protectora 50%])

Ensayos de calidad esenciales para incluir un antigeno

Potencia frente a la cepa homadloga, verificacion de la
inocuidad y esterilidad, controles de emulsiéon oleosa
(estabilidad térmica de la emulsidn), identidad (pruebas
moleculares, neutralizacién viral): y pureza (deteccién de
anticuerpos contra proteinas no estructurales).

Los lotes formulados son esenciales para los estudios de
potencia de la vacuna piloto, para evaluar la calidad de la
vacuna emergencial y producir paneles de sueros de
referencia en caso de ser necesarios para estudios de
vaccine matching.
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La evaluacion de la calidad de los antigenos sera realizada
con datos recibidos de los fabricantes de vacunas y, si
corresponde, se llevaran a cabo planes de estudios de
controles adicionales por laboratorios independientes,
recomendando los de referencia de la OMSA para fiebre
aftosa.

Los antigenos almacenados en el banco requieren
evaluaciones periddicas, particularmente analisis de
estabilidad como la cuantificacion del componente 146S,
la cual se realiza de manera anual. Este indicador es
fundamental para garantizar que el antigeno almacenado
mantenga su integridad estructural y, por consiguiente, su
capacidad inmunogénica a lo largo del tiempo.

Solo mediante estos analisis periodicos sera posible
decidir, de manera técnicay segura, si se actualizan o se
mantienen las cepas disponibles.
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Pruebas de lote del producto fina

En situaciones de liberacion de emergencia
de vacunas, puede autorizarse el envio de
un lote antes de que se concluyan todas las
pruebas, siempre que el producto cumpla
con las Buenas Practicas de Manufactura y
se ejecuten pruebas como la
caracterizacion de la emulsion y la
determinacion de la masa antigenica
(1465S5).

La inocuidad es un requisito indispensable,
incluso cuando el antigeno de base ya ha
cumplido con los criterios establecidos.

Durante una emergencia, de los lotes
enviados se reserva una cantidad de
producto para finalizar los parametros
pendientes.
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Vacunacion de emergencia

La evaluacion de la eficacia depende del -
seguimiento simultaneo de parametros
virolégicos, serologicos y epidemiologicos.

El aislamiento del virus responsable del brote
constituye un paso esencial para disponer de la
cepa de campo que se necesita en las pruebas
de vaccine matching (Laboratorio de Referencia
OMSA).

Estas pruebas son realizadas utilizando paneles
de sueros de referencia contra la vacuna
formulada, lo que permite evaluar la capacidad
protectora de la vacuna utilizada.
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Vacunacion de emergencia

La evolucion clinica del brote debe ser monitoreada con
especial atencion a la disminucion de nuevos casos,
aunque este analisis debe considerar factores externos
como la calidad de la aplicacidon, el transporte de las
dosis y las condiciones de manejo en campo.

En situaciones de emergencia, y dependiendo del
objetivo de la vacunacion, por ejemplo, si es protectiva
para la vida, se podria realizar estudios de monitoreo
post vacunacion, para realizar la comparacion de
estudios de potencia anteriores y otros, con los
resultados de campo.
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Pruebas de vaccine matching

Realizadas preferentemente en laboratorios
de referencia de la OMSA. Se destaca que el
indice R1, aunque util como herramienta
comparativa, no debe emplearse como

unico criterio de evaluacion entre diferentes )

B WOAH-FAG FMO Laboratory Networs member
lotes o fabricantes, ya que su interpretacion © e
requiere considerar otros factores

biolégicos, metodolégicos y productivos. VACCINE
MATCHING




CONCLUSIONES FINALES
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Rol estratéegico del BANVACO

Funciones principales del BANVACO
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BANVACO garantiza la gestion técnica
entre fabricantes, autoridadesy
paises usuarios en emergencias
sanitarias.

Revision de dossiers, solicitud de
pruebas adicionales y seguimiento de
estabilidad de antigenos
almacenados.
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