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INFORME TECNICO
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Rio de Janeiro, Brasil | 24-25 de marzo de 2026

INTRODUCCION

En el marco del Taller sobre Vacunacion de Emergencia contra la Fiebre Aftosa, realizado en Rio de Janeiro del
24 al 25 de marzo de 2026, se convoco a un grupo de especialistas internacionales con el objetivo de analizar,
desde una perspectiva integral, los principales componentes técnicos, epidemioldgicos y operativos asociados a
la utilizacién de la vacunacién de emergencia como herramienta de control frente a eventuales brotes de fiebre
aftosa en la region.

El taller contd con el apoyo financiero del Banco Regional de Antigenos para la Fiebre Aftosa (BANVACO) y fue
coordinado por el Centro Panamericano de Fiebre Aftosa y Salud Publica Veterinaria (PANAFTOSA), de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

La dindmica del evento se estructurd en sesiones plenarias y en tres grupos de trabajo especializados, que
abordaron de manera complementaria los principales ejes de la vacunacion de emergencia:

e Grupo 1 - Laboratorio, enfocado en los aspectos relacionados con la calidad, potencia, evaluacion y
monitoreo de vacunas y antigenos para uso en situaciones de emergencia;

e Grupo 2 — Modelacién y Andlisis de Riesgo, orientado a la caracterizacién de riesgos, la seleccién de
cepas prioritarias para el BANVACO vy la estimacién de necesidades de antigenos y vacunas en funcién
de las estrategias de vacunacion consideradas;

e Grupo 3 — Operacional, centrado en la implementacién de la vacunacién de emergencia en campo,
incluyendo aspectos logisticos, operativos, de trazabilidad y de vigilancia postvacunacion.

El abordaje integrado de estos tres componentes permitié construir una visién articulada que vincula la base
cientifica, el soporte analitico y la viabilidad practica, elementos esenciales para la toma de decisiones y su
aplicacion, en situaciones de emergencia.

Los resultados del taller buscan contribuir al fortalecimiento de las acciones previstas en el Plan de Accién 2026-
2030 del Programa Hemisférico de Erradicacion de la Fiebre Aftosa (PHEFA), asi como aportar insumos técnicos
relevantes para la discusién regional en el dmbito del Seminario Pre-COSALFA 52 y para la consolidacion de
mecanismos regionales de preparacién y respuesta, como el BANVACO.

La agenda del taller y el listado de participantes se presentan en los Anexos 1y 2, respectivamente.
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GRUPO 1 - LABORATORIO

El andlisis desarrollado por el Grupo 1 se centrd en los elementos técnicos que determinan la eficacia de la
vacunacion de emergencia, la calidad y potencia de las vacunas, asi como en los mecanismos para evaluar su
desempefio frente a escenarios de brote.

En cuanto a la calidad y potencia de las vacunas, se reconocid que, si bien existen diferencias en el rendimiento
antigénico entre serotipos —observandose, en general, un mejor desempefio de los serotipos O y A en
comparacién con los SAT—, este comportamiento esta fuertemente influenciado por los procesos productivos
de cada fabricante. Por ello, se enfatizé que la potencia minima requerida debe ser garantizada de manera
consistente, independientemente del origen del producto, como condicion indispensable para su utilizacién en
situaciones de emergencia.

Asimismo, se destacd la importancia de los controles de calidad orientados a garantizar la pureza, identidad e
inocuidad de las vacunas mediante metodologias internacionalmente reconocidas, tales como las establecidas
en el Cédigo de Reglamentos Federales (CFR) y la Farmacopea Europea. En este contexto, se identifico la
necesidad de fortalecer las capacidades de verificacién independiente, incorporando herramientas
complementarias como la metagendmica y promoviendo la participacion de laboratorios de referencia OMSA
para fiebre aftosa.

En relacion con la estabilidad de los antigenos, se subrayé el papel critico del monitoreo del componente 146S
como indicador de integridad estructural e inmunogenicidad. En consecuencia, se recomendé la realizacién de
evaluaciones periddicas, al menos anuales, para asegurar la calidad y estabilidad del material almacenado a lo
largo del tiempo.

Finalmente, se abordd la evaluacién de la eficacia vacunal mediante pruebas de vaccine matching, destacandose
su relevancia para estimar el nivel de proteccién frente a cepas circulantes. No obstante, se advirtid que
indicadores como el indice R1, aunque constituyen herramientas Utiles para la comparacion, no deben utilizarse
como Unico criterio para evaluar o comparar diferentes lotes o fabricantes de vacunas, ya que su interpretacion
requiere considerar diversos factores bioldgicos, metodoldgicos y productivos. En este contexto, también deben
analizarse conjuntamente los resultados de las pruebas de deteccion de anticuerpos neutralizantes (VN).

En conjunto, el Grupo 1 recomienda la revisidn sistematica de un conjunto integral de pruebas que incluya:
esterilidad, inocuidad, pureza y deteccion de contaminantes, identidad del antigeno, potencia vacunal (= 6 PD50),
evaluacion inmunoldgica in vitro (ensayos de neutralizacién viral), evaluaciéon de eficacia, caracterizacion
antigénica y genética, estabilidad antigénica (cuantificacién de particulas 146S), estabilidad de emulsion y
pruebas de vaccine matching. Este enfoque multidimensional, complementado con evaluaciones independientes
y periddicas, resulta esencial para garantizar la calidad, seguridad, estabilidad e inmunogenicidad de los antigenos
y vacunas, asi como para asegurar una respuesta eficaz ante emergencias sanitarias.

Adicionalmente, se recomendd que el BANVACO solicite a los fabricantes informacidn detallada sobre los estudios
realizados con las cepas incluidas en sus productos y lleve a cabo un analisis critico de la informacién disponible,
con el fin de identificar brechas de conocimiento y necesidades adicionales de evaluacion. Asimismo, se sugirio
incorporar en los pliegos de adquisicién de antigenos y vacunas la obligacion de que los fabricantes conserven 'y
pongan a disposicion del cliente los reactivos, materiales de referencia y/o muestras necesarias para la realizacion
de ensayos de verificacion y caracterizacion posteriores.
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GRUPO 2 - MODELACION Y ANALISIS DE RIESGO

El trabajo del Grupo 2 se orientd a estructurar un marco analitico que permita sustentar la toma de decisiones
en contextos de incertidumbre, integrando la caracterizacion del riesgo con herramientas de modelizacion
epidemioldgica. Ese grupo tuvo como objetivo discutir los elementos fundamentales para establecer la
metodologia para la seleccidn de cepas para el BANVACO, la metodologia para estimar la cuantidad de dosis y los
criterios para modelar los escenarios mas adecuados para implementar la vacunacién de emergencia. Este
enfoque se organizo en torno a tres dimensiones complementarias: el riesgo en origen, el riesgo de introduccién
y la diseminacién del virus.

En lo que respecta al riesgo en origen, se analizé la utilidad de herramientas como PRAGMATIST para la
priorizacidon de cepas y la contextualizacidn del riesgo viroldgico. Si bien se reconocid su valor como instrumento
de apoyo, se identificaron limitaciones asociadas a los indicadores utilizados, particularmente en relacién con la
comparabilidad entre vacunas, lo que sugiere la necesidad de incorporar parametros adicionales que permitan
una evaluacién mas integral.

En cuanto al riesgo de introduccidn, se discutieron metodologias orientadas a estimar la probabilidad de ingreso
del virus, considerando tanto los flujos formales como los informales. Asi, se presenté los estudios realizados a
través de la plataforma QUANTRA, desarrollada por la University of California- UCLA y aplicada inicialmente en
Ecuador y testeada en talleres en Sudamérica y Centroamérica. En este dmbito, se identificaron importantes
desafios, especialmente en la cuantificacién de movimientos no registrados y en la incorporacién del rol de
fomites como vectores de transmisidn. Frente a estas limitaciones, se propuso complementar los modelos con el
uso estructurado de juicio experto y analisis de sensibilidad, asi como fortalecer los sistemas de recoleccién de
informacion en puntos criticos de entrada.

En relacidn con la modelizacién de la diseminacién, se destacd que la utilidad de los modelos depende de su
capacidad para reflejar las condiciones reales de los sistemas productivos y de respuesta de los paises. Se subrayd
la necesidad de evitar tanto la sobrecarga de informacidn como la simplificacidn excesiva, priorizando escenarios
qgue sean técnicamente sélidos y operativamente aplicables. Asimismo, se enfatizé que los modelos deben
considerar las capacidades reales de intervencién, incluyendo recursos humanos, tiempos de respuesta y
dindmica de transmision.

De manera transversal, el Grupo identificé la existencia de brechas significativas en la disponibilidad y calidad de
los datos, particularmente en relacién con movimientos informales y pardmetros epidemioldgicos locales, lo que
introduce incertidumbre en los anélisis. En este contexto, se planted la necesidad de avanzar hacia el desarrollo
de herramientas regionales adaptadas, como frameworks de analisis de riesgo y modelamiento matematico, que
permitan integrar informacion disponible y generar escenarios comparables entre paises.

Como conclusidn, el Grupo destacé que la integracion de las tres dimensiones analizadas constituye un marco
l6gico y adecuado para fundamentar decisiones estratégicas, recomendando el desarrollo de una herramienta
regional de modelizacién que articule estos componentes y facilite su aplicacién en los paises.
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GRUPO 3 — IMPLEMENTACION OPERATIVA DE LA VACUNACION

El andlisis del Grupo 3 se centrd en los aspectos practicos de la implementacion de la vacunacidon de emergencia
en condiciones reales, partiendo del supuesto de que la decisién de vacunar ya ha sido adoptada. En este sentido,
el enfoque se orientd a identificar los factores criticos que determinan la eficacia de la ejecucion en campo.

Uno de los principales consensos alcanzados fue la necesidad de diferenciar claramente entre la disponibilidad
de vacunas vy la decisién de utilizarlas. En este contexto, se destacé la importancia de la activacion temprana de
mecanismos como el BANVACO, con el objetivo de garantizar la disponibilidad oportuna de vacunas en el pais —
inicialmente en cantidades minimas estimadas en aproximadamente 100.000 dosis— incluso antes de la decisién
formal de su aplicacion, reduciendo asi los tiempos de respuesta.

Asimismo, se identificd que la planificacion previa constituye uno de los factores mds determinantes para el éxito
de la estrategia. Se evidencid una brecha significativa entre las capacidades tedricas, frecuentemente
consideradas en los modelos epidemiolégicos, y las capacidades reales de los paises para ejecutar campafias de
vacunacion en situaciones de emergencia. Por ello, se enfatizé la necesidad de realizar simulaciones periddicas y
definir parametros operativos realistas que permitan estimar con mayor precision los recursos requeridos y los
tiempos de ejecucion. En relacién con la capacidad operativa, se analizd la posibilidad de integrar al sector
privado, particularmente a veterinarios acreditados, como complemento, y subordinados, a los Servicios
Veterinarios Oficiales. Sin embargo, esta estrategia requiere el desarrollo previo de programas de capacitacién,
asi como la implementacion de protocolos estandarizados que aseguren la calidad, la bioseguridad de las
intervenciones y la identificacién individual de los animales vacunados, permitiendo su adecuada trazabilidad.

Respecto a la estrategia operativa en campo, se concluyd que la metodologia a aplicar debe definirse previamente
sobre la base de estudios de modelacidn y considerando el contexto epidemiolégico especifico de la emergencia,
incluyendo factores como la regién afectada, los objetivos de la vacunacion, el serotipo involucrado, las especies
susceptibles presentes y las caracteristicas de los sistemas productivos. No obstante, de manera general, el grupo
considerod que deberia priorizarse una estrategia de vacunacién desde la periferia hacia el foco ("de afuera hacia
adentro"), comenzando en un radio inicial de 3 km alrededor de la ocurrencia. Asimismo, se recomendé priorizar
la vacunacién de la especie bovina y asignar a los equipos de vacunacion la responsabilidad tanto de la aplicacién
de la vacuna como de la identificacién individual de los animales intervenidos.

Un aspecto considerado critico fue la trazabilidad de los animales vacunados, reconociéndose que la ausencia de
sistemas robustos de registro puede comprometer tanto la evaluacion de la eficacia de la vacunaciéon como los
procesos posteriores de recuperacion del estatus sanitario. En este sentido, se recomendé el uso de sistemas de
informacion, preferentemente digitales, que permitan el seguimiento en tiempo real de las actividades y la
generacién de evidencia sanitaria verificable. Adicionalmente, se destacd la importancia de la vigilancia
postvacunacién como componente fundamental de la estrategia, permitiendo evaluar la efectividad de la
intervencién, detectar eventuales fallas operativas o inmunoldgicas y sustentar las decisiones sanitarias
posteriores. Desde el punto de vista logistico, la cadena de frio fue identificada como uno de los principales
puntos criticos. Por ello, se sefiald la necesidad de contar con protocolos previamente establecidos y validados
mediante simulacros, que garanticen la integridad de las vacunas desde su ingreso al pais y almacenamiento
inicial hasta su distribucion, transporte y aplicacién en campo.

Finalmente, desde la perspectiva regulatoria y legal, se identific6 como una de las principales limitantes
potenciales la autorizacion rapida para la importacién y utilizacion de vacunas de emergencia. En consecuencia,
se recomendé que los paises desarrollen con antelacidén los procedimientos y protocolos necesarios para
situaciones de emergencia, asegurando que todas las instituciones competentes conozcan y validen previamente
los mecanismos de autorizacion. Esto permitiria agilizar tanto el ingreso de las vacunas al pais como su uso
inmediato, mediante instrumentos regulatorios preestablecidos, tales como registros de emergencia,
autorizaciones condicionadas u otros mecanismos equivalentes.
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CONSIDERACIONES FINALES

El andlisis integrado de los resultados de los tres grupos de trabajo permitié consolidar una visién comun sobre
el rol de la vacunacion de emergencia como herramienta estratégica adicional para la respuesta frente a brotes
de fiebre aftosa en la Region de las Américas. De manera transversal, se evidencié que su eficacia no depende de
un Unico componente, sino de la adecuada articulacion entre la base cientifica (laboratorio), el soporte analitico
(epidemiologia y modelizacion) y la capacidad de implementacion en campo (gestion operativa).

En este sentido, los aportes de los grupos convergen en que la vacunacién de emergencia debe ser entendida
como una capacidad previamente desarrollada, sustentada en la preparacidn anticipada, la toma de decisiones
basada en evidencia y la ejecucion operativa eficiente. La disponibilidad de vacunas, si bien es un elemento
esencial —especialmente a través de mecanismos como el BANVACO—, no es suficiente por si sola para
garantizar una respuesta eficaz si no estd acompafiada de condiciones habilitantes en los dmbitos técnico,
regulatorio y operativo.

A partir de esta vision integrada, se identifican oportunidades para mejorar un posible uso de la vacunacién de
emergencia en la region. En el dmbito del Laboratorio, persisten limitaciones en el acceso a informacién
independiente para la evaluacion de vacunas. Desde la perspectiva epidemioldgica, se evidencian la necesidad
de desenrollar o mejorar metodologias para la region para la seleccidn de las cepas prioritarias y la definicion de
la cuantidad de dosis. En el dmbito operativo, se observa oportunidades de avance en los temas legales, logisticos
y operativos, previamente a la implementacion efectiva de la vacunacién.

En funcion de estas oportunidades, se establecen las siguientes recomendaciones estratégicas integradas,
orientadas a fortalecer la capacidad regional de preparacién y respuesta:

1. Fortalecer las capacidades regionales de evaluacidn y verificacion independiente de la calidad de vacunas
y antigenos, promoviendo la participacion de laboratorios de referencia internacional y la incorporacion
de metodologias complementarias

2. Establecer programas sistematicos de monitoreo de la estabilidad antigénica de los bancos de antigenos,
incluyendo la evaluacién periddica de particulas 146S y otros indicadores relevantes de integridad
estructural e inmunogenicidad, con el fin de asegurar la calidad y eficacia potencial de los materiales
almacenados a lo largo del tiempo.

3. Incorporar en los procesos de adquisicion de antigenos y vacunas requisitos técnicos que obliguen a los
fabricantes a proporcionar informacién completa sobre la caracterizacion antigénica, genética e
inmunoldgica de sus cepas, asi como a conservar y poner a disposicién reactivos, materiales de
referencia y muestras necesarias para la realizacion de ensayos independientes de verificacién, vaccine
matching y evaluacién de desempefio.

4. Fortalecer los mecanismos de andlisis de riesgo y seleccidn de cepas, asegurando procesos dinamicos,
periddicos y basados en evidencia, con participacidn de instancias técnicas independientes y articulacion
con herramientas de modelizacién epidemioldgica.

5. Desarrollar y adaptar herramientas regionales de modelizacidn, que integren el analisis del riesgo en
origen, introduccién y diseminacion, y que permitan generar escenarios comparables y operativamente
aplicables en los paises.

6. Consolidar marcos regulatorios flexibles y preaprobados, que permitan la importacion, liberacién y uso
inmediato de vacunas en situaciones de emergencia, en linea con los estandares internacionales y
basados en evaluacion de riesgo.

7. Fortalecer la preparacion operativa de los paises, mediante la actualizacién de planes de contingencia,
la realizacidn de simulaciones periddicas, la definicion de capacidades realesy la validacién de protocolos
logisticos, incluyendo la cadena de frio.
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8. Ampliar la capacidad de respuesta mediante la integracion del sector privado, promoviendo programas
de capacitacion previa y el establecimiento de protocolos estandarizados bajo supervision de los
servicios veterinarios oficiales.

9. Implementar sistemas robustos de trazabilidad y gestion de informacion, preferentemente digitales, que
permitan el seguimiento en tiempo real de la vacunacion y la generacién de evidencia para la evaluacion
de la intervencion y la recuperacion del estatus sanitario.

10. Optimizar el uso estratégico del BANVACO, promoviendo su activacién temprana basada en analisis
preliminares de riesgo y fortaleciendo sus componentes técnicos, incluyendo la seleccién de cepas, el
monitoreo de antigenos vy la articulaciéon con los paises.

En conclusion, la vacunacién de emergencia debe ser concebida como parte de un sistema integrado de
preparacion y respuesta, cuyo éxito dependera de la capacidad de los paises para anticipar escenarios, tomar
decisiones informadas y ejecutar de manera coordinada las acciones necesarias. En este contexto, el
fortalecimiento continuo de las capacidades nacionales y regionales serd determinante para asegurar la
sostenibilidad del estatus sanitario alcanzado en las Américas.
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INFORME TECNICO — TALLER SOBRE VACUNACION DE EMERGENCIA CONTRA LA FIEBRE AFTOSA
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