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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 4.11.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de mayo y hasta el 30 de junio de 2020, lo analicen, evalten y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 6207 6890
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion®
MPB 1100. TITULACION DE
VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA
ORAL BIVALENTE
La prueba consiste en la titulacion de cada uno de los
poliovirus atenuados tipos 1,2 y 3 que integran la
vacuna, por el método de microtitulacion en placa,
utilizando un cultivo de células HEp-2C. La
microtitulacion se efectla después de neutralizar 2 1 de
los 2 3 tipos de virus, con los sueros homotipicos
correspondientes para dejar activo el que se va a titular.
El método que se describe a continuacion, proporciona
una guia general del método para determinar el
contenido de virus vivo en vacunas orales de polio, los
detalles especificos del método (temperatura, pase del
cultivo, tiempo de lectura final, medios de cultivo, entre
otros) deberan estar validados y realizar la prueba de
adecuabilidad en el laboratorio.
Procedimiento
1. Previamente a la prueba, preparar las mezclas de los
sueros para titular cada uno de los 3 2 tipos virales y
determinar la capacidad neutralizante de cada suero el
cual inhibe por lo menos 10° dosis infectivas.
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2. Utilizar como medio de dilucion, medio minimo

esencial de Eagle en solucién salina amortiguadora de

Earle, adicionado de suero fetal de bovino al 2 % (v/v).

Preparar las mezclas de los sueros. Para titular el

serotipo 1 se mezelan-los-sueros-2-y neutraliza el tipo 3,
ular ol : lar | 1

Gltime para

titular el serotipo 3 mezelartos-sueres-1y-2 se neutraliza

el tipo 1.

3. Preparar por duplicado una serie de diluciones con

factor de dilucién constante (por ejemplo de 0.3 log10 o

de 0.5 log10) de la vacuna de prueba y de una vacuna de

referencia, en un intervalo que dependera del titulo de

la vacunay el serotipo a titular utilizando el medio de

dilucién.

4. Colocar 0.05 mL de cada mezela-de sueros en cada

pozo de una microplaca utilizando un control celular,

se recomienda usar una microplaca por serotipo a

titular.

5. De cada dilucion de prueba adicionar 0.05 mL por

pozo, hasta completar la hilera de ocho pozos.

6. Para la titulacidn del virus total adicionar 0.05 mL de

medio de dilucion en lugar del las-mezelas-de suero.

7. Incubar las mezelas microplacas entre 35 34 y 36 °C

durante 1 h en atmdsfera de didxido de carbono al 5 %.

8. Preparar una suspension de células con una

concentracion de 100 000 células/mL. Adicionar

0.1 mL a cada pozo de todas las microplacas.

9. Incubar las microplacas entre 35 34y 36 °C por 72 9

dias.

10. Al final del periodo de observacion examinar los

cultivos al microscopio registrando la presencia o

ausencia de efecto citopatico (ECP) y calcular los

titulos en dosis infectivas en cultivo celular al 50%

(DICCs) por un método estadistico para ensayo de

respuesta cuantal.

Criterios de aceptacion
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La prueba es valida si:

1. El titulo de la vacuna de referencia esta dentro de
+0.5logic de la media establecida para esta
preparacion.

2. El intervalo de confianza (P=0.95) de Ila
concentracion de virus estimada de las tres réplicas
de la vacuna de referencia no es mayor de 0.3 log10

3. La prueba se repite y los resultados se promedian si
el intervalo de confianza (P=0.95) de la
concentracion de virus combinado de la vacuna es
mayor de 0.3 log10

4. La dosis-respuesta es gradual a las diluciones
utilizadas.

5. La DICCsp queda comprendida entre las diluciones
de prueba, tanto para la vacuna de prueba como de
referencia.

6. El control celular no presenta citotoxicidad, ni ECP
al final del periodo de observacién.

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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