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Preparacion para el uso de la vacuna nOPV2:
Panorama de los requisitos para los paises

La Iniciativa Mundial de Erradicacion de la Poliomielitis tiene una nueva herramienta para responder al
riesgo cada vez mayor de brotes de infeccion por poliovirus de tipo 2 circulantes derivados de la vacuna
(cVDPV2, por su sigla en inglés), que pueden surgir cuando la cepa debilitada del virus derivado de la
vacuna circula en grupos de poblacion insuficientemente vacunados y, con el tiempo, puede revertir
genéticamente a una forma que cause paralisis.

La nueva vacuna oral contra la poliomielitis de tipo 2 (hOPV2) es una versién modificada de la vacuna
oral monovalente contra la poliomielitis de tipo 2 (mOPV2, también conocida como OPV2 Sabin). Dado
que los estudios han demostrado que la nOPV2 proporciona una proteccion contra el poliovirus de tipo 2
comparable a la de la mOPV2 y es menos probable que dé lugar a cVDPV2, se ha recomendado el uso de
la nNOPV2 a través del procedimiento de la lista de uso de emergencia (EUL, por su sigla en inglés) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS). La EUL es una via regulatoria que esta disponible para su uso
en emergencias de salud publica de importancia internacional, a fin de que pueda accederse a las vacunas
y los medicamentos mas rapidamente para abordar emergencias de salud. En noviembre del 2020 se
establecioé la recomendacion de inclusion de la nOPV2 en esta lista.’

Sobre la base del examen que se llevo a cabo de los datos y la investigaciéon disponibles sobre la

nOPV2, el Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre Inmunizacion (SAGE, por su sigla en
inglés) recomendd que la nOPV2 pasara a ser la vacuna de eleccidn para responder a brotes y eventos
producidos por el virus de tipo 2 después de una fase de uso inicial.? Los datos de esta fase de uso inicial
se recopilaron de cuatro paises con mas de 70 millones de dosis administradas entre marzo y agosto del
2021. El Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas, encargado de examinar activamente
los datos de seguridad de la nOPV2 de este periodo, afirmé que no hay problemas graves de seguridad
derivados del uso de la nOPV2. En consecuencia, en su examen de la fase inicial, el SAGE aprob¢ la
nOPV2 para un uso mas amplio en octubre del 2021.3

Se puede consultar en linea informacion adicional sobre la nOPV2 [en inglés], incluidas las preguntas
frecuentes, las declaraciones de politicas y los datos cientificos, en:
www.polioeradication.org/nOPV2.

Los paises que deseen utilizar la nOPV2 en el marco de la EUL deben cumplir los criterios establecidos
para garantizar su preparacion para implementar las actividades especificas. Se alienta a los paises en
riesgo de brotes de infeccion por cVDPV2, asi como a los paises que quieran tener mayor proteccion frente

" Organizacion Mundial de la Salud. Recommendation for an Emergency Use Listing (EUL) of Novel Oral Polio Vaccine Type
(nOPV2) submitted by PT BioFarma (Persero). Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud, 2020 (https://extranet.who.int/pqweb/
sites/default/files/documents/nOPV2_EUL_recommendation_0.pdf). Para obtener informacién sobre la vacuna nOPV2, consulte:
https://extranet.who.int/pgweb/vaccines/polio-vaccine-novel-oral-nopv-monovalent-type-2 [en inglés].

2 Véase el resumen de la reunion del SAGE, octubre del 2020 (https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337 100/WER9548-
eng-fre.pdf).

3 Véase lo més destacado de la reunién del SAGE, octubre del 2021 (https://cdn.who.int/media/docs/default-source/immunization/
sage/2021/october/sage_oct2021_meetinghighlights.pdf?sfvrsn=3dcae610_11 [en inglés]).
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a un evento de poliomielitis de tipo 2, a comenzar ahora sus preparativos. (Véase: " Qué paises deben
prepararse para el uso de la nOPV2?", en la pagina siguiente.)

Muchas de las actividades que se realizan como parte de las campafas con la nOPV2 son las mismas que
se requieren para la respuesta habitual a un brote de poliomielitis; sin embargo, algunas actividades, como
la vigilancia de la seguridad de las vacunas, pueden ser nuevas para los programas de los paises.

La nOPV2 solo puede obtenerse a través de la reserva mundial, que esta bajo la supervisiéon del Director
General de la OMS. Antes de la liberacion de la vacuna, se debe verificar que los paises tengan la
preparacion necesaria para usar la nOPV2. Para obtener la verificacion para el uso de la nOPV2, un pais
debe cumplir con 16 requisitos en siete ambitos:

+ Coordinacion

* Aprobaciones (regulatorias y de toma de decisiones nacionales)
» Cadena de frio y gestién de las vacunas

+ Vigilancia

» Seguridad

* Promocion de la causa, comunicacioén y movilizacién social

* Laboratorios

Puede consultarse la lista detallada de requisitos, junto con los documentos de orientacion y plantillas
pertinentes, en el anexo A. Para facilitar la referencia, a cada elemento de los requisitos de preparacién se
le asigna la categoria y el nUmero correspondientes (por ejemplo, A1, D3).

Las oficinas regionales de la OMS tienen puntos focales para la nOPV2 que sirven de enlace con los
paises. Ademas, la Iniciativa Mundial ha establecido un grupo de trabajo mundial sobre la nOPV para
coordinar esfuerzos y abordar consultas adicionales, que se puede contactar escribiendo a la direccion
nOPV2@who.int.

¢ Qué paises deben prepararse para el uso de la nOPV2?

Dado que los brotes se producen a menudo con poco aviso previo y que la aplicaciéon de los requisitos
para usar la nOPV2 en el marco de la EUL toma cierto tiempo, se alienta a todos los paises en riesgo de
presentar un brote de infeccién por cVDPV2 a que comiencen a planificar la aplicacién de la nOPV2 lo
antes posible.

Los paises considerados de alto riesgo para las infecciones por cVDPV2 son:

* paises en los que ha habido detecciones de VDPV2 en los ultimos 6 meses a través de la vigilancia
de la paralisis flacida aguda (PFA) o la vigilancia ambiental;

» paises en los que ha habido una deteccién de cVDPV2 en los ultimos 6 a 12 meses;

* paises limitrofes con paises que cumplen los criterios anteriores.

Se recomienda a otros paises de regiones donde se han detectado cVDPV2 que no cumplen estos
criterios, pero que desean estar preparados para una posible deteccion de VDPV2 y una ulterior
respuesta con la nOPV2, que comiencen los preparativos para evitar posibles retrasos.


mailto:nOPV2@who.int

Los paises interesados en el uso de la nOPV2 deberan seguir un proceso establecido, con el apoyo de sus
respectivas oficinas regionales y puntos focales para la nOPV2. Este proceso de verificaciéon sera necesario
durante todo el periodo de vigencia de la inclusion de lanOPV2 en la EUL, hasta que la vacuna esté plenamente
autorizada y reciba la precalificacion, que se prevé para fines del 2023.

Proceso de verificacion para la nOPV2

1. Preparacion. Los paises comienzan a prepararse para el uso de la nOPV2 examinando los requisitos
de preparacion (véase el anexo A) y trabajando junto con los asociados de la Iniciativa Mundial a nivel
nacional y regional para completar su planificacion de la preparacion y la documentacion correspondiente.
Los requisitos para la nOPV2 se pueden completar en cualquier orden, dependiendo de la preferencia del
pais y el contexto del programa.

2. Presentacion. Una vez completados los requisitos, la documentacion del pais se presenta al punto focal
para la nOPV2 en la oficina regional de la OMS.

3. Examen a nivel regional. Las oficinas regionales de la OMS examinan las solicitudes presentadas por los
paises y sefalan cualquier posible motivo de preocupacion.

4. Examen a nivel mundial. Después del examen a nivel regional, la documentacién relacionada con la
mayoria de los requisitos se remitira a un examen a nivel mundial realizado por expertos en la materia de
la Iniciativa Mundial, que evaluaran la solicitud para garantizar que se haya cumplido con cada uno de los
requisitos de la EUL.

5. Comentarios para el pais. Una vez que la Iniciativa Mundial confirme que se ha cumplido un requisito, se
enviara un informe actualizado sobre la preparacion al equipo regional para su posterior comunicacion al
programa del pais. Si no se ha cumplido un requisito, un experto mundial en la materia enviara un informe
actualizado sobre la preparacion, indicando lo que se debe hacer para cumplirlo y el apoyo disponible para
ello.

6. Verificacion. Una vez que se hayan cumplido todos los requisitos, el equipo mundial emitira un informe de
verificacion, con copia tanto a la oficina regional como a la secretaria de liberacion de dosis de la nOPV2.

Después de que se hayan cumplido los 16 requisitos, el pais obtendra la verificacion para el uso de la nOPV2.
Esta verificacion tiene lugar en una sola ocasion: una vez que un pais recibe la verificacion, puede solicitar la
nOPV2 segun sea necesario en el futuro sin necesidad de proporcionar nuevamente documentacion sobre la
preparacion.

Una vez que un pais ha obtenido la verificacion para el uso de la nOPV2, el programa del pais puede responder
a un brote de infeccién por cVDPV2 o0 a un evento de poliomielitis solicitando la nOPV2 a la reserva mundial.
La liberacién de la vacuna se realiza con la aprobacion del Director General de la OMS. Al examinar la solicitud
de un pais, se pueden establecer especificaciones adicionales para la respuesta al brote (por ejemplo, grupo
etario destinatario), dependiendo de la oferta disponible, las caracteristicas epidemiolégicas a nivel nacional y
regional, y otras consideraciones posibles que sean pertinentes para el contexto especifico del brote.*

4El formulario de solicitud de la vacuna nOPV2 esta disponible en el sitio web de la Iniciativa Mundial en el apartado "Vaccines and
Logistics " en https://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines/.



https://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines/

El seguimiento de la aplicacion de los requisitos establecidos para la nOPV2 que se describen en los
documentos de verificacion de la preparacion de los paises es esencial para garantizar que los paises cumplan
los requisitos de la EUL de la OMS.

Como apoyo de las actividades para usar la nOPV2 antes, durante y después de las campaiias, se han
preparado listas de verificacion previa y posterior a la campafa en las que se resumen las actividades
principales,® ademas de la orientacion que se presenta en el anexo A.

5nOPV2 pre-campaign checklist: Activities to complete prior to launch of nOPV2 response (nOPV2-pre-campaign-checklist); nOPV2
post-campaign checklist: Activities to complete after an nOPV2 response (nOPV2-post-campaign-checklist).



Categoria

Numero

Requisito

Lo que se debe
presentar

Orientacion y plantilla
disponibles

Confirmacién de que se ha creado un mecanismo u organis-
mo nacional de coordinacién y se han establecido comités
técnicos para supervisar los preparativos para la nOPV2 en

Verificacion por la regién. Péngase en contacto con su ofici-

Coordinacion A1 las siguientes areas cruciales: a) cadena de frio, logistica y - . e . No disponible
i . . L - na regional para obtener informacién mas detallada.
gestion de vacunas; b) seguridad/causalidad; c) promocion de
la causa, comunicacion y movilizacién social; d) vigilancia; y e)
laboratorio.
Confirmacion por el Comité Asesor de Practicas de Inmu-
nizacion (u otro organismo nacional de vacunacion, coor-
dinacion para la poliomielitis o el Ministerio de Salud) de la
siguiente manera:
s - : ' *  Opciodn 1: Actas de la reunion, que deben incluir:
Documentacion oficial (carta, actas de reuniones) que confirme . .
! . . L . »  firma de la presidencia, . .
B1 la decision del organismo nacional de vacunacion pertinente . . No disponible
. » listado de los miembros,
de utilizar la nOPV2 para la respuesta al brote.
. » fecha.
Aprobaciones
*  Opcidn 2: Carta formal del Comité Asesor de Practicas
de Inmunizacion o del Ministerio de Salud que confirme
la decision de proceder con el uso de la nOPV2.
Una carta formal o autorizacion escrita de la autoridad regu-
Documentacion emitida por la autoridad regulatoria nacional latoria nacional que autorice la importacién de la vacuna al
B2 que confirme la aprobacion para la importacion y el uso de la pais y su uso. Si en el pais no hay una autoridad regulatoria | No disponible
nOPV2. nacional, este documento puede provenir del Ministerio de
Salud.
s . _ . . El plan nacional de logistica elaborado para la nOPV2 utiliza -
Actualizacion del plan nacional de logistica para que incluya: s . L ; Requisitos de la cade-
. . . . h estas indicaciones o incluye los siguientes elementos: p -
a) un inventario de los equipos de cadena de frio y un analisis ) : . . na de frio y la gestion
. . X D * inventario de la cadena de frio activa (de menos de un
Cadena de frio de brechas, b) herramientas actualizadas de gestion de vacu- o o . de las vacunas en el
It C1 . . - ano de antigiiedad);
y gestion de nas para la nOPV2 (vial de 50 dosis), y c) planes de gestién de . . . contexto del uso de la
. . . . * nventario de la cadena de frio pasiva (de menos de un
las vacunas que describan como se manejara el seguimiento y la o L ; vacuna nOPV2
L - afio de antigliedad);
vacunas eliminacion de los viales.
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Lo que se debe Orientacion y plantilla

Categoria Numero Requisito presentar disponibles

* analisis de brechas en la capacidad de la cadena de
frio, teniendo en cuenta los planes de uso de la nOPV2
y las vacunas para la vacunacion sistematica y otras
campanfas de vacunacién suplementarias (por ejemplo,
contra la COVID-19 o el sarampion);

* plan para abordar cualquier posible brecha en la capa-
cidad, si se detecta

+ confirmacion de que las herramientas de gestion de
vacunas se han actualizado para el uso de la nOPV2,
ya sea a través de capturas de pantalla de las herra-
mientas de gestion utilizadas para las actividades de
inmunizacién suplementarias (AlS) o copias de las he-
rramientas (si se utiliza Excel o herramientas en papel);

+ planes de capacitacion y desarrollo de la capacidad del
personal de logistica de la cadena de frio y el personal
de la campafia sobre la gestion de los viales de nOPV2,

» descripcion de los procesos para garantizar el segui-
miento y la gestioén responsable de los viales, junto con
la eliminacion posterior a la campafia.

Gestidén. seguimiento.
retirada y eliminacién
de la nueva vacuna oral
contra la poliomielitis
(nOPV?2) (en viales de
50 dosis con sensor

de temperatura del vial
de tipo 2): orientacién
técnica

[eninglés]
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Categoria

Numero

Requisito

Lo que se debe
presentar

Orientacion y plantilla
disponibles

Actualizacion de las directrices nacionales de vigilancia y los
documentos de apoyo para incluir: a) planes para la bus-
queda activa de casos en lugares prioritarios; b) planes que
confirmen un examen de seguimiento de 60 dias de todos

Directrices de vigilancia actualizadas del pais que reflejen los

requisitos especificos para la nOPV2 (el propio documento

actualizado o un anexo agregado) y documentos de apoyo

que incluyan informacion detallada sobre las siguientes acti-

vidades posteriores a la campafa:

* como se llevaran a cabo las busquedas activas de casos
en todos los lugares prioritarios de cada area geografica
donde se haya utilizado la nOPV2, dentro de las 6 sema-

Requisitos de vigilancia
de campo y laboratorio
de la poliomielitis en el

D1 - nas siguientes al uso de la nOPV2 en esa area; contexto del uso de la
los casos de PFA con deteccion de la nOPV2 en muestras de . . L ,
. . * coémo se realizara el seguimiento de 60 dias para todos | nOPV2
heces; y c) plan para recopilar datos de cobertura de vacuna- . -
v . . los casos de PFA con deteccion de la nOPV2 en las he- | [en inglés]
cion de miembros de la comunidad en torno a los casos de ces:
PFA por VDPV2. - o
* coémo se recopilaran los datos de cobertura de vacuna-
- _ cion de miembros de la comunidad seleccionados alea-
Vigilancia toriamente y de la misma edad en torno a los casos de
infeccion por VDPV2 y PFA.
Se deben presentar al menos tres formularios de investiga- Requisitos de vigilancia |Iang|a
. . . . L . de campo y laboratorio
Evidencia de que el formulario de investigacion de casos se cion de casos completados en los que se haya anotado cla- de la poliomielitis en el
ha adaptado (de ser necesario) y registra las dosis ordinarias | ramente lo siguiente:
D2 : 2 . . . . L . contexto del uso de la
y de AIS mediante la presentacion de 3 formularios de investi- |+  dosis de OPV ordinarias y en las AlS;
i e ) o~ nOPV2
gacion de casos completados. » fecha de la ultima dosis de IPV/OPV recibida. -
[en inglés]
Se envia una lista de verificacion para el trastorno de inmuno- Requisitos de wqﬂanqa
L . . de campo y laboratorio
deficiencia primaria completada. de la poliomielitis en el
Lista de verificacion completada de la capacidad de diagndsti- | NOTA: no hay ningun requisito de diagnéstico del trastorno
D3 . L . . . e . : . contexto del uso de la
co del trastorno de inmunodeficiencia primaria. de inmunodeficiencia primaria en el pais para el uso de la
. - . nOPV2
nOPV2; pero donde exista, se deben recopilar los datos. -
[en inglés]
Requisitos de sequri-
dad de las vacunas en
el contexto del uso de la
* Manual o guia abreviada de vigilancia que incluyan el | vacuna nOPV2
formulario de notificacion de ESAVI y el formulario de in- | [en inglés]
Confirmacion de las actividades de seguimiento de la vigi- vestigacion de ESAVI.
F1 lancia de la seguridad de la nOPV2 que incluyen: un manual |+ Recomendado pero no obligatorio: Para los paises que | Guia para la vigilancia

0 guia abreviada nacionales de vigilancia de los ESAVI y los
formularios clave.

prevén aplicar una vigilancia activa de los EVADIE, inclu-
ya una copia de la guia o protocolo de busqueda activa
de EVADIE para la nOPV2.

de eventos adversos de
interés especial (EVA-
DIE) durante el uso de
la_nueva vacuna oral
contra la poliomielitis
de tipo 2 (nOPV2) [en
inglés]
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Seguridad

F2

Plan operativo para aplicar la vigilancia de seguridad de la
nOPV2, que incluye: a) planes para aplicar la vigilancia de
ESAVI; b) planes para el manejo de un evento relacionado
con la vacuna y la confirmacion de los procesos y plazos de
presentacién de datos.

Plan operativo para la puesta en marcha de las activi-
dades de vigilancia de la seguridad para la nOPV2.
Componentes clave del plan de respuesta a los eventos
relacionados con |la vacuna (cuadros 2 y 3 del plan de
respuesta a los eventos relacionados con la vacuna).
Proceso y plazos de presentacion de datos (para la pre-
sentacion de los datos a nivel mundial y a otros paises).
Recomendado, aunque no obligatorio: para los paises
que prevén aplicar una vigilancia activa de los EVADIE,
incluya una copia de los planes para la aplicacion de la
busqueda activa de EVADIE para la nOPV2

Requisitos de seguridad de
las vacunas en el contexto
del uso de la vacuna nOPV2
[en inglés]

F3

Sesiones de capacitacion clave en materia de seguridad rela-
cionada con la nOPV2 realizadas o previstas.

Plantilla de la capacitacién completada, que cubra las se-
siones de capacitacion ya realizadas y describa las plani-
ficadas.

NOTA: La capacitacion del comité de evaluacion de la cau-
salidad se encuentran en F4.

Requisitos de sequridad de
las vacunas en el contexto

del uso de la vacuna nOPV2
[en inglés]

F4

El comité de evaluacion de la causalidad esta orientado a la
nOPV2 y esta equipado para realizar evaluaciones de la cau-
salidad de ESAVI o EVADIE, lo cual se pone de manifiesto a
través de: a) el mandato recibido junto con la lista de miembros
(indicando su especialidad), b) los planes de capacitacion y c)
si corresponde, las actas de reuniones anteriores.

Se deben presentar documentos formales que indiquen el
trabajo del comité de evaluaciéon de la causalidad, que in-
cluiran lo siguiente:

mandato recibido por el comité de evaluacion de la cau-
salidad;

lista de miembros del comité de expertos y su corres-
pondiente especialidad (si las especialidades no estan
incluidas en la lista oficial, agregue un documento apar-
te para especificar las especialidades de los miembros);
informes de capacitacion: informacién detallada sobre
fechas, moderadores y programa para el comité de
causalidad tanto para la actualizacion general como
para las caracteristicas especificas de la nOPV2;

si el comité ya esta funcionando, deben incluirse las
actas de la ultima reunién del comité de expertos; si
el comité se ha creado recientemente, se deben pro-
porcionar certificados que demuestren que todos los
miembros han completado las capacitaciones antes del
inicio de la campana.

Requisitos de seguridad de
las vacunas en el contexto
del uso de la vacuna nOPV2
[eninglés]

G1

Estrategia de promocion de la causa completada para las par-
tes interesadas clave del pais (por ejemplo, médicos, lideres
religiosos y comunitarios).

Plan de comunicacion para el desarrollo, incluidos los com-
ponentes sefalados.

Paquete de promocidn del
programa para la respuesta
al brote de infeccién por
cVDPV v la introduccion de
la nOPV2 [en inglés]
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Categoria

Numero

Requisito

Lo que se debe
presentar

Orientacion y plantilla
disponibles

Plan de accion de comunicacion para el desarrollo que incluye
lo siguiente: a) comunicaciones y mensajes sobre la nOPV2
adaptados al contexto local; b) los agentes fundamentales,
incluidos los trabajadores de primera linea, han recibido ca-
pacitacion o hay planes detallados para proporcionarsela; c)

Plan de comunicacion para el desarrollo, incluidos los com-

Comunicacion para la
elaboracion de una orien-
tacién para la respuesta a

los brotes de infeccion por
cVDPV2, incluido el uso de

la nueva OPV2 (nOPV2)
[en inglés]

G2 se ha trazado un mapa de todas las partes interesadas y se - : L
han elaborado planes de sensibilizacion; d) se han elaborado ponentes sefialados. %padramsew
planes concretos para plataformas digitales; e) todos los men- Ww
sajes, herramientas y productos necesarios y f) el esquema de —
Breee cémo cur_‘npliré el pai§ Ios_ ’compromisos especificos de la EUL Comunicacién centrada en
de la causa, en materia de comunicacion ol uso de la nOPV2 en el
comunicacion marco de la EUL [en inglés]
y movilizacion
social
El plan de comunicacion en situacion de crisis también debe
incluir lo siguiente: Kit de herramientas para co-
* una descripcion detallada del plan de gestion digital y | municaciones en situacion
de la informacion errénea, asi como de la estructura de | de crisis sobre la nOPV2
Plan de comunicacion en situaciones de crisis que aborde los | | g?cl)zree:t?jzore]’scucha social adaptados; contenidos [en inglés]
G3 posibles eventos relacionados con la vacuna y la posible con- . L, ) _ , . .
troversia publica. para re'sponder a la informacion errénea en linea y fue- | Guia practma.sobre eI. ;
ra de linea; manejo de la informacién
* un plan sobre cémo se realizé o se realizara la capa- | errénea sobre las vacunas
citacion en materia de comunicaciéon en situacion de | [en inglés]
crisis.
Plan para preparar al laboratorio nacional para el uso de la Requisitos de vigilancia de
nOPV2, incluida la actualizacion de los algoritmos de aisla- campo y laboratorio de la
H1 miento y siembra o la capacitacion respecto a los kits de prue- | Verificacion por region; pédngase en contacto con su oficina | poliomielitis en el contexto
ba de diferenciacion intratipica tanto para la PFA como para la | regional para obtener una informacién mas detallada. del uso de la nOPV2
vigilancia ambiental, junto con modificaciones del mecanismo [en inglés]
de presentacion de informes.
Laboratorios
Requisitos de vigilancia de
Los laboratorios pertinentes estan preparados para enviar . o - campo y-aboralorio de 1. .Igboratorlo dela
H2 muestras a los CDC o al NIBSC para la secuenciacion com- Verificacién por region; pongase en contacto con su oficina | poliomielitis en el contexto

pleta del genoma.

regional para obtener una informacion mas detallada.

del uso de la nOPV2
[en inglés]
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