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Introducéao:

No Brasil, o tltimo caso de poliomielite pelo pefius selvagem ocorreu em 1989. Cinco
anos depois, a doenca foi considerada erradicadpai® pela Organizacdo Pan-
Americana de Saude, fruto da participacdo efetivalrétituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos). Atualmente, nosisges livres da doenca, a
Organizacdo Mundial de Saude recomenda que o pnagie imunizacdes contemple a
vacina de poliomielite inativada (IPV), a fim denghar o efeito adverso da paralisia
associada a vacinacdo com OPV (vacina de polidmietal) e a reintroducao do virus.
Além disso, os paises onde a poliomielite € endgneévem desenvolver um plano para
aintroducédo da IPV. A vacina é produzida com &s $orotipos do virus selvagem (tipos
1, 2 e 3), inativados com formalina. A vacinacaofece imunidade tipo-especifica contra
a porcao imunogénica, denominada antigeno D. Emtagte 2012, Bio-Manguinhos
(BM) assinou um acordo com a empresa Sanofi-PagB&Riy para a transferéncia de
tecnologia da producédo da vacina, que inclui oes$ede controle de qualidade. Entre
eles, estd o imunoensaio de identidade do antifede cada um dos trés sorotipos,
realizado pela Secéo de Testes Biomoleculares edatoquimica (SETBI). A execucao
do teste esta vinculada a necessidade de impordad#és insumos franceses: agua, leite
em po e solucéo tampdo salina-fosfato (PBS), reptasdo dependéncia técnica e custo

perenes.



Objetivo:
A fim de solucionar essa questdo, os analistasudiidgade da SETBI propuseram a
detentora da tecnologia a substituicdo dos insumpsrtados por nacionais, mediante a

comprovacao de equivaléncia.

Metodologia:

Assim, quatro etapas foram definidas para os testegparativos, utilizando-se 10
resultados por etapa: agua (importada SP X agua ipgtaveis BM); leite em po6
(importado SP X Itambé semidesnatado); PBS (imdor@&P X BM); e a substituicdo
concomitante dos trés insumos. Para o controlexdsaios, foram utilizados um controle
interno e uma vacina referéncia. Na analise devatfiricia, foi empregado o programa
estatistico R para os testes de hipétese, Valoeimxt (X2), de Normalidade de dados
(Anderson-Darling), Teste F para a comparacédo @es dariancias e o Teste-t para a

comparacao de duas médias. O nivel de significastipulado foi de 5%.

Resultado:

Como resultado, os testes retornaram uma probathdigp>0,05 em todas as etapas
comparativas, indicando que os resultados obedexiama distribuicdo Normal, e que

as variancias amostrais e médias eram equivalentes.

Conclusao:

As analises estatisticas foram encaminhadas aiSasibur, que aprovou a substituicao
dos insumos, minimizando custos com importacd&ficeando a qualidade dos reagentes
e utilidades produzidos em Bio-Manguinhos e, ndestde assegurando a autonomia no
uso dos insumos nacionais a este Instituto, makéamem consequéncia ao Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCIQ&#kz), para o controle da

qualidade dos lotes distribuidos da vacina.
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