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Introducéo:

Segundo a OMS a reserva mundial da vacina febreetaratenuada € limitada e o seu
uso deve ser priorizado para as populacées de mstor Em 2016 houve na Africa um
surto com cerca de 400 Obitos que demandou umgesf@ra vacinagdo em massa no
continente. Segundo o Ministério da Saude, ent®#20&6 e marco/2017 foram
registrados no Brasil 127 6bitos confirmados e 1&3®s suspeitos notificados. Baseado
nisto Bio-Manguinhos inseriu em seu Projeto de Me#fs da Vacina Febre Amarela
alternativas para ampliar o seu potencial produtilma das melhorias priorizadas é a de
otimizacao da produgéo do insumo farmacéutico §tfvA) na etapa de trituracao.

Objetivo:
Aumentar a capacidade produtiva do IFA da Vacinaré&-éAmarela Atenuada no

Laboratoério de Febre amarela (LAFAM) focando npatde trituracao.

Metodologia:

A producao do IFA consiste na inoculacao do viegacl7DD em embrides de galinha.

Apoés a replicacao viral, os embrides séo coletaddturados juntamente com agua para
injetaveis (WFI), em seguida séo centrifugadosselrenadante € estabilizado. Nesse



estudo foram analisadas diferentes propor¢cdes estvelumes de embrides e WFl e 0
seu respectivo impacto na poténcia do IFA. Forastatias as seguintes proporcoes
embridao: WFI (em volume) - Controle (6:1); Grup@5A2); Grupo B (4:3); Grupo C (3:4)
e Grupo D (2:5). O grupo controle corresponde p@gAo atualmente utilizada no

processo produtivo.

Resultado:

Foram analisados os resultados de poténcia e awnaih residual dos IFAs produzidos
nos grupos para selecionar aqueles que permanecedsatro das especificacdes
estabelecidas para IFA conforme processo atualp&f@metro poténcia os grupos
experimentais A, B e C se mantiveram dentro daso#fsmacdes, enquanto o grupo D
nao seria aprovado. A repeticdo do teste paraupogrC e D corroboraram o resultado
anterior e o IFA do grupo C foi selecionado papaaalucédo de uma vacina experimental
que foi aprovada em todos os controles de qualjdadeuindo o teste de

termoestabilidade acelerada.

Conclusao:

Este estudo indica que a proporcdo embrides/ Wjel iidizada podera ser otimizada,
obtendo-se volumes de producdo maiores do IFA covesana quantidade de ovos. Além
disso, todos o0s grupos experimentais testados eapiegam concentracdes de
ovoalbumina residual bem menores que as obtidgeouesso atual, 0 que aumenta a
pureza do produto agregando qualidade. Temos asgossibilidade ampliacdo de
producdo do IFA com um baixo investimento logistc@inanceiro. O proximo passo
sera a utilizagdo da propor¢cdo embrides/ WFI otiézna producdo de um lote de vacina
piloto em escala industrial que avaliara os impadi@nova propor¢cdo no processo pro-

dutivo da Vacina Febre Amarela.
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