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Introdugéo: Os soros hiperimunes sdo imunoglobulinas purificadas
(IgG), fracionadas em F(ab)2 (porgdo bivalente, com dois sitios de
agregagdo para o0 antigeno) e concentradas a partir do plasma de
equideos hiperimunizados. O processo envolve diversas fases e
variadas condig¢des fisico-quimicas cujas manipulacdes podem ser
determinantes na facilitagdo de perdas de rendimento, conforme a
labilidade da imunoglobulina trabalhada.

Objetivo: O estudo objetivou avaliar a eficiéncia dos processos de
producéo do Instituto Vital Brazil (IVB), correlacionando as fragdes dos
anticorpos quantificados proteicamente, com sua capacidade
neutralizante “in vivo”.

Metodologia: Foram analisadas 61 amostras de soros hiperimunes.
As proteinas dos soros foram determinadas pelo método do Biureto e
as poténcias obtidas pela técnica de soroneutralizagéo (utilizando os
diferentes antigenos nas doses padrdes de desafio) em camundongos
albinos suicos. O grau de pureza foi avaliado pelo perfil eletroforético
dos soros. Assim, foram feitas identificag6es das proteinas presentes
em cada fase do processo produtivo através da eletroforese em filme
de agarose geral com o sistema tampao descontinuo, integrados em
scanner modelo CanoScan LIiDE 25, e da eletroforese de gel de
poliacrilamida (EGPA-SDS).

Resultados: Nas avaliagbes de proteinas totais nas ampolas
encontramos um valor médio de 3,5g%. Nos perfis (EGPA-SDS) dos
plasmas comparados com as amostras dos soros ja concentrados e
acabados, observamos que na grande maioria, a faixa das
imunoglobulinas integras no plasma (de 150 a 180 kDa) passaram a
figurar de forma reduzida nos soros (com hidrélise da IgG para F(ab’)2),
aparecendo na faixa de 100 a 130 kDa. Igualmente observamos nas
amostras de plasma a presenca significante de tracos de albumina
(peso molecular de 66kDa) que praticamente desaparecem nos soros
que também passaram pelo fracionamento (digestdo péptica),
figurando entretanto numa faixa de peso inferior, com peso aproximado
de 20 kDa, resultante da protedlise da albumina. Destacamos 0s soros
antirrdbicos e antiescorpibénicos como 0s mais criticos quanto a
eficiéncia do processo de produgdo quando comparados aos
antiofidicos e antitetanicos. Os soros ampolados possuem uma
concentragdo média de 71% de proteinas correspondentes as
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Imunoglobulinas, variando segundo o tipo de soro. Os antibotrépicos
sdo os de maior rendimento, chegando o antibotropico-Laquético a
média de 80%, ao contrario dos soros Antirrabico e Anticrotalico com
médias de 64-66%.

Concluséo: Pelas analises eletroforéticas, concluimos que o teor de
proteinas e o teor de F(ab’)2/ampola entre os diferentes lotes e
diferentes tipos de soros variam consideravelmente. Em decorréncia,
sugerimos a incluséo da andlise do perfil eletroforético como prova de
rotina do controle de qualidade para acompanhamento do processo
produtivo, no sentido de revelar a eficiéncia da remogé&o das proteinas
inespecificas as F(ab)2. Cabe destacar que os soros do IVB sempre
tiveram a poténcia neutralizante acima do exigido, e 0s seus teores de
proteina total muito abaixo dos valores maximos de referéncia da
Farmacopéia Brasileira.
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