Producdo da vacina COVID-19

com IFA nacional
por Bio-Manguinhos/Fiocruz

A produgao do IFA nacional
ocorre da seguinte forma:

- Descongelamento de células.

- Expansao celular: as células sao
multiplicadas em meio de cultivo.

- Biorreagdo: as células sdo
infectadas com o virus para que
0 mesmo se multipligue em vo-
lume maior de meio de cultivo
dentro de biorreatores.

- Rompimento celular e trata-
mento enzimatico: as células sao
rompidas para liberacdo do virus.
Um tratamento enzimatico é
realizado para quebra de molé-
culas contaminantes.

- Clarificagdo: remocao de restos
de células e/ou partes delas atra-
vés de filtracao, para obtencao
do sobrenadante limpido.

- Purificagdo: a solucdo contendo
particulas virais passa por etapa
cromatografica para remocao de
contaminantes, tais como proteinas
produzidas durante a biorreagao.

- Ultrafiltragao (concentragao):
A suspensao viral purificada sera
concentrada através de uma etapa
de ultrafiltragao e diafiltracdo para
que a suspensao viral seja acondi-
cionada no tampao da formulacdo
contendo estabilizadores.
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- Congelamento: estocagem
feita a -65° graus.

- Controle de qualidade do IFA:
realizacdo de testes para atestar
a qualidade do IFA.

Processamento final da vacina:

Formulagdo (dilui¢ao do IFA e
adicao de estabilizadores): filtra-
¢ao clarificante e esterilizante.

Envase e recravagao: enchimen-
to dos frascos e fechamento
com rolhas e selos metalicos.

Revisdo: os frascos sao verifi-
cados quanto sua integridade
e caracteristicas do liquido,
gue deve estar limpido.

Rotulagem e embalagem.
Apresentagdo da vacina: liquida,
em frascos contendo 5 doses.

Controle de qualidade do produto
acabado (vacina nacional): reali-
zagdo de testes que garantem a
qualidade do produto.
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