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RESUMO

Desde 1976, o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Bio-Manguinhos, vem
contribuindo com o esforgo nacional para aumentar a capacitacdo tecnoldgica na
producdo de imunobiologicos importantes para Saude Publica brasileira e assim,
ocupar uma posicdo estratégica na producdo de vacinas e reagentes para
diagnoéstico. Neste contexto, Bio-Manguinhos produz a vacina contra febre amarela,
nas apresentacdes de cinco e cinquenta doses. O desenvolvimento da apresentacao
dez doses atende a uma parcela do mercado mundial que tem buscado esta
apresentacdo em substituicdo a apresentacdo de 50 doses. Por outro lado, a
apresentacao unidose € destinada ao uso em clinicas privadas de imunizacéao, fora
da regido endémica, onde seria utilizada para viajantes. No caso da vacina dez
doses foram produzidos seis lotes experimentais, sendo que a uUnica diferenca com
relacdo a vacina cinco doses foi uma adaptacdo no volume de envase. Para a
caracterizacdo da estabilidade viral destas formulacdes, foram realizadas titulacdes
por meio do ensaio de unidades formadoras de placas de lise, teste de
termoestabilidade e ensaios fisico-quimicos: pH, osmolalidade, conteudo de
nitrogénio protéico e umidade residual. Os resultados obtidos nestes lotes estavam
na faixa preconizada para aprovacdo de um lote vacinal em todos os testes de
controle de qualidade necessarios.



