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INTRODUGAO A monografia farmacopeica da vacina triplice viral (sarampo,
caxumba e rubéola) exige uma valida¢io de desempenho do ensaio de poténcia utili-
zando material de referéncia (MR) apropriado. A necessidade de MRs no controle da
qualidade de produtos imunobiolégicos é notéria e evidente, sendo um recurso de alto
valor agregado presente em inimeros processos dos mais diversos setores da industria,
sendo primordiais, quando se considera as perspectivas urgentes de harmonizagio de
metodologias entre laboratdrios produtores e reguladores.

OBJETIVO Atualmente, Bio-Manguinhos vem utilizando no controle de qua-
lidade para realizag¢io do teste de poténcia da vacina triplice viral o MR trivalente (sa-
rampo, caxumba e rubéola) cedido através de acordo de transferéncia de tecnologia com
a GlaxoSmithKline (GSK) e diante do avangado estégio da transferéncia de tecnologia
desta vacina, o objetivo do estudo foi estabelecer e validar o primeiro MR de trabalho
(MRT) in-house que serd utilizado na rotina como controle dos ensaios para a deter-

minagio de poténcia da vacina triplice viral nos laboratérios de controle da qualidade.

METODOLOGIA O MRT candidato designado de cMRTBio, preparado em
Bio-Manguinhos, foi avaliado através de um estudo colaborativo envolvendo as duas
institui¢cdes, Bio-Manguinhos e INCQS, respeitando as metodologias de determinagio
de poténcia in-house. Os ensaios foram validados em paralelo com os MR internacional
(MRI) monovalentes, provenientes do National Institute for Biological Standards and
Control (NIBSC), sendo designados MRI ;.. ¢ MRT controle (MRT ., ) origindrio

da GSK e atual MRT de Bio-Manguinhos. Os pardmetros de homogeneidade do
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lote e consisténcia intra-ensaios, interensaios e entre laboratérios e todo o desenho
experimental e andlises estatisticas seguiram as premissas de produgio e elaboragio
de MRs biolégicos e as adequagbes destas normas para MR secunddrios para vacinas
recomendadas pela OMS.

RESULTADOS O cMRT,  foi considerado apropriado como MR iz house por
estar em concordéncia com as especificagdes baseadas nas normativas de compéndios,
tendo variacdes intra-ensaios (<5%), inter-ensaios (<10%) e entre laboratérios (<10%)
abaixo dos limites aceitéveis, e poténcia estimada (log,, CCID, / DH) em: 3,72 para
sarampo; 4,80 para caxumba e 3,70 para rubéola. Atendendo todas as recomendagdes,
o ¢MRT,  foi protocolado e certificado na institui¢io como MRT biolégico para
o ensaio de poténcia na vacina sarampo, caxumba e rubéola com a codificagio de

MRT(B)TVV001/13.

CONCLUSAO A iniciativa de produgdo do primeiro MR da vacina triplice
viral nacional demonstrada neste trabalho, reflete o compromisso do tnico produtor
nacional desta vacina com a saide publica, descrevendo a expansio da tecnologia,
harmonizac¢do dos pardmetros técnicos de controle da qualidade pelas Instituicoes
nacionais,obediéncia s diretrizes internacionais e nacionais, que propde como estratégias
o desenvolvimento de MRs e culminincia para a autossuficiéncia nacional na produgio

de vacinas.

PALAVRAS-CHAVE material de referéncia, vacina triplice viral, ensaio de
poténcia.
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