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O Programa Nacional de Imunizacées (PNI), atua visando o ¢ Dados da validagao das metodologias:

acesso da populacao brasileira a vacinas essenciais de Parametros de Al G TiRerosal
. . . Validacao

gualidade comprovada. O controle de gualidade destas vacinas

LOD (mgL1) 0,02 0,013
e conduzido pelo INCQS, responsavel por efetuar ensaios que LOQ (mgL-Y) 0.1 0.04
asseguram a eficacia e seguranca destes imunobiol6gicos!?. Recuperac&o (%) 91 - 106 91 — 120
Entre estes ensalos estdo as determinagoes de aluminio e Precis&o (%) < 10 < 10
timerosal, atualmente realizadas pelo Setor de Elementos Faixa de Trabalho 5.0 — 20.0 0.2 — 2.0

(mgL)

Inorganicos (SELIN). Presente em vacinas como adjuvante, o N | _ o
n N o | )  Quantitativo de vacinas analisadas para determinacao de
aluminio tem a funcao de potencializar a resposta imunologica aluminio e timerosal (2021-2023):
ao antigeno, jJa o timerosal € composto por mercurio e possul
acao conservante em vacinas multidose. Ambas as substancias

possuem limites especificados na Farmacopela Brasileira (62

Ed.)?, os quais devem ser atestados.

Validar e determinar os teores de aluminio e timerosal nas

vacinas provenientes do PNI no periodo de 2021 a 2023.

* Determinacao de Aluminio: .
 Resultados das analises:

Todas as amostras de vacina avaliadas neste periodo
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= T le — apresentaram resultado satisfatorio, com concentracoes de
aluminio < 1,25 mg/dose e de timerosal < 200ppm, em
0,5 mL de 2 mL HNO; 63% Chapa de Avolumar ICP OES Optima _ _ o
amostra PA Aquecimento a para 50 mL 8300, Perkin conformidade com a Farmacopeia Brasileira.
100°C por 15 Helmer
min.
. Determinacio de Timerosal: As metodologias se mostraram adequadas para a realizacao dos
ensaios, permitindo a garantia da seguranca destes
Imunobioldgicos quanto aos teores de aluminio e timerosal.
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