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A vacina contra febre amarela (VFA), é produzida a partir de uma cepa atenuada
de virus vivo da Febre Amarela, designada 17DD, cultivada em ovos embrionados
de galinha livres de agentes patogénicos (SPF), produzida de acordo com as
normas estabelecidas pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Embora seja
uma vacina segura e eficaz que confere protecdo imunolégica por dez anos e que
vem sendo utilizada nos programas de vacinag¢do por mais de 60 anos, € cada vez
mais rigorosa a avaliacdo de possiveis reacdes adversas a vacina. Neste cenario,
o controle de qualidade exerce um papel de suma importancia na avaliacdo dos
lotes de vacina com a qualidade assegurada. Uma parcela significativa da
populacdo apresenta sensibilidade a albumina do ovo (ovalbumina) com forte
reacdo alérgica, constituindo desta forma a realizacdo do teste de deteccdo de
ovalbumina residual uma etapa indispensavel e requerida no controle de qualidade
da VFA. A especificacdo recomendada é de no maximo 5r1g de ovalbumina por
dose humana (5ug/DH) para aceitacdo como impureza em VFA. Este trabalho
demonstrou a validacao do teste de ovalbumina residual no controle de qualidade
da VFA, sendo escolhido o método imunoenzimético “enzyme linked
immunosorbent assay” (ELISA), devido a sua alta sensibilidade e especificidade. A
validacdo analitica foi realizada com trés lotes de vacina avaliando os seguintes
fatores: linearidade (média de trés curvas: M = 0,985); exatiddo (onde se pode
determinar o limite de detecg&o de 0,05ng/mL); teste de repetitividade do método;

reprodutibilidade intra-laboratorial (precisdo intermediaria) e especificidade. Em



todos os fatores observados, foram analisados a média, o desvio padrao, intervalo
de confianca e a equivaléncia entre diferentes analistas. A deteccdo de
ovalbumina em VFA foi confirmada com os ensaios de validacdo em
concentracbes abaixo de 5ng/DH, correspondendo aos requerimentos da
Farmacopéia Européia, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Desta forma, foi confirmada a
aplicabilidade do teste de ELISA para VFA como técnica para deteccdo analitica
na quantificacado residual de ovalbumina e a precisao obtida nos ensaios de
controle de qualidade. O presente ensaio de controle de qualidade constitui uma
etapa fundamental para garantir niveis aceitiveis de ovalbumina presente na
vacina VFA fornecida por Bio-Manguinhos/Fiocruz ao Programa Nacional de

Imunizac¢des do Ministério da Saude.



