"COM A
PALAVRA

W /zzzzz/zzZz48

JANEIRO 2022

Vocé sabia que a vacina, antes de ser aplicada

na populagao, passar por um rigido controle
de qualidade?

A vacina que é aplicada na populagdo
passa previamente por um rigido
processo de controle da qualidade para
garantir sua seguranca e eficdcia,
conforme explica a coordenadora do
Nucleo Técnico de Produtos Biolégicos
(NT-PB) do INCQS/Fiocruz, Maria Apare-
cida Affonso Boller, na entrevista
abaixo.

Este controle se inicia antes mesmo das
doses serem enviadas ao Programa
Nacional de Imunizagées (PNI), se
repete novamente ao chegar ao gover-
no federal e continua apés a distribui-
cdo da vacina para a populagdo, como
forma de verificar a ocorréncia de
desvio da qualidade.

Cada vacina tem testes especificos,
feitos lote a lote, de acordo com normas
nacionais e internacionais.

Confira como sao feitos os testes, seus
objetivos e quais aspectos sao avaliados
na entrevista abaixo:

Qual é a importancia de se vacinar?

A vacinagdo € a forma mais eficaz e
segura de se adquirir protecdo contra
uma doenga infecciosa. A vacinacao
elimina ou reduz drasticamente o risco de
adoecimento ou de manifestacoes graves,
que podem levar a internagdo e até
mesmo ao obito.

As vacinas, antes de serem aplicadas
nas pessoas, passam por um rigoroso
processo de controle da qualidade.
Em linguagem simplificada, em que
consiste este controle?

Antes mesmo das vacinas serem enviadas
ao Programa MNacional de Imunizacdes
(PNI), algumas amostras sao separadas
pelo produtor e seguem para um rigido
controle da qualidade. Esse controle vai
garantir aseguranca e eficacia davacina e
nas amostras sao realizados testes de
poténcia, estabilidade, esterilidade, pH,
volume entre tantos outros.

Chegando ao PN, esse solicita ao INCQS/
Fiocruz uma nova fiscalizagdo antes que
os lotes sejam distribuidos para todo o
pais. O controle da qualidade das vacinas
e feito lote a lote com os mesmos testes
realizados pelo produtor e de acordo com

“A vacinacao € a forma mais
eficaz e segura de se adquirir
protecao contra uma doenca

infecciosa. A vacinacéo elimina
ou reduz drasticamente o
risco de adoecimento ou de
manifestacoes graves.”

INCQS
b

i

FIOCRUZ

MARIA APARECIDA
AFFONSO BOLLER

INCQS realizou analise de protocolo da vacina de
Oxford. Fote: Pedro Paulo Gongalves [DIR/ INCQS)

normas nacionais e internacionais, Os
laudos contendo os resultados das
analises sao enviados ao PNI, que entao
distribui as vacinas para todo o pais. Apos
a liberacao da vacina e sua distribuicao
para a populacao, a qualidade do produto
continua sendo avaliada, e em caso de
alguma ocorréncia de desvio da qualida-
de, o INCQS e consultado para avaliarse a
vacina ainda podera ser utilizada.

Quais sio os objetivos de se fazer
este controle da qualidade das
vacinas?

Garantir que a populagao utilizard uma
vacina com segurancga e eficacia compro-
vadas.
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Chegada da vacina da Pfizer para criangas no INCQS.
Foto: Maria Fernanda Romero [ACS/ INCQS)

Como é feito?

Seguimos a RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) - RDC N° 73,
DE 21 DE OUTUBRO DE 2008 - que dispoe
sobre o Regulamento Técnico para proce-
dimento de liberagédo de lotes de vacinas e
soros hiperimunes heterélogos para
consumo no Brasil e também para expor-
tagdo. Existern duas maneiras de se fazer
o controle da qualidade de um produto:
por meio da analise do protocolo resumi-
do de producao e controle da qualidade,
ou por meio da analise do protocolo
resumido de producdo e controle da
qualidade e analise laboratorial.

Quais critérios sdo utilizados para se
atestar a qualidade deste produto?

Ao chegarem no INCQS, as amostras sdo
cadastradas e distribuidas para os depar-
tamentos analiticos. Cada wvacina tem
testes especificos que serao realizados
pelos analistas especialistas no produto.
Apds a realizacdo de todos os testes
recomendados pelas normas nacionais e
internacionais, os resultados sao lancados
no Sistema de Gerenciamento de Amos-
tras Laboratoriais e é gerado um laudo
para cada departamento analitico. Com a
informacao de todos os resultados analiti-
cos, um laudo & gerado, agora com todos
os resultados compilados e esse laudo
analitico € enviado para o PNI, que inicia a
distribuigcdo das vacinas pelo pais.

Qual o tempo médio para a realiza-
¢ao deste processo?

O tempo de analise de uma vacina pode
variar de dois a noventa dias Uteis, depen-
dendo do tipo de analise a ser realizada.
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“O tempo de analise de uma
vacina pode variar de dois a
noventa dias uteis, dependendo
do tipo de analise a ser realizada.”

Quais sao os laboratérios oficiais, no
Brasil, que estdo envolvidos no
processo de controle da qualidade
das vacinas?

Apenas o INCQS/ Fiocruz faz o controle da
qualidade de vacinas no Brasil.

Quais sao os beneficios desse contro-
le de qualidade para a populagio?

Garantir que a populacao utilizara uma
vacina com seguranca e eficacia compro-
vadas.

RS

INCQS

i

FIOCRUZ

Foto: Pedro Paulo Gongalves (DIR/ INCQS)




