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REPRODUTIBILIDADE DA TERMOESTABILIDADE DA VACINA BCG:
CONFIABILIDADE METROLOGICA EM ENSAIO DE CONTROLE DE QUALIDADE
DE IMUNOBIOLOGICOS

CAMILA DA SILVA QUIDORNE; INGRID DOS SANTOS DA SILVA; MARCUS VINICIUS
DE MELO DA SILVA; JULIANA DOS SANTOS DO CARMO; TALITA COELHO DE SOUZA

Introducao: A vacina BCG (Bacillus Calmette-Guérin) é uma vacina utilizada para
prevenir a tuberculose, uma doenca bacteriana contagiosa que afeta principalmente os
pulmoes. A Vigilancia Sanitaria desempenha um papel crucial na garantia da qualidade e
seguranca das vacinas, incluindo a BCG, no Brasil. O controle de qualidade das vacinas,
incluindo a BCG, é feito através de testes rigorosos realizados pelas autoridades de
saude. Esses testes tém como objetivo verificar diversos aspectos relacionados a
producao, armazenamento e distribuicao das vacinas, incluindo a termoestabilidade.
Testes de estabilidade sao realizados para garantir que a vacina permaneca eficaz e
segura mesmo apos armazenamento e transporte em diferentes condicoes ambientais. A
reprodutibilidade de um método de andlise da vacina refere-se a capacidade de obter
resultados consistentes e confidveis ao repetir o mesmo procedimento em diferentes
condicoes e por diferentes operadores. No contexto das vacinas, a reprodutibilidade dos
métodos de analise é fundamental para garantir a consisténcia dos resultados e a
confiabilidade das informacgoes obtidas. Objetivo: Avaliar o parametro de
reprodutibilidade na validagcdao do método analitico de termoestabilidade de Bacilo de
Calmette e Guérin (BCG). Materiais e métodos: O método analitico consiste no preparo
de diluigoes da amostra de vacina em meio de cultivo liquido Sauton 1:4, inoculagdo de
volumes fixos destas diluicoes em tubos contendo meio sélido Lowenstein-Jensen e
incubacdao a 37 °C £ 1 °C por 3 a 4 semanas, com posterior contagem de coldnias
caracteristicas de BCG, sendo o resultado expresso em unidades formadoras de colonias
por mililitro (UFC/ml). Os cdalculos e avaliagoes estatisticas foram realizados por meio de
planilha eletronica Excel validada. Resultados: O coeficiente de variacdao da precisao
intermedidria do ensaio foi 14,65% com uma incerteza de medicdo de 0,15 UFC/ml.
Conclusao: Com base nos resultados dos parametros de avaliagao de desempenho, o
método foi considerado adequado para termoestabilidade de BCG em meio de cultura
Lowenstein-Jensen nas amostras de vacina analisadas. Em resumo, garantir a
reprodutibilidade dos métodos de analise da vacina é essencial para garantir a qualidade
e a seguranca das vacinas administradas a populagao.
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