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Introduccion Objetivos

El desarrollo de productos biofarmaceuticos, requiere un control estricto de los procesos de manufactura a fin
de obtener un producto seguro para humanos y animales. Para esto es fundamental realizar el control de
contaminantes virales sobre los productos bioldgicos y los reactivos o sustratos de origen animal utilizados
para producirlos. El esquema estandar de control de contaminantes virales adventicios sigue los
lineamientos y normativas nacionales e internacionales, e incluye la inoculacion de la muestra en lineas
celulares susceptibles para detectar una amplia variedad de virus. Siendo el laboratorio de virus adventicios
(INTA) el unico en Latinoamérica que realiza este servicio.

El proposito de este trabajo es mostrar los resultados obtenidos en los ensayos de control
de contaminantes virales realizados en el periodo enero-diciembre de 2022, en productos
y sub-productos bioldgicos de uso humano o veterinario desarrollados por empresas
biotecnologicas nacionales y de paises limitrofes

Materiales y Métodos

Cada muestra a evaluar fue inoculada en al menos dos lineas celulares diferentes dependiendo del origen y destino del producto. Las ceélulas fueron observadas diariamente durante 21 dias, con al
menos dos pasajes, para detectar efecto citopatico, y luego los cultivos fueron revelados por hemadsorcion para detectar virus hemadsorbentes y por inmunofluorescencia directa para detectar
especificamente virus porcinos y/o bovinos, segun corresponda.
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