
DIAGRAMA DE FLUJO DE LA PRODUCCIÓN DE LA VACUNA CONTRA EL DENGUE 1,2,3,4 (ATENUADA)

Liofi1ización

Banco de trabajo de células Vero

Sanco maestro de células Vero

Llenado 3 ml/vial

Sellado y rotulación

Sistema de fabricación celular
Células Vero en frascos TC o

Prep, a granel de virus del dengue 1, 2, 3 y 4

Adaptación de células Vero a medio libre de suero

Cosecha de sobrenadantes y filtración

Células Vero (ATCC CCL-81.4) p. 123, calificada

Infección de las células Vero con el
virus del dengue de los bancos BVT

Formulación de una vacuna 
te travalente

Bancos de siembra/trabajo del Dengue 
(DEN1A30, DEN2/4A30, DEN3A30/31 y DEN4A30

Bancos de siembra del virus: 
SVB/DEN1A30, SVB/DEN2/4A30, 
SVB/DEN3A30/31 y SVB/DEN4A30

Esterilidad 
Endotoxina 
bacteriana 
Titulación del virus 
Identidad del virus

Aspecto

Formulaciones de vacunas monovalentes 
DEN1A30, DEN2/4A30, DEN3A30/31 y DEN4A30 monovalentes

Esterilidad 
Titulación del virus 
Micoplasma
Agentes adventicios en las 
células
Identidad del virus 
Virus hemadsorbentes

(atenuada)
Liofilizada con 10 dosis/vial 

1q3'2±o' 5 PFU/serotipo

Cepas del NIH:
rDENlA30-1545(03JB186)
rDEN2/4A30 (ME)-1495,7163(04JBV351)
rDEN3A30/31-7164(06JBC577)
rDEN4A30-7132,7163,8308(06JBV591)

Esterilidad 
Endotoxina bacteriana 
Micoplasma 
Titulación del virus 
Identidad del virus 
pH
Aspecto antes y 
después de la 
reconstitución 
ADM celular residual 
Humedad residual


