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Promovendo a Efetividade e a Seguranca
das vacinas na cadeia de frio
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Como promovemos a Efetividade e
Seguran¢a das Vacinas?

Um dos passos é a Cadeia de Frio!
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Estabilidade das Vacinas

Vacinas Atenuadas:

 Mais sensivels ao calor e a luz.

Vacinas Inativadas:

* Toleram melhor temperaturas mais altas;

» Congelamento afeta a imunogenicidade.

A aparéncia da vacina nao € um indicador confiavel de que as vacinas foram armazenadas
em condicoes apropriadas. Por exemplo, vacinas inativadas — mesmo quando expostas a

temperaturas de congelamento — podem nao parecer congeladas, nao dando indicagao de

poténcia reduzida ou perdida.
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Consequeéncias das
falhas na Cadeia de Frio

Por serem imunobiologicos, as vacinas naturalmente biodegradam ao longo do

tempo, e 0o armazenamento ou transporte fora da faixa de temperatura

recomendada pode acelerar a perda de poténcia. Esse resultado cumulativo e

irreversivel gera pouca ou mesmo nenhuma protecao.

Perda de
poténcia,

Exposicao - pouca ou

mesmo

cumulativa -
nenhuma

protecao.

Falha na
cadeia de frio

Alem de desperdicio e prejuizo financeiro.«

REDE DE FRIC E MANUTENGAD DA QUALIDADE E EFICACIA DO IMUNGBIGLOGICD. MAYRA MARTHG MGURA DE GLIVEIRA. V.8 N.1 2015
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Maiores motivos de falha ou quebra da rede de frio

O desconhecimento da faixa de temperatura em que as vacinas devem ser armazenadas e conservadas.

* A nao manutencao da temperatura indicada para conservacao de vacinas —+2° Ca +8” C —nos

equipamentos destinados ao armazenamento.

* A inexisténcia de procedimentos sobre como se deve agir frente a uma falha na rede de frio.

* O pouco conhecimento, treinamento ou entendimento do risco de congelamento de vacinas durante o
transporte em caixas termicas com bobinas de gelo reutilizaveis.

» Falta da cultura de gerenciamento de conservacao das vacinas com procedimentos operacionais

padronizados.

 Recursos financeiros e humanos insuficientes ou desproporcionais para garantir suporte as atividades

necessarias.

REDE DE FRIC E MANUTENGAD DA QUALIDADE E EFICACIA DO IMUNGBIGLOGICD. MAYRA MARTHG MGURA DE GLIVEIRA. V.8 N.1 2015
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O armazenamento e o manuseio adequados
comecam com uma cadeia de frio eficaz da

Fabricacdo de Distribuicdo Recebimento Aer r;zzneunsaeri';egéo Administracao
vacinas de vacinas de vacina vacinas de vacinas
\ J J | |
| | |
Responsabilidade do Responsabilidade do . :
fabricante fabricante/distribuidor Responsabilidade do servigo
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Treinamento da Equipe

Equipe bem treinada em principios gerais de armazenamento e manuseio,
procedimentos operacionais padrao de armazenamento, € fundamental para

garantir a poténcia do armazenamento de vacinas e a seguranca do paciente.

Todos os profissionais que recebem, manipulam €/ou administram vacinas, devem

ser treinados em praticas relacionadas a vacinas e estar familiarizados com o0s

Procedimentos Operacionais dos seus servicos.



Equipamentos aplicdveis a cadeia de
frio
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Caixas térmicas

* (Caixas de polietileno expandido (isopor) sao
mais utilizadas no transporte dos
iImunobioldgicos entre os laboratorios
produtores e os servicos de vacinacgao
devido seu custo reduzido;

* (Caixas de poliuretano sao as amplamente
indicadas devido sua durabilidade,
facilidade de higienizacao e maior
resisténcia.

Cuidados basicos

« Verificar com frequéncia as condicoes da caixa,
observando se existem rachaduras e/ou furos.

Lavar com agua e sabao neutro e secar cuida-
dosamente as caixas apos o uso, mantendo-as
abertas até que estejam completamente secas.
Guarda-las abertas e em local ventilado.

ronte: PNl e Rondon Yellozo

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imuniza¢oes / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saudde, Departamento de Vigilancia das Doen¢as Transmissiveis. - 5. ed. - Brasilia : Ministério da Saude,” 2017 136
p. : il



Termometros

= Leitura e registro (mapa de controle de temperatura)
continuos das temperaturas maxima, minima e do
momento;

Visor digital, s |eitorem® C,
registro “IN" e "OUT"

= (Calibracao dos equipamentos;

BALBIN WOuUT THEARO

Sensor

D) J e L .
Q A ( Q“ e“Cfgal;{ado = Reinicializacao (RESET): iniciar um novo ciclo de
monitoramento, apagando os registros anteriores;
— - )
&2 « Realizar controle da troca de bateria do equipamento.
Sensor Cabo extensor

“IN" Unidade

; 'r*.'.;‘ F’r\‘

* Colocar etiqueta, na parte posterior, com a data
de instalacao da bateria.

Termometro de maxima e minima com cabo extensor

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imuniza¢oes / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Satde, Departamento de Vigilancia das Doen¢as Transmissiveis. - 5. ed. - Brasilia g Ministério da
Saude, 201136 p. & 1l



Bobina reutilizavel

Sao reutilizdveis e constituidas de material pldastico
(bobina reutilizavel de gel ou bobina reutilizdvel de
agua) ;

Possuem diferentes designs, dimensoes e capacidades
(litro), selecionadas conforme necessidades

especificas, por exemplo, tamanho da caixa térmica

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imuniza¢oes / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia das Doen¢as Transmissiveis. - 5. ed. - Brasf
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Camaras refrigeradas

Aplicaveis para o armazenamento de vacinas a temperatura de +2°C a +8°C;

* As camaras refrigeradas possuem distribuicao uniforme de temperatura no seu interior;
* [Estabelecer rotina de verificacao do funcionamento dos equipamentos de refrigeracao;
* Realizar a manutencao periodica e preventiva do equipamento;

* Manter sistema de alarme ou geradores de emergéncia;

*  Monitoramento via software.

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imuniza¢oes / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia das Doen¢as Transmissiveis. - 5. ed. - Brasilia : Minigfério da Saude,” 2017
136 p. : il



Freezer

Equipamento indicado na cadeia de frio para o armazenamento das bobinas
reutilizavels necessarias a conservagao dos imunobiologicos em caixas
termicas para transporte ou plano de contingéncia.

Cuidados:

* Armazenar quantidade de bobina suficiente para acondicionar todas as
vacinas;

* Rodizio de bobinas — identificar compartimentos para entrada e saida das
bobinas;

* Realizar acompanhamento diario da temperatura do freezer, como forma
de garantir a temperatura adequadas das bobinas reutilizaveis e as
condicoes do equipamento;

* Manutencao do equipamento.

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imuniza¢oes / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Satde, Departamento de Vigilancia das Doen¢as Transmissiveis. - 5. ed. - Brastlia @ Ministério da Saude, 2017 136
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Procedimento para
recebimento de vacinas

A cadeia de frio de um servico de imunizacao se inicia quando as
vacinas sao recebidas.

Avaliacao das condicoes das bobinas de gelo

Avaliacao das condicoes da caixa térmica

Verificacao da temperatura interna da caixa

Avaliacao das condicoes das caixas das
vacinas



Equipamento Manuten¢ao Preditiva Manuten¢ao Preventiva Manutencao Corretiva

e Registro e
monitoramento da
Temperatura
e Consulta periddica
aos dados do sistema

e Alarme para  Manuten¢ao preventiva
Camara fria temperaturas fora da anual e Se necessdrio
faixa

e Teste de contingéncia
e Controle da
temperatura ambiente

Manutencao por

* Discadora t|po de
e Bateria .
| equipamento
 Monitoramento da
. temperatura e Calibracao do e Se necessdrio
Termometros e Umn para cada

. termometro digital
equipamento e backup 5

e Registro e
monitoramento da
Freezer temperatura
 Controle da
temperatura ambiente

e Nao existe uma e Se necessdrio
frequéncia

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia das Doencgas Transmissiveis. — 5. ed. — Brasilia : Ministério da Saude, 2017. 136 p. : il.



Diante de uma excursao de temperatura

[dentifique as vacinas como “vacinas sob suspeita”
Documente o evento com as seguintes informa¢oes: Data e hora da excursao de temperatura,

Temperatura da camara fria, bem como temperatura ambiente, temperaturas minimas/madximas durante o

evento.

e Descri¢ao geral do que aconteceu;

e Periodo de tempo em que a vacina pode ter sido afetada;

e Numero de doses e vacinas afetadas;

* Qualquer problema com a camara e/ou vacinas afetadas antes do evento:

e Qutra informacao relevante:

* Preencha sua documenta¢ao do evento, incluindo: a. Acao tomada: O que vocé fez com a vacina e
quanto tempo levou para agir — Quem: vocé contatou e instru¢oes recebidas — 0 que vocé f€z para
evitar um evento futuro semelhante. Resultados: Disposi¢ao final das vacinas afetadas {DOF

exemplo, data de validade reduzida por fabricante, descartada ou devolvida)
Vaccine Storage and Handling Toolkit Updated with COVID-19 Vaccine Storage and Handling Information Addendum added Apnil12; 2022



Teste de Contingéencia

* Simule uma queda de energia desligando a chave ou o tirando o equipamento da tomada;
* Observe a continuidade do funcionamento da camara por até 30 minutos;
* As camaras que possuem discadoras, devem realizar uma chamada para criticar-se do seu

funcionamento correto.

Frequéncia minima mensal
Registre o teste realizado

Consulte seu fabricante para ter maiores informacgoes sobre o procedimento



Cuidados durante o transporte
Maior risco de CONGELAMENTO
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Exposure to heat and freezing in the vaccine cold chain in Thailand

Sirtrat Techathawat, Porpit Varinsathien,
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Abstract

This study investigated exposure to heat and freezing of vaccines used in Thailand’s National Immunization Program. Cold chain tempera-
tures on 48 randomly selected shipment routes nationwide were monitored. Measles and hepatitis B vaccines were despatched with recording
devices and subsequently tested. The study found that extremes of cold appear to be the more significant problem. Heat exposure was relatively
brief and not at very high temperatures, so vaccine deterioration was unlikely, as was confirmed by measles vaccine testing. Exposure to

temperatures below —0.3 *C was widespread, which would be expected to damage hepatitis B vaccine, but shake tests did not detect damage.
© 2006 Elsevier Ltd. All rights reserved.

Keywords: Cold chain; Freering; Vaccine management

Estudo de
2006

[...]JEste estudo investigou a exposicao ao calor e ao
congelamento de vacinas utilizadas no Programa
Nacional de Imunizacao da Tailandia. Temperaturas
da cadeia fria

em 48 rotas de embarque selecionadas

aleatoriamente em todo o pais foram monitoradas.
AS vacinas contra sarampo e hepatite B foram
despachadas com registro dispositivos e

posteriormente testados. O estudo descobriu que

extremos de frio parecem ser o problema mais

significativo. A exposicdo ao calor foi

relativamente breve e nao em temperaturas muito
altas, de modo que a deterioragdo da vacina era 4
improvavel, como foi confirmado pelo teste dd

vacina contra o sarampo...]

Exposicao ao calor e congelamento na cadeia de frio de vacinas na Tailandia DOI: 10.1016/j.vaccine.2006.09.092



https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2006.09.092
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Estudo de
2020

...Também tem acontecido que a equipe priorize a protecao da vacina

contra danos causados pelo calor, expondo assim as vacinas a

temperaturas congelantes. Como resultado, o congelamento

inadvertido de vacinas € um problema amplamente negligenciado em

todo 0 mundo. Em uma revisao sistematica recente, a comparacao da

ocorréncia de temperaturas congelantes durante o armazenamento e o
transporte foi considerada um problema global que ocorre tanto em
ambientes ricos em recursos quanto em ambientes com recursos limitados.

...A maior variagao é encontrada nos pontos de atendimento. Excursoes

de alta temperatura foram observadas ou curtos periodos de tempo,

enquanto as exposicoes a temperaturas de congelamento foram mais

altas em numero e duracao; no entanto, o teste de agitacao com essas

vacinas nao indicou nenhum dano por congelamento.

Um estudo de monitoramento da temperatura da cadeia fria de vacinas nos Estados Unidos Mexicanos. Volume 38, Edicao 33, 14 de julho de 2020 , paginas 5202-521 1
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X203077517?via%3Dihub


https://www.sciencedirect.com/journal/vaccine/vol/38/issue/33

Monitoramento da
temperatura

O momento de maior risco de congelamento € comumente nas primeiras duas horas apoés a embalagem, quando

as vacinas estao sendo transportadas; neste periodo, a atencao ao monitoramento deve ser redobrada;

 Aleitura do termometro, para monitoramento da temperatura deve ser feita a cada hora e ser registrado em mapa

de controle diario de temperatura;

 Posicionar a caixa sempre distante de fontes de calor (autoclaves, raios solares, fogueiras etc.), deixando-a

hivelada;

 Usar a caixa exclusivamente para os imunobiologicos;

« Utilizar barreiras térmicas (plastico-bolha, papel-cartao, placas de isopor etc.) entre as vacinas e as bobinas_,,dé gelo,
assim, garante que elas nao congelem as vacinas e que as fornegcam protecao contra choques mecanicogf= evitando

microfissuras dos frascos e exposicao da vacina a contaminacao.

Guia de boas praticas de IMUNIZACAO EM AREAS REMOTAS DE DIFICIL ACESSO. 2017



Preparo de vacinas para o transporte

A temperatura das bobinas de gelo reutilizavel deve ser rigorosamente observada, a

utilizacao de bobinas em excesso, em temperaturas abaixo do ponto de congelamento

da agua (temperaturas negativas), os imunobiologicos podem ser congelados — o

gue, em alguns casos, compromete a qualidade.
Por isto, € extremamente importante que as bobinas de gelo reutilizavel sejam

ambientadas antes de serem colocadas na caixa termica.

Outros fatores a considerar:
 Temperatura ambiente

* Tipo de caixa téermica utilizada

 Bobinas de gelo reutilizavel — quantidade e temperatura

 Tempo necessario para o transporte

 Monitoramento da temperatura

Guia de boas praticas de IMUNIZACAO EM AREAS REMOTAS DE DIFICIL ACESSO. 2017



Conclusao

O servico de iImunizacao deve ter equipamentos adequados de
armazenamento e monitoramento que sejam configurados
corretamente, mantidos adequadamente e reparados conforme
necessario.

Estas acoes protege os pacientes de receber inadvertidamente
vacinas comprometidas e suas instalagcoes contra os custos
substituicao de vacinas caras e perda de confianca do paciente em

sua pratica.

Vaccine Storage and Handling Toolkit Updated with COVID-19 Vaccine Storage and Handling Information Addendum added Apr"i'l. 12, 2022
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