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INTRODUCAO

Arede de frio é o sistema técnico-administrativo respon-
savel pela manutencao da cadeia de frio, que é processo
logistico de conservacdao dos imunobiolégicos desde a
producao até a administracao no usudrio, passando pelas
etapas de recebimento, inspec¢do, armazenamento, separa-
¢ao, distribuicao e transporte, garantindo assim a qualidade,
eficacia e preservando suas caracteristicas. Os imunobiol6gi-
cos sdo produtos termoldbeis (sensiveis ao calor e ao frio) e
fotossensiveis (sensiveis a luz), sendo que o monitoramento
e controle de temperatura sdo determinantes para o sucesso
da operacionalizacdo da cadeia de frio. No Brasil existe uma
grande diversidade de imunobiolégicos, com temperaturas
de armazenamento diferentes, inclusive em cada instancia
(central, regional e local), o que torna esse processo delicado
exigindo atencdo e monitoramento continuo®™.

CARACTERISTICAS EARMAZENAMENTO
DOS IMUNOBIOLOGICOS

Cada imunobiolégico possui caracteristicas especificas e
para sua manutencao o laboratério produtor define qual é
a condicdo ideal para o armazenamento em cada instancia,
conforme sua composicao e forma farmacéutica (liquida ou
liofilizada). Sua apresentacdo pode ser unidose de uso imediato
oumultidose, neste caso também é definido pelo laboratério
produtor a validade e a temperatura de conservacao®.

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
- INCQS tem a responsabilidade de liberacao de todos os
lotes dos imunobiolégicos utilizados no Brasil, tanto no
segmento publico, quanto no privado!%,

A conservacao dos imunobiolégicos deve ter controle
de temperatura rigoroso e o tempo de armazenamento
deve seguir as orientacdes da Organizacao Mundial da
Saude (OMS) que foram adotadas pelo Programa Nacional
de Imunizagbes - PNI (211,
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Quadro 1 - Informagdes sobre conservagao, temperatura, local e tempo de armazenamento, segundo imunobioldgico e instancias
central e regional. Brasil, 20217

Local e tempo de

Central Regional
armazenamento
Nacional/Estadual Regional/Municipal/CRIE Loca! -
Sala de Vacinacao
6 a 12 meses 3 a6 meses
Temperatura
& Fi i * : * +2°a +8°
-90°C a -60°C COVID/Pfizer/Comirnaty COVID/Pfizer/Comirnaty 1 més
COVID/Pfizer/Comirnaty*
o o Pélio Oral** +2°a +8°
aEeEAt Febre Amarela/ Fiocruz***
Imunoglobulinas, Soros, Imunoglobulinas, Soros, Imunoglobulinas, Soros,
+2°Ca +8°C demais vacinas demais vacinas Diluentes**** Todas as vacinas e diluentes****
Ambiente até 25°C Diluentes**** Diluentes****

Fonte: Informagées Globais sobre COMIRNATY"". (Adaptado pelo autor).

* Avacina contra COVID/Pfizer/Comirnaty se armazenada entre -90°C a-60°C a validade é de 6 meses conforme recomendagao do fabricante. Frascos fechados podem ser armaze-
nados e transportados entre -25 °Ca-15 °C por um periodo tnico de até 2 semanas e podem retornar para-90 °C a-60 °C. Se armazenada entre +2°C a +8°C a validade é de 1 més‘'".
** A Pélio Oral apés descongelada tem o prazo de validade de 3 meses se armazenada de +2°C a +8°C'"2.

*** A Vacina Contra Febre Amarela do Laboratério Fiocruz apés descongelada a validade permanece a mesma recomendada pelo fabricante, alguns laboratérios produtores
orientam temperatura de armazenamento da FA de +2°C a +8°C"'2.

**** Os Diluentes NUNCA devem ser congelados, alguns laboratdrios fornecem diluentes separadamente das vacinas, em temperatura ambiente, porém no momento do uso,
devem estar na temperatura entre +2°C a +8°C; o uso de diluente com temperatura elevada, resulta na rdpida inativagdo vacinal e na perda total da poténcia da vacina“?.

MONITORAMENTO DE TEMPERATURA E NOTIFICACAO DE ALTERACAO

O monitoramento de temperatura deve ser rigoroso em todas as instancias para garantir a qualidade dos
imunobioldgicos. Atualmente existem diversas formas de registro de temperatura que podem ser eletrénicas
ou manuais®.

Os registros do monitoramento devem ser armazenados e guardados, por, pelo menos, dois anos apds
sua geragao®.

Alteracdo de temperatura ou queixa técnica relacionada ao servico de vacinacao deve ser comunicada a
Divisdo de Imunizacdo Estadual, e a notificacado deve ser realizada no Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria - Notivisa .

Para notificacdo de alteracao de temperatura ou queixa técnica da vacina contra COVID-19, a Equipe
Técnica da Rede de Frio e Controle de Qualidade/PNI desenvolveu um formulario a fim de facilitar e agilizar
a comunicacao de ocorréncias e orientar as acdes preventivas ©8,

Ap0ds acessar o formulario, é necessario escolher a opcdo “Temperatura de conservacao diferente da defi-
nida na bula” no tépico 2 “Desvio de Qualidade”. Desta forma, serd possivel preencher os campos referentes
a alteracao de temperatura®',

Os registros e formularios serao submetidos ao PNI para avaliacdo do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS). Durante o processo de comunicacgao e analise, o lote do imunobiolégico exposto
deve ser segregado, identificado e preservado a temperatura adequada de +2°C a +8°C®.

BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DE IMUNOBIOLOGICOS

E por meio de padronizacdo dos procedimentos e praticas apropriadas conforme legislacdo vigente, que
serd garantida a conservacao da poténcia imunogénica dos imunobiolégicos conferida pelo laboratério
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produtor. Todos os procedimentos de recebimento, armazenamento, expedicao, distribuicdo e transporte
devem estar descritos em Procedimentos Operacionais Padrao (POP), atualizados periodicamente e acessiveis
aos profissionais que atuam no processo!-3,

CUIDADOS NO RECEBIMENTO E INSPECAO DOS IMUNOBIOLOGICOS:

« Verificar o tipo de embalagem, as condicdes de transporte e armazenagem aplicaveis, se a embalagem
esta lacrada e identificada';

« Verificar a integridade da carga;

« Verificar a temperatura dos volumes recebidos;

- Conferir os niumeros de lote, data de validade e quantidades recebidas, se estdo de acordo com os
pedidos efetuados e notas fiscais recebidas";

« O tempo de inspecdo deve ser o mais breve possivel a fim de minimizar o tempo de exposicdo do
imunobioldgico fora do recomendado pelo laboratério produtor™;

« Apdsainspecdo osimunobioldgicos devem ser armazenados conforme recomendacao do fabricante;

«  Os imunobiolégicos fora do padrao recomendado devem ser devolvidos no ato do recebimento ou
devem ser identificados e colocados em quarentena enquanto aguardam a resposta da notificagao™.

Deve haver um numero adequado de profissionais treinados para garantir que as responsabilidades atri-
buidas individualmente ndo apresentem riscos a qualidade do produto. O treinamento deve ser aplicado no
ingresso do profissional e deve permanecer de forma continua, proporcional a complexidade da funcao®.

ARMAZENAMENTO DE IMUNOBIOLOGICOS

As camaras refrigeradas sao aplicaveis para o armazenamento dos imunobiolégicos em temperatura
positiva, de 2°C a 8°C™",

Os freezers sao indicados para o armazenamento de imunobioldgicos em temperatura negativa, -25°C a
-15°C, e para o armazenamento das bobinas reutilizadveis necessdrias a conservacao dos imunobiolégicos
em caixas térmicas para transporte e/ou procedimentos nas salas de imunizagao®.

CUIDADOS PARA UTILIZACAO DOS EQUIPAMENTOS

« Usar tomada ou conexdo com a fonte de energia elétrica, exclusivos para a camara®”;

« Colocar a camara distante da fonte de calor, nivelado e afastado da parede, pelo menos 20 cm®;

« Usar camara Unica e exclusivamente para o armazenamento dos imunobioldgicos™;

« Identificar o equipamento de maneira visivel®;

« Manter termostato regulado para temperatura entre +2°C e +8°C, temperatura média +5°C";

« Elaborar“Mapa llustrativo” com a posicao de cada vacina no interior do equipamento ;

« Manter sistema de alarme ou geradores elétricos de emergéncia®;

« Utilizar termémetro para leitura de maxima e minima‘;

« Fazer aleitura do termémetro e registro da temperatura no minimo duas vezes ao dia, ou idealmente
trés vezes;

« Organizar as vacinas proximas do vencimento na frente das prateleiras da cdmara, sem a necessidade
de diferenciar por tipo, uma vez que as camaras refrigeradas possuem distribuicdo uniforme de tem-
peratura no seu interior®,
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EQUIPAMENTOS UTILIZADOS PARA MEDICAO DE TEMPERATURA

+  Ostermdémetros Max./Min.com cabo extensor, termémetro a laser, termdmetro tipo espeto e datalogger
sdo os equipamentos mais utilizados para medicao de temperatura na rede de frio®.

« O Datalogger é o equipamento recomendado para utilizagdo no monitoramento de temperatura no
transporte de imunobioldgicos, pois registra a temperatura durante todo percurso permitindo avaliagdo
posterior de possivel alteragao de temperatura.

Equipamentos recomendados para sala de vacina e armazenamento para manutencao da rede de frio.

« Condicionador de ar para climatizacao dos ambientes, de manipulacao e preparo para aplicacao".

«  Grupo gerador de energia aplicado as situagdes emergenciais para suprimento de energia elétrica®.

« Termbmetros digitais e a lazer: troca de baterias de 6/6 meses, anotando data de troca e calibragao
anual, por laboratério credenciado pela RBC/INMETRO .

« Registrador eletrénico de temperatura (Logger): calibracao anual, por laboratério credenciado pela
RBC/INMETRO ™.

« Camaras: qualificacdo anual por laboratério credenciado pela RBC/INMETRO®.

Todos os equipamentos utilizados na rede de frio devem ser adquiridos mantendo critérios de selecao
recomendados pelo Manual de Rede de Frio do Ministério da Saude e legislacao vigente, devendo ser sub-
metidos periodicamente aos procedimentos de manutencao e calibracao.

VACINACAO EXTRAMUROS

E a atividade vinculada a um servico de vacinacéo licenciado, que ocorre de forma esporadica, fora do
estabelecimento de vacinacdo (Quadro 2)®.

Quadro 2 - Equipamentos e insumos da cadeia de frio necessérios para as atividades de vacinagao extramuros. Brasil, 2017®

Materiais necessarios

Caixa térmica com termometro Max. E Min. para estoque Caixa térmica com termémetro Max . E Min. Para aplicacao
Caixa térmica com bobinas de gelo Alcool liquido e em gel 70°/0
Bandeja de inox Algodéo
Seringas e agulhas Curativo
Comprovante de vacinacao Folha de monitoramento de temperatura
Saco de Lixo infectante e comum Coletor de perfuro cortante

Fonte: Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagées™. (Adaptado pelo autor)

Para a vacinacao extramuros o registro da temperatura das caixas térmicas deve ser aferido a cada hora,
durante todo o tempo que as vacinas permanecerem fora do equipamento especifico de armazenamento
das vacinas 1.
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PREPARO DA CAIXA TERMICA

« Manter as bobinas em congelador durante um periodo minimo de 48 h;

- Estar atento a validade das bobinas

« Retirar as bobinas do freezer;

« Colocar as bobinas sobre a superficie até desaparecer a névoa, simultaneamente monitorar a tempe-
ratura de uma delas com termémetro de cabo extensor (temperatura de 0°C);

« Secar e colocar as bobinas na caixa térmica;

» Estabelecer a quantidade adequada de bobinas para a quantidade de imunobioldgicos;

- Dispor as bobinas no fundo e nas paredes internas;

- Utilizar barreiras (plastico bolha, papeldo, berco) entre as vacinas e as bobinas;

- Estabilizar a temperatura interna da caixa, (intervalo de +2°C a +8°C, ideal +5°C) antes de colocar as
vacinas;

« Organizar os imunobioldgicos no interior da caixa de maneira segura para que néao fiquem soltos e,
eventualmente, desloquem-se sofrendo impactos mecanicos durante o transporte;

+ Colocar o datalogger e/ou bulbo do termdmetro no centro da caixa, em contato somente com o frasco
da vacina, afixando o term&metro no exterior da caixa;

« Dispor as bobinas reutilizaveis cobrindo os imunobiolégicos, sendo utilizadas como barreira entre as
vacinas;

« Fechar a caixa térmica, sem deixar frestas, se necessario, usar fita adesiva;

+ Monitorar a temperatura durante todo o processo até a entrega;

+ ldentificar as caixas.

Para as vacinas congeladas: as caixas sdo montadas com gelo seco ou bobinas congeladas"".

CUIDADOS NO TRANSPORTE DE IMUNOBIOLOGICOS

Os imunobiolégicos sdo produtos termolabeis (sensiveis ao calor e ao frio) e fotossensiveis (sensiveis a
luz). Assim, devem ser armazenados, transportados, organizados, monitorados, distribuidos e administrados
adequadamente, de forma a manter sua eficacia e poténcia, ou seja, sua capacidade de resposta. A poténcia
€ um dos fatores que interfere na magnitude e na duragao da resposta imune.

Recomenda-se o uso de veiculo refrigerado e, nos percursos mais longos, orienta-se utilizar caixa térmica
exclusivamente para o transporte de bobinas reutilizaveis congeladas para efetuar a troca durante o trajeto,
quando necessario.

Na impossibilidade da utilizacdo de veiculos refrigerados é indispenséavel o uso de veiculo climatizado,
posicionando as caixas térmicas distantes de fontes de calor e protegidas da incidéncia de luz solar direta.
Em eventuais paradas o veiculo deve ser estacionado a sombra e a climatizacdo interna deve ser mantida®.

A vacina Comirnaty, da Pfizer tem caracteristicas de armazenamento diferentes das usualmente praticadas
no Brasil, devendo seguir atualmente essa orientacao para rede de frio ":

« Os frascos fechados podem ser armazenados e transportados entre -25 °C a -15 °C por um periodo
Unico de até 2 semanas e podem retornar a -90 °C a -60 °C.

« Umavezretirada do congelador, a vacina fechada pode ser armazenada por até 1 més entre +2 °Ce +8 °C.

+ Dentro do prazo de validade de 1 més a 2 °C a 8 °C, até 12 horas podem ser usadas para o transporte.

« Antes do uso, a vacina fechada pode ser armazenada por até 2 horas a temperatura até 30 °C.

+  Uma vez descongelada, a vacina nao deve ser congelada novamente.
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GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE VACINAGCAO

Recomenda-se o descarte dos residuos da vacinagao de acordo com os processos utilizados para outras
vacinas. O Plano de Gerenciamento de Residuos do Servico de Satde deve ser seguido pelos profissionais
treinados que realizam o manejo do residuo, de acordo com o proposto na Resolucao da Diretoria Colegia-
da - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento
de Residuos de Servicos de Salde e a Resolucdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o
tratamento e a disposicdo final dos Residuos dos Servigos de Saude (RSS)7-819,

O gerenciamento dos residuos de vacinacao no Brasil deve seguir as defini¢cdes estabelecidas na Resolucao
n° 18, de 23 de marco de 2018, que dispde sobre a classificacao de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranca a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e
seus derivados em contencao ©.

CONCLUSAO

Nesse processo, devem atuar pessoas treinadas, capacitadas e responsaveis com a execucdo dos proce-
dimentos, para garantir a qualidade e a eficacia do imunobiolégico.

O uso de equipamentos e monitoramento adequados, conhecimento sobre conservacao, transporte e
manutencdo da temperatura das vacinas e a preocupagao com as consequéncias trazidas pelo congelamento
dos imunobioldgicos que nao devem ser congelados, se faz necessario para manutencao da eficiéncia da
rede de frio e toda a sua extenséo, para garantir a qualidade das vacinas.
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