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RESUMO

DEUS, Samira R. M. de. Estudo de Aspectos Relacionados a Conservacao das
Vacinas do Programa Nacional de Imunizacdo em Teresina-PlI.

Orientadora: Professora Doutora Danielle Silveira Macédo. Dissertacdo de
Mestrado. Programa de Pdés-Graduagdo em Farmacologia. Departamento de
Fisiologia e Farmacologia, Universidade Federal do Ceara, 2011.

A vacinacao representa um dos mais belos e bem sucedidos avangos da medicina.
E importante destacar que os principios e as normas de conservagdo das vacinas
sao fatores determinantes na eficacia das mesmas, sem 0s quais as vacinas nao
teriam nenhum efeito. Este trabalho teve como objetivo avaliar o processo de
conservagao dos imunobiolégicos do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) nas
salas de vacina da zona urbana de Teresina-Pl. Tratou-se de um estudo
epidemioldgico realizado em 53 salas de vacina, distribuidas por Regional de Saude
da seguinte forma: 20 na zona centro-norte, 19 na zona sul e 14 na zona leste, no
periodo de setembro de 2008 a fevereiro de 2009. Os resultados mostraram que nas
salas de vacina da zona Centro-Norte apenas 60% possuiam tamanho adequado e
bancada de inox; somente 35% dispunham de macas; 30% nao estavam distantes
de calor e incidéncia de luz solar; 95% né&o funcionavam em horario integral e quanto
a capacitacao dos funcionarios, 10% destes ndo possuiam capacitagao em sala de
vacina, 40% em BCG, 95% em rede de frio e 80% em efeitos adversos. Nas salas de
vacina da zona Sul somente 26,3% possuia bancada de inox; 36,8% tinham
tamanho adequado; 32% dispunham de macas, 21,1% néo estavam distantes de
calor e incidéncia de luz solar; a lavagem do refrigerador néo era realizada conforme
preconizado pelo PNI em 26,3% das salas; em 31,6% nao era feito a organizagao
adequada de imunos na caixa térmica; 85,9% nao funcionavam em horario integral e
quanto a capacitacdo dos funcionarios, 21,1% nao possuiam capacitagdo em sala
de vacina, 57,9% em BCG, 100% em rede de frio e 89,5% em efeitos adversos. Nas
salas de vacina da zona Leste foi visto que todas possuiam tamanho adequado;
50% tinham bancada de inox; 43% dispunham de macas; 71,4% n&o monitoravam a
temperatura das caixas térmicas; 64% nao funcionavam em horario integral e quanto
a capacitacdo dos funcionarios, todos tinham mais de 2 anos que haviam sido
capacitados em sala de vacina, 36% nao possuiam capacitacdo em BCG, 93% em
rede de frio e em efeitos adversos. Pode-se concluir com este estudo que para que
as atividades de vacinagao atinjam resultados coerentes com o desejado, faz-se
necessario além das altas coberturas, uma capacitagéo dos profissionais que atuam
em sala de vacina, como também, o monitoramento dos processos que envolvem a
manipulacédo dessas substancias.

Palavras-chave: Refrigeracado; Programas de imunizagao; Vacinas.
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ABSTRACT

Deus, Samira R. M. de. Study Issues Relating to the Conservation of Vaccines
of the National Immunization Program in Teresina-PI.

Advisor: Teacher Doctor Danielle Silveira Macédo. Master’s Dissertation - Graduate
Program in Pharmacology, Department of Physiology and Pharmacology, Federal
University of Ceara, 2011.

Vaccination represents one of the most beautiful and successful advances in
medicine. Importantly, the principles and standards for vaccine storage are decisive
factors in the effectiveness of the same, without which the vaccine would have no
effect. This study aimed to evaluate the conservation of biological process of the
National Immunization Program (NIP) in rooms of vaccine from the urban area of
Teresina-Pl. This was an epidemiological study conducted in 53 rooms of vaccine
distributed by the Regional Health as follows: 20 in the central-north zone, 19 in the
south zona and 14 in the east zone, considering the period between September 2008
and February 2009 . The results showed that in the halls of vaccine from noth central
zone, only 60% had adequate size and stainless steel bench, only 35% had gurneys,
30% were not far from heat and sunlight, 95% did not work on schedule full and on
the training employees, 10% of these had no training in vaccine, BCG 40%, 95% in
the cold chain and 80% in adverse effects. In the halls of vaccine from the South
zone only 26.3% had a stainless steel countertop, 36.8% had adequate size, 32%
had gurneys, 21.1% were not far from heat and sunlight, washing cooler was not
performed as recommended by the NIP in 26.3% of the rooms, at 31.6% was not
done the proper organization of immunosuppressive in the insulated box, 85.9%
were not working full time and the training of officials, 21, 1% had no training in
vaccine, 57.9% in BCG, 100% in the cold chain and 89.5% in adverse effects. In the
halls of vaccine from the East zone was seen that all had adequate size, 50% were
stainless steel countertop, 43% had gurneys, 71.4% were not monitored the
temperature of the coolers and 64% did not work full time and about training of
officials, all had more than 2 years who had been trained in vaccine, 36% had no
training in BCG, 93% in the cold chain and adverse effects. This study concludes that
for vaccination activities to achieve results consistent with the desired, it is necessary
beyond vaccination campaigns, a capacitation (empowering training) of health
workers in vaccine, but also the monitoring of processes that involve handling these
substances.

Keywords: Refrigeration; Immunization programs; Vaccines.
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1 INTRODUGCAO

A vacinagéao representa um dos mais belos e bem sucedidos avangos da
medicina. Assim sendo, a histdria das vacinas nao pode ser considerada como uma
simples aventura intelectual. Para Martins (2000), “ela é cheia de alegrias, tristezas,
sucessos, fracassos, rivalidades, conflito, cooperacgdes, altruismo, imprudéncia e
coragem,” uma vez que ja salvou muitas vidas, mas também produziu inicialmente
algumas mortes, quando o seu processo de produgdo ainda era rudimentar, além de
ter causado revolta na populacdo, quando no inicio do século passado, todas as

pessoas foram obrigadas a se vacinar contra a variola.

Segundo Brito (2000), a pratica de vacinagéo, desde que foi implantada,
foi assumida como uma medida de saude coletiva e de protegcdo da populagao
contra os flagelos de epidemias, tendo em vista se constituir na arma mais potente

do homem contra muitas doengas transmissiveis.

De acordo com o Ministério da Saude (BRASIL, 2001), as vacinas sao
substancias constituidas por agentes infecciosos vivos, atenuados ou inativos,
mortos, por suas fragbes ou ainda por suas toxinas, que tém como objetivo
proporcionar protecao especifica ou duradoura contra doencgas transmissiveis. As
vacinas estdo entre os produtos bioldgicos mais seguros, de comprovada eficacia,
baixo custo, grande impacto nas condicbes de saude de uma comunidade e

disponivel a toda a populagao do grupo alvo dos programas de imunizagao.

Apesar de a literatura cientifica creditar o controle e a redugao de muitas
doengas infecciosas a vacinacdo, € importante destacar que os principios e as
normas de conservagao das vacinas sao fatores determinantes na eficacia das

mesmas, sem 0s quais as vacinas nao teriam nenhum efeito.

1.1 Histéria da Vacinagéo

Antes de adentrar na questdo da vacinagdo em si, € importante o

entendimento sobre o surgimento das mesmas. Martins et al (2008) afirmam que o
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desenvolvimento das vacinas ocorreu no bojo da revolugao cientifica que se iniciara

muitos anos antes.

Os primeiros registros da pratica de vacinagao receberam o nome de
variolizagao e remontam aos chineses, que preveniam a variola introduzindo na pele
de individuos sadios o liquido extraido de uma crosta de variola de um infectado
(GIORDANO, 2005).

No Ocidente, a Inglaterra, que n&o sofreu censura religiosa a ciéncia,
foi um campo privilegiado para o desenvolvimento de vacinas. O estudioso pioneiro
em imunizagao foi o médico inglés Edward Jenner, o qual, em 14 de maio de 1796,
por meio de suas observagdes sobre a variola bovina, viu a possibilidade de
proteger as pessoas contra a variola humana. Esse cientista chegou a tal concluséo,
observando que grande parte das pessoas que trabalhavam lidando com o gado nao
contraia a doenca (SANTOS et al, 2004).

Para a comprovacédo de sua hipdtese, Jenner inoculou cowpox
(secregcbes de uma pustula de variola bovina) numa crianga, dois meses depois,
inoculou novamente, na mesma crianga, secrecao de variola humana, sendo estas
retiradas de um doente em estado grave, e mesmo assim a crianga ndo desenvolveu
as manifestagdes clinicas da doenca. Surgiu, assim, a vacina contra variola, mas
apenas em 1798, foi divulgada no trabalho “Um Inquérito sobre as Causas e os
Efeitos da Vacina da Variola” (MARTINS et al, 2008).

Jenner enfrentou sérias resisténcias, principalmente porque a classe
médica demonstrava ceticismo. Os variolizadores fizeram ferrenha oposicdo e
grupos religiosos alertavam para o risco da degeneragdo da raga humana pela
contaminagdo com material bovino: a vacalizagcdo ou minotaurizacdo, como foi
chamada. Mas, em pouco tempo, a vacina conquistou a Inglaterra. Em 1799, era
criado o primeiro instituto vacinico em Londres e, em 1802, sob os auspicios da
familia real, fundava-se a Sociedade Real Jenneriana para a Extingdo da Variola
(BRASIL, 2008).
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A descoberta de Jenner rapidamente se espalhou pelo mundo. Em
1804, o marqués de Barbacena trouxe a vacina ao Brasil. No entanto, apesar dos
beneficios da imunizacdo a saude publica, a oposi¢do a vacina durou anos e anos.
Para muitos, a imunizacdo causava repulsa, porque o fluido vacinal era conservado
em jovens confiados a caridade publica, muitos portadores de doencgas venéreas e
outras moléstias. Foram registrados casos de sifilis, erisipela e hepatite B (esta
ultima uma doencga ainda desconhecida) associados a vacina. Mas nada contribuiu
tanto para a resisténcia a vacinagcao quanto as epidemias de variola na década de
1820, quando um grande numero de imunizados adoeceu. Descobriu-se, entdo, que
a protecado nao era eterna. Era preciso revacinar-se. Além disso, a conservagao da
linfa brago a brago n&o s6 adulterava o fluido vacinal, como, com o tempo, fazia com
que este perdesse sua poténcia. A solugao foi retornar ao virus original: o da cowpox
ou variola das vacas. Apesar de toda a oposicdo, a vacinacdo aos poucos foi se

generalizando, mesmo sob pressao governamental (BRASIL, 2008).

O estudo de Jenner foi extremamente importante para a prevencgao de
doengas, pois foi a partir de entdo que surgiu o interesse em criar vacinas,
prevenindo assim, outras doengas. Atualmente, existem varias vacinas, as quais

desenvolvem imunidade no organismo (SANTOS et al, 2004).

A atividade de imunizagdo humana, no Brasil, teve inicio em 1804, no
escopo dos esforgos de reabilitacdo da cidade do Rio de Janeiro, principal porto
exportador brasileiro. Nessa época, uma epidemia de variola foi combatida através
de uma recente e ainda pouco conhecida solucdo, qual fosse a vacinagado da

populacéo.

No Brasil, o marco da imunizagdo foi o surgimento do Instituto
Soroterapico, que tinha como médico responsavel Oswaldo Cruz, o qual conseguiu,
apesar da oposicao, tornar obrigatéria a vacinagao antivariélica, com aplicagao de
multas e puni¢cdes aqueles que se negassem receber a imunizagdo. Tal medida
gerou, em 1.907 o movimento denominado Revolta da Vacina, quando as pessoas
negavam-se a receber a vacina contra variola. Tal fato fez com que em 1908, nova
epidemia de variola levasse a populagao aos postos de vacinacio e esta passasse,

finalmente, a acreditar no poder das vacinas.
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Passados cem anos, com a eficacia comprovada pela prépria erradicagao
da variola em todo o mundo, da poliomielite e do sarampo no Brasil esse ultimo
ainda prevalente na Europa e em outros paises desenvolvidos como o Japéo, a
populacdo nacional recorre em massa aos postos publicos de saude em busca de

imunizacao a diversas doencgas a cada convocacgao do Ministério da Saude.

Martins et al (2008) afirmam que a historia das vacinagdes € um dos mais
belos e bem-sucedidos capitulos da histéria da medicina, pois trouxe a prevencgao de
males até entdo malignos. A descoberta e aperfeicoamento das vacinas foram
impulsionados por muitos fatores, sendo os de natureza psicossocial (0 medo das
epidemias) e econbmica (prejuizos na agricultura e na veterinaria) os mais

importantes.

1.2 Vacinagdao: significado e importancia

A vacinacao é uma forma de imunizacdo a fim de prevenir uma doenca e
o termo se aplica a inoculacdo de microrganismos vivos de baixa viruléncia
(capacidade patogénica determinada pela mortalidade que o microorganismo
produz) ou substancias derivadas desses microorganismos, com potencial
imunogénico (capacidade do agente em desenvolver imunidade no hospedeiro), ou

seja, com fim preventivo, paliativo ou curativo (ALMEIDA, 2000).

Uma vacina € uma substancia derivada, ou quimicamente semelhante a
um agente infeccioso particular, causador de doenga. Essa substancia é
reconhecida pelo sistema imunoldgico do individuo vacinado, suscitando uma
resposta que o protege de uma doenga associada ao agente. A vacina, portanto,
induz o sistema imunoldgico a reagir como se tivesse realmente sido infectado
(GIORDANO, 2005).

Eickhoff (2003) afirma que a exposi¢c&o do individuo a vacina tem de ser o
mais semelhante possivel a exposicdo a doenca. Nao existe uma vacina ideal, ou
seja, 100% eficaz e que promova imunidade para toda a vida. Entretanto, as vacinas

atuais aproximam-se bastante dessa vacina ideal.



28

O desenvolvimento de vacinas seguras e efetivas para a prevengao de
doencas infecciosas, geralmente estdo associadas a alta mortalidade e morbidade
(ARANDA; MORAES, 2006). Assim, a reducado da morbidade e da mortalidade por

doencas prevenidas por imunizacgao € a finalidade principal da vacinacgao.

No entanto, para que um imunobiolégico possa agir no organismo e criar
defesas ou anticorpos, como no caso da administracdo de vacinas, ou para que
possa combater microorganismos ja instalados, como no caso da administragdo de
soros e imunoglobulinas, € preciso que a atividade de vacinagcédo seja cercada de
cuidados, adotando-se procedimentos adequados antes, durante e apdés a

administragao desses produtos na populagédo (BRASIL, 2001).

1.2.1 Objetivo da Vacinacéao

O principal objetivo da vacinagao é induzir memoria imunologica de longa
duragdo contra a exposicdo de agentes infecciosos. Uma interpretagdo errbnea
muito comum é que as vacinas induzem imunidade esterilizante por estimularem a
producdo de anticorpos neutralizantes que previnem a infecgdo por um
microorganismo (CARVALHO; PINTO, 2008).

As vacinas sdo, atualmente, o meio mais eficaz e seguro de protecéao
contra inumeras doencgas, pois mesmo quando a imunidade nao € total, a pessoa
vacinada tem maior capacidade de resisténcia na eventualidade de a doencga surgir.
Além da protecdo pessoal, a vacinagao traz também beneficios para toda a
comunidade, uma vez que quando a maior parte de uma populagao esta vacinada

interrompe-se a transmissao de doengas.

Vale salientar, a vacina ndo confere protecdo contra a infec¢do, e sim,
contra a doenga, por permitirem que o sistema imunoldgico ja esteja preparado

previamente para combater o patégeno invasor (CARVALHO; PINTO, 2008).

A vacinagcao €, sem duvida, uma das quatro acbes basicas mais
importantes para a melhoria da saude publica. Com exce¢dao do Saneamento

Basico, nenhum outro avango, nem mesmo o dos antibiéticos, apresentou 0 mesmo
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impacto na redugao da mortalidade e no crescimento da populagao mundial (BRITO,
2000).

As vacinas estado entre os produtos bioldégicos mais seguros, eficazes e
com relagao custo/beneficio mais favoravel, conforme ja especificado anteriormente.
Permitiram a erradicacdo mundial da variola e da poliomielite no hemisfério
ocidental. No Brasil, as doencas evitaveis por vacinas estdo em franco declinio, com
diminui¢cdo drastica dos casos de sarampo. Difteria, tétano e coqueluche (CAMPOS,
2004).

A vacinagdo é uma atividade, ou melhor, um servigo, de carater
preventivo, assim, o usuario ira procura-la a medida que esta for uma necessidade
de saude, ou seja, entende-se que cabe ao usuario, em primeira instancia, a deciséo

de buscar a vacinagao disponivel nos servigos de saude.

Isto significa que a utilizagcdo de tal servico € controlada pelo usuario,
porém o grau de uso depende de suas caracteristicas (incluindo o quanto vacinar é
uma necessidade), e do “sistema de barreiras” existentes no acesso ao servigco
(MORAES; RIBEIRO, 2008).

Convém explicar, no entanto, que para o usuario tomar a iniciativa de
buscar tais servicos, € necessario que o sistema de saude publica funcione bem,
pois a vacinacao da populagao é historicamente e em fungao do seu carater coletivo,
uma intervencdo de saude publica. Desta forma, segundo Moraes e Ribeiro (2008)
sistemas que possuem uma expressiva saude publica conseguem produzir melhores
indicadores de cobertura vacinal, como os casos da Inglaterra, Italia e Brasil,
dependendo, obviamente, das caracteristicas do conjunto de atividades de

vacinagao e das caracteristicas populacionais.

Inserida no sistema de saude, a vacinacdo se situa como uma das
atividades de atencgao primaria, dependente, entdo, do grau de estruturagcdo deste
nivel de atengao no setor publico e da sua oferta no setor privado. No contexto do
sistema de saude brasileiro, esta intervencdo €& guiada pelos principios de
universalidade e equidade (MORAES; RIBEIRO, 2008).
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Segundo Barata (apud MORAES; RIBEIRO, 2008), a equidade implica o
reconhecimento de que os individuos possuem diferentes necessidades e que,
portanto, a partilha de recursos precisa considerar tais diferengas, ndo resolvidas
mediante uma partilha igualitaria. Isto significa que todos tém direito a vacinagéo e
que o Programa Nacional de Imunizacdo deveria contemplar as diferentes

necessidades criadas por processos produtores de desigualdades sociais.

Na maioria dos sistemas de saude publica, a imunizagao é estruturada na
forma de programa. Segundo Moraes; Ribeiro (2008) a existéncia de um programa
nacional que dé conta das diferengas locais parece ser a forma mais associada a
melhores coberturas vacinais; o quanto o programa esta associado e integrado ao
sistema de saude; o quanto ele é centralizado e vertical varia bastante, sendo

encontrados bons resultados de cobertura vacinal nas duas situacoes.

Estas caracteristicas reforcam a ideia de que a vacinagdo, ainda que
condicionada pelo sistema de saude, possui certa autonomia, conseguindo bons

resultados, mesmo em contextos desfavoraveis.

1.3 Programa Nacional de Imunizagao - PNI

A imunizagao ainda é o meio mais eficaz de prevenir doencgas, no entanto,
a cobertura vacinal, em paises como o Brasil, ainda esta aquém da esperada.
Miranda et al (1995) afirma que para atingir a cobertura vacinal adequada é preciso
fundamentalmente, agdes institucionais conjugadas e organizadas pelo setor publico

em diversos niveis.

Apesar de a vacinagcdo no Brasil ter tido inicio com Osvaldo Cruz, na
década de 1930, em 1968 o Estado de S&o Paulo instituiu o Programa Estadual de
Imunizagao, definindo o elenco de vacinas a serem aplicadas e o calendario de
imunizagdao. Em 1973, o Ministério da Saude estabeleceu o Programa Nacional de
Imunizacdo (PNI), com o objetivo de controlar ou erradicar doengas como:
poliomielite, sarampo, difteria, tétano, coqueluche e tuberculose, mediante
imunizagao sistematica, com a meta de atingir 100% da cobertura vacinal para o
primeiro ano de vida (BRASIL, 2001).
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Em 1975 foi institucionalizado o Programa Nacional de Imunizagao —
doravante PNI, resultante do somatério de fatores de ambito nacional e
internacional, que convergiam para estimular e expandir a utilizagdo de agentes
imunizantes, buscando a integridade das ag¢des de imunizagdes realizadas no pais.
O PNI passou a coordenar, assim, as atividades de imunizacdes desenvolvidas
rotineiramente na rede de servigos e, para tanto, tragou diretrizes pautadas na
experiéncia da Fundacdo de Servicos de Saude Publica (FSESP), com a prestagéo

de servigos integrais de saude através de sua rede prépria.

A legislacao especifica sobre imunizacgdes e vigilancia epidemiolégica (Lei
6.259 de 30/10/1975 e Decreto 78.231 de 30/12/76) deu énfase as atividades
permanentes de vacinacdo e contribuiu para fortalecer institucionalmente o
Programa (BRASIL, 2008).

Em seguimento a erradicagdo da variola, inicia-se em 1980 a 12
Campanha Nacional de Vacinagdo Contra a Poliomielite, com a meta de vacinar
todas as criangcas menores de 5 anos em um so6 dia. O ultimo caso de poliomielite no
Brasil ocorreu na Paraiba em margo de 1989. Em setembro de 1994 o Brasil, junto
com os demais paises da regiao das Américas, recebeu da Comissao Internacional
para a Certificagdo da Auséncia de Circulagdo Autoctone do Poliovirus Selvagem
nas Ameéricas, o Certificado de que a doenca e o virus tinham sido eliminados de
nosso continente (BRASIL, 2008).

O PNI foi instituido como parte de um conjunto de medidas que se
destinavam a redirecionar a atuagao governamental do setor, por meio da ampla
extensao da cobertura vacinal, para alcangar adequado grau de prote¢ao imunitaria

da populacao contra doencgas transmissiveis.

Este programa coordena as atividades de imunizacdo desenvolvidas,
rotineiramente, na rede de servigcos de saude; define as vacinas obrigatérias, as
normas para cada uma deles, bem como os procedimentos; € responsavel pela
aquisicao, controle de qualidade, distribuicdo de todos os imunobioldgicos (vacinas e
soros), além de, proporcionar assessoria técnica e apoio operacional e financeiro

aos orgaos executores da vacinagao (SANTOS et al, 2004).
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Os programas de imunizagao foram se consolidando gradualmente no
Brasil, especialmente nos ultimos 30 (trinta) anos, apds o surgimento do PNI, o qual
e parte integrante do Programa da Organizagdo Mundial de Saude, com o apoio
técnico, operacional e financeiro do Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia -
UNICEF e contribuicbes do Rotary Internacional e do Programa das Nagdes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD). A gestao nacional do PNI compete a Coordenagao
de Imunizagbes e Auto-Suficiéncia em Imunobiologicos (CIAIM) do Centro Nacional

de Epidemiologia (CENEPI) da Fundacao Nacional de Saude.

O Sistema de Informacgdes do PNI - SI-PNI tem por objetivo possibilitar
aos gestores envolvidos no programa, a avaliagado do risco quanto a ocorréncia de
surtos ou epidemias, a partir do registro dos imunos aplicados e quantitativo
populacional vacinado, que sao agregados por faixa etaria, em determinado periodo
de tempo, em uma area geografica. Por outro lado, possibilita o controle do estoque
de imunos, necessario aos administradores que tém a incumbéncia de programar
sua aquisicdo e distribuicdo (ARANDA, 2006). O SI-PNI é formado por dois

subsistemas:

- O Subsistema de Avaliagdo do Programa de Imunizagbes — API,
que fornece informagbes sobre a cobertura vacinal (em rotina e em campanhas),
taxa de abandono e controle do envio de boletins de imunizacdo. Pode ser utilizado
nos niveis Federal, Estadual, Regional e Municipal, entretanto, o Subsistema de
Estoque e Distribuigdo de Imunobiolégicos — EDI controla o estoque e a distribuigao

dos imunobiolégicos em ambito Estadual e Federal.

O PNI tem a caracteristica de ser universal, sem distincdo de qualquer
natureza. As vacinas que compdem o atual calendario estao disponiveis em todos os
postos de vacinacao, e equipes moveis se deslocam para as areas de dificil acesso,
quando necessario (MORAES; RIBEIRO, 2008).

A proposta de criagdo do PNI, em 1973, n&o significa, no entanto, que até
aquela data as doencgas alvo do programa néo fossem objeto de agao por parte do
governo federal e dos governos estaduais e municipais. Ao contrario, o que se

verificava era a ocorréncia de uma série de iniciativas ao longo dos anos, em
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diversas areas do pais. Cabe lembrar, por exemplo, a criagdo, em 1971, do Plano

Nacional de Controle da Poliomielite.

Na realidade, tais iniciativas ndo eram desconhecidas por parte dos
idealizadores do programa, que viam na sua proposta uma forma de conferir
coordenacao e efetividade a essas agdes episddicas e isoladas. Na visao deles,
esses empreendimentos ndao obtiveram a plena consecug¢do dos resultados que,
presuntivamente, buscavam, em face da descontinuidade de sua atuacgao, carater
episodico, reduzida area de cobertura, ao lado da auséncia de coordenagdo, em
nivel central, indispensavel a sincronia e racionalizagao das atividades (PONTE,
2003).

Para a implementagdo do programa, o Ministério da Saude previa, como
requisitos, o estabelecimento de convénio de mutua colaboracéo entre o Ministério
da Saude, a Central de Medicamentos, a OPAS/OMS e as secretarias de Saude; a
implantacdo da coordenacado nacional e das coordenacdes estaduais e locais; o
provisionamento de recursos financeiros; a capacitagao de pessoal; a racionalizagao
da aquisigao e distribuicdo de vacinas; a instituicdo de um laboratério nacional de
referéncia para o controle de qualidade de vacinas; a capacitacdo de laboratérios
oficiais para o apoio diagnéstico da vigilancia epidemiolégica das doencgas
transmissiveis; e a promog¢ao da educagao em saude, com o objetivo de aumentar a

receptividade da populagao aos programas de vacinagao (PONTE, 2003).

No periodo de 1974 a 1979, por delegacado do Ministério da Saude, o PNI
foi coordenado pela Fundacédo de Servigos da Saude Publica (FSESP). Em 1980,
passou a ser responsabilidade da Divisao Nacional de Epidemiologia, da Secretaria
Nacional de Ac¢bes Basicas de Saude (SNABS) e em 1990, com a extingdo da
SNABS, o PNI foi transferido para a Fundacdo Nacional de Saude (FNS), do
Ministério da Saude, sendo integrante da estrutura do Centro Nacional de
Epidemiologia (CENEPI), estruturando-se em trés coordenagdes cujas competéncias
estdo estabelecidas na Portaria n°. 410, de 10 de agosto de 2000. (BRASIL, 2008).

Atualmente, o programa é coordenado pela Fundagao Nacional de Saude

- FUNASA, o6rgao de ambito federal que atua em parceria com 0s governos
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estaduais, 0s quais coordenam as a¢des de vacinagao, viabilizando a execucao das
mesmas por meio da rede de servigos, em articulagdo com prefeituras municipais e
outras instituicbes. Portanto, a vacinagao € responsabilidade institucional dos
Governos Federal, Estadual e Municipal (SANTOS et al, 2004).

Campanhas de vacinagcdo foram estabelecidas e dias nacionais de
vacinagdo estdo sendo realizados, duas vezes ao ano, desde 1980, visando a
vacinagao indiscriminada da populacdo de zero a quatro anos completos. Como
resultado destas campanhas, os ultimos casos de poliomielite no Brasil, mais
precisamente no Rio de Janeiro, foram em 1987 e 1989. A administracao de
algumas vacinas para outros grupos, como adolescentes, adultos jovens, gestantes,
mulheres em idade fértil, profissionais de saude e idosos, ja estdo disponibilizados e

fazem parte dos atuais programas de vacinagao (SANTOS et al, 2004).

O desenvolvimento do PNI é orientado por normas técnicas estabelecidas
nacionalmente, que dizem respeito a conservagao, ao transporte e a administracao
dos imunobiolégicos, assim como aos aspectos de programacgao e avaliagédo. Estas
normas sao sistematizadas e divulgadas por meio de documentos técnicos,
normativos e operacionais, disseminados por toda a rede de servicos (BRASIL,
2008).

Entretanto, apesar do otimismo em relagdo a utilizagado de vacinas para a
prevencdo de diversas doengas que atingiam grandes parcelas da populagdo, a
cobertura vacinal, a qual verifica o0 numero de pessoas vacinadas em relagdo a uma
populacao especifica de uma determinada area geografica, que se pretende atingir
em determinado tempo (ARANDA, 2008), cresceu lentamente entre 1973, ano em
que foi criado o PNI, e 1980, data da introducédo dos dias nacionais de vacinagao. O
programa, que se antecipara ao Programa Ampliado de Imunizagdes, proposto pela
OMS em 1974, enfrenta problemas na sua implementacdo. Seus idealizadores
comegaram a perceber, com mais clareza, a distancia que separava 0 projeto

original de sua efetiva execugao (PONTE, 2003).

Cabe ressaltar que, segundo Ponte (2003), apesar dos sucessos

alcangados pela Campanha de Erradicagdo da Vacina, o PNI foi instituido em um
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periodo em que mudangas no governo levaram segmentos contrarios a realizagao
de campanhas ao comando de posi¢cdes-chave na estrutura do Ministério da Saude.
Partidarios do fortalecimento da rede basica e da imunizagdo nos postos de saude,
estes segmentos, cuja origem principal era a Faculdade de Saude Publica de Sao
Paulo, viam as campanhas como acfes isoladas, com pouca contribuicdo para a

estruturagcao do sistema nacional de saude que pretendiam implementar.

E importante lembrar, a cobertura vacinal é um importante indicador de
saude das populagdes e da qualidade da atencdo dispensada pelos servicos
(MIRANDA et al, 1995), uma vez que através dos indicadores de cobertura, sao

feitos os planejamentos das préximas acoes.

O planejamento contempla uma série de etapas ordenadas ao longo do
tempo e desenvolvidas mediante processos especificos, com tempos e movimentos
diferentes: planejamento — execug¢do — acompanhamento — avaliagdo —
replanejamento e tem como produto o plano ou a programagao. Deve ocorrer dentro
de um processo dinamico, capaz de permitir revisbes peridodicas de objetivos,
prioridades e estratégias, seja em fungdo dos avangos registrados, seja em

decorréncia dos obstaculos que eventualmente sdo defrontados (BRASIL, 2001).

Desta forma, o plano decorrente do planejamento deve conter propostas
(objetivos, metas, estratégias), além de explicitar os recursos or¢gamentarios e
financeiros, as acdes e os servigos a serem ofertados, além do que se pretende com
relacdo aos recursos humanos, ao sistema de informagdo, a assisténcia

farmacéutica, entre outros.

No entanto, analise realizada por Reis; Nozawa (2004) no programa de
vacinacdo de Campinas-SP levou a conclusdo de que o planejamento nédo é
cumprido em sua totalidade, desviando o objeto da saude para o formalismo das
planilhas, fato que ndo promove a articulagdo entre a situagdo programada e o
cotidiano, tornando-se um mero instrumento de capacitagdo ou previsao de
recursos, fato que deve ser reavaliado pela geréncia do programa, pois esta fugindo

dos seus objetivos.
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Com o planejamento se programa a cobertura vacinal, que € na realidade
um indicador de acesso ao PNI, podendo ser um indicativo da efetividade do
programa de imunizagdo. Incidéncia e mortalidade, por sua vez, podem ser
consideradas indicadores das medidas de controle de doengas que incluem a
assisténcia médica, as agdes de vigilancia epidemioldgica e as préprias atividades
de vacinacdo (MORAES; RIBEIRO, 2008).

O PNI é fundamental para a prevencédo de endemias e reaparecimento de
doencgas aparentemente extintas. No entanto, € necessario que haja uma avaliagéo
constante, pois € de grande importancia para a deteccao de falhas em quaisquer
das etapas do seu desenvolvimento, tanto no que tange aos procedimentos visando
a conservagao dos imunobiolégicos como as agdes de planejamento das atividades
de vacinacao. (ESCOBAR et al, 2002).

Desta forma, as atribuicbes do PNI sao: definir normas e parametros
técnicos para as estratégias de utilizagdo de imunobiolégicos, com base na vigilancia
epidemioldgica de doengas imunopreveniveis € no conhecimento técnico e cientifico
da area; estabelecer as acbes de carater nacional, referentes a aquisi¢ao,
conservagao, manuseio, transporte, distribuicio e administracdo dos
imunobiolégicos que integram o calendario basico de vacinagdo para criangas,
adolescentes, adultos e idosos, assim como os aspectos de programacgao e
avaliagdo. Essas normas sao institucionais ou institucionalizadas, assegurando,

dessa forma, sua aceitagdo em todo o pais. (BRASIL, 2008).

O procedimento de vacinagao necessita de certas condigdes especificas
para que a prestacao da assisténcia seja satisfeita. Dessa forma, quando realizada a
avaliacdo dos programas, sdo julgadas as caracteristicas definidas como
relativamente estaveis na prestacdo da assisténcia a saude. (DONABEDIAN, 1969
apud ESCOBAR et al, 2002).

Como ponto fundamental para a garantia da qualidade dos produtos, o
PNI investe nas centrais de Rede de Frio um sistema logistico que compreende uma
equipe técnica qualificada, equipamentos e procedimentos padronizados para o

recebimento, armazenamento, conservagdo, manuseio, distribuicdo e transporte de
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imunobiolégicos em condigbes adequadas de temperatura e protegidos da luz,

desde o fabricante até o momento de sua utilizagao. (BRASIL, 2008).

O PNI é um dos mais bem sucedidos programas de saude publica do
Brasil, prestigiado e com credibilidade junto a populagao, conquistados nos 100 anos
de acado da imunizagdo humana no pais. Os principais pilares dessa credibilidade
sdo o controle da qualidade dos imunobiolégicos oferecidos, a logistica conduzida
pelas trés esferas de governo, e a preservagdo de sua qualidade em instalagbes
frigorificas, cuidadosamente projetadas, construidas e operacionalizadas (BRASIL,
2001).

Em sintese, entende-se que a efetividade do programa de imunizagao,
mensurada através da cobertura vacinal de uma populacdo, esta condicionada pelo
sistema de saude, pelo proprio programa de imunizagao e pelas caracteristicas da
populacdo. As diferencas identificadas, em estudo realizado por Moraes; Ribeiro
(2008), mostraram que a cobertura vacinal, em funcdo de variaveis individuais ou
ecoldgicas expressa, na realidade, desigualdades quanto ao consumo deste servigo.
A reducdo dessas desigualdades entre grupos sociais coloca-se como um dos
principais objetivos do PNI, podendo ser pensada particularmente por relagcdo a

posicao socioeconémica, a raga, ao género e a localizagdo geografica.

Moraes; Ribeiro (2008) chegaram a conclusdo de que o estudo das
coberturas vacinais, segundo as condi¢des de vida, fornece uma oportunidade para
a investigacdo acerca da concretizagdo de politicas publicas compensatdrias,
entendidas como intervengdes programadas e executadas preferencialmente pelo
Estado, buscando diminuir as diferengas entre os grupos sociais produzidas por sua

diferente insergdo na organizagao social.

1.4 Conservacao das Vacinas

A organizagao e a implantagdo de um servigo de imunizagao transcendem
em muito a simples constituicdo de uma area de aplicagdo de imunobiolégicos. Em
consoante com os conceitos modernos de qualidade de servicos de saude, o

essencial € o processo de vacinagdao como um todo, o qual se inicia com o
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planejamento para o abastecimento de vacinas e materiais, 0 acesso dos pacientes
ao servico, a informacao disponivel ao usuario, incluida aqui a orientagéo acerca do
imunobioldgico a ser administrado, a aplicagédo em si, 0 acompanhamento do usuario
ao longo de todo o periodo em que devera receber ndo somente eventuais doses

adicionais, mas outras vacinas que forem indicadas (MOURA, 2008).

O avango do PNI aumentou o uso de imunobiolégicos e trouxeram
consigo a necessidade de garantir a qualidade dos produtos empregados tanto pelo
programa como pelas demais atividades de vacinagao, em especial a questao da

conservagao das vacinas.

Todos os anos, milhares de mortes sdo evitadas gragas a imunizagao
contra doengas prevenidas por vacinas. Esse éxito é alcangado gragas ao correto
armazenamento, conservagao, manipulacao, distribuicdo e transporte adequado das
vacinas, pois estes agentes sdo produtos sensiveis, que gradualmente perdem sua
eficacia, fato agravado quando ndo sdo armazenados adequadamente, ou seja,
expostos a variacbes de temperatura ou temperaturas inadequadas para sua
conservagao (CAMPOS, 2004). Os imunobioldgicos sao sensiveis a agentes fisicos
como a luz e o calor, especialmente por conterem, na sua formulagdo antigeno e
adjuvantes. O calor é bastante prejudicial, pois acelera a inativagéo das substancias

que entram na composi¢cao dos produtos.

Entretanto, pode ser dificil verificar a inativacdo de uma vacina, pois essa
torna-se evidente apenas quando pacientes que receberam o produto adquirem a
doencga; mesmo quando isso ocorre, os casos provavelmente serao rotulados como
falhas primarias ou secundarias da vacina, sem qualquer relagdo com a conservagao

inadequada da mesma.

Infelizmente, ndo existe um método direto e barato que possa ser usado
em campo para avaliar se uma vacina, que foi exposta a temperaturas ambientes,
mantém pelo menos, a poténcia minima exigida. Isso sé pode ser verificado no
laboratério, utilizando métodos caros, cujos resultados podem demorar varios

meses. Portanto, a unica forma de se ter certeza de que uma vacina nido sofreu
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7

congelamento ou altas temperaturas é a vigilancia continua da temperatura de

armazenamento e do transporte dos imunobiolégicos (CASTRO; BRUNEL, 1992).

A conservagado das vacinas é feita através de um sistema denominado
rede ou cadeia de frio que inclui o armazenamento, o transporte, a manipulagao das
vacinas e as condicdes de refrigeracao, desde o laboratério produtor até o0 momento

da aplicacdo da vacina, conforme dito anteriormente.

A pratica de vacinacdo envolve diversos aspectos cientificos e técnico-
operacionais que dizem respeito aos agentes imunizantes e a pessoa a ser

imunizada.

Os agentes imunizantes sao as vacinas, que sao produtos farmacéuticos
que contém um ou mais agentes imunizantes (vacina isolada ou combinada) em
diversas formas bioldgicas, quais sejam: bactérias ou virus vivos atenuados; virus
inativados e bactérias mortas; componentes purificados e/ou modificados dos
agentes causadores das doengas contra as quais a vacina € dirigida
(CARVALHEIRO, 2000).

O produto final elaborado pode conter, além do agente imunizante,
proteinas ou outros componentes originados dos meios de cultura ou da cultura de
células utilizados no processo de producédo da vacina, bem como os componentes a
seqguir especificados. Manifestagdes alérgicas podem ocorrer se algum receptor for
sensivel a um ou mais destes elementos. Sempre que possivel, estas reacdes
devem ser previstas pela identificagdo da hipersensibilidade especifica a certos
constituintes da vacina (MARTINS, 2008).

Para a conservagdo, segundo Carvalheiro (2000), todos os agentes
imunizantes devem ser mantidos em temperatura adequada, de acordo com as

especificagdes do seu produtor.

Desse modo, a preservacdo de vacinas desde sua producido até o uso

depende de varios fatores, mas especialmente de uma cadeia de frio eficiente, isto
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€, do sistema de conservagao, manuseio e distribuicado de vacinas, segundo normas
especificas do PNI (OLIVEIRA et al, 1991).

O Decreto Federal n°. 78.231/76 e a Portaria conjunta n°. 01
ANVISA/FUNASA, de 02 de agosto de 2000, estabelecem que todos os servigos de
vacinacdo devem ter meios para o armazenamento das vacinas e sua perfeita
conservagao, assim como material necessario e adequado a sua aplicagdo; registro
do uso das vacinas nas fichas clinicas das pessoas vacinadas; compromisso de
comunicar as vacinas praticadas nos formularios e nos prazos estabelecidos pelas
Secretarias Estaduais de Saude (MOURA, 2008).

Dentre os equipamentos e materiais essenciais para a conservagao das
vacinas esta a camara de conservagao de vacinas, em cujo interior as vacinas serao
conservadas entre 2°C e 8°C até o momento de sua utilizacdo. Manter a temperatura

em 5°C oferece maior seguranca contra eventuais oscilagbes (MOURA, 2008).

A estabilidade das vacinas é variavel de acordo com as caracteristicas de
cada produto, como por exemplo, as vacinas de virus vivos atenuados (vacinas
contra febre amarela, varicela, sarampo, caxumba, rubéola e BCG intradérmico) sé&o
as mais sensiveis ao calor. No entanto, as vacinas que contém derivado de aluminio
como adjuvante, toxdides, vacinas subunitarias ou mortas (vacinas contra difteria,
tétano e coqueluche (DTP), difteria, tétano e coqueluche acelular (DTPa), hepatite B
(HB), haemophilus influenzae tipo b (Hib), hepatite A, influenza, pneumocécica,
poliomielite inativada (IPV), os toxdides: dupla adulto (dT) e infantil (DT), toleram
melhor temperaturas mais altas, mas o congelamento pode inativa-las (ALMEIDA,
2000).

Cada exposigcao de uma vacina a temperaturas elevadas resulta em
alguma perda de poténcia, ainda que a poténcia residual exceda a poténcia
considerada como minima necessaria para a imunizagao. Além disso, cada
exposi¢cao a temperatura ambiente tem efeito cumulativo na reducdo da poténcia
vacinal (OMS, 1990).
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De acordo com Almeida (1999), todas as vacinas devem ser
armazenadas na temperatura de 2 a 8°C. Ha algumas exceg¢des, tais como a vacina
contra varicela que, dependendo do laboratério produtor, deve ser considerada
idealmente em temperatura negativa de -20°C. A vacina contra febre amarela, para
que possa ser utilizada até 4h apdés a diluicdo, deve ser conservada
preferencialmente em temperaturas de 0 a 2°C. Recomenda-se a utilizagdo de caixa
térmica pequena (sete litros) com bolsas de gelo reciclavel circundando todos os
lados da mesma e termdmetro de cabo extensor, para assegurar que a vacina

reconstituida permaneca na temperatura de até 2°C.

Vale ressaltar alguns principios que devem ser considerados na
conservacgao de vacinas, tais como: evitar o congelamento, uma vez que pode levar
a formagao de pequenos grumos, além de ter a possibilidade de causar nédulos frios
nas areas onde sdo aplicadas; evitar exposicdo as altas temperaturas, pois os
imunobiolégicos s&o vulneraveis a luz e ao calor; observar o prazo de validade
seguindo as recomendacgdes do fabricante no que diz respeito ao modo e tempo de
utilizacao; informar aos profissionais de saude que manuseiam vacinas sobre as
necessidades especiais de armazenamento de cada uma delas e dos limites em que

se conserva inalterada sua estabilidade (BRASIL, 2001).

As vacinas sao conservadas em temperaturas especificas que levam em
conta os antigenos e os adjuvantes da sua composicdo. Esses elementos sao
fundamentais para definir se uma vacina pode ou nao ser congelada. Nos locais de
aplicagdo, as vacinas devem ser conservadas a temperatura de +2 a +8°C. As
instalagdes devem dispor de dois refrigeradores, sendo um para as vacinas em

estoque e outro para as de uso diario.

Deve-se salientar, que somente com o controle rigoroso das condigbes de
conservagao e uso das vacinas o objetivo final do PNI podera ser alcangado, isto &,

a protecao dos individuos com produtos eficazes e bem conservados.

Em sintese, a fim de garantir a eficacia das vacinas, € necessaria uma
manipulacdo adequada e cuidadosa das vacinas até a sua administragao. Por este

motivo, € imprescindivel o treinamento apropriado dos profissionais da rede de
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saude, bem como manter um rigoroso controle no transporte e armazenamento, a

fim de garantir a segurancga e eficacia das vacinas.

1.4.1 Rede de Frio

Para o cumprimento dos objetivos do PNI € necessaria uma Rede de Frio
(RF) descentralizada em todos os niveis (nacional, estadual, regional/municipal e

local, incluindo as areas de dificil acesso).

A RF é o processo de armazenamento, conservacado, transporte,
distribuicdo e manuseio dos imunobioldgicos utilizados nos Programas de
Imunizagdes, com o objetivo final de assegurar que todos os produtos administrados
mantenham suas caracteristicas imunogénicas (ARANDA; MORAES, 2006). O
Ministério da Saude (2001) define a Rede de Frio (doravante RF), como o sistema
de conservagdo dos imunobiolégicos, no qual se inclui o armazenamento, o
transporte e a manipulagdo destes produtos em condi¢des adequadas de
refrigeragdo, desde o laboratério produtor até o momento em que os mesmos sao

administrados.

Define-se, entdo, como rede de frio o complexo de ligagdo entre os
setores nacionais, interestaduais, estaduais e municipais dos locais de
armazenamento, meios e condi¢cdes de transporte de imunobiolégicos. Qualquer
quebra em um dos pontos da rede compromete a qualidade do produto (MOURA,
2008).

Para assegurar o funcionamento da RF, deve-se contar com uma equipe
qualificada e equipamentos eficazes para garantir a qualidade dos imunobiolégicos.
E primordial que sejam realizados servicos de manutencdo e/ou reparos oportunos,
a fim de evitar que alguns desses equipamentos sofram defeito e/ou falha no seu
funcionamento, levando a exposi¢cao dos imunobioldgicos a temperaturas fora da
faixa recomendada pelo Programa. A perda de vacina por defeito e/ou falha nos
equipamentos é considerada uma perda evitavel, geralmente relacionada a falta de

manutencao preventiva/corretiva dos equipamentos.
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A RF, segundo o Manual da Rede de Frio (2001) é composta por:
camaras frias positivas e negativas, baus frigorificos, refrigeradores comerciais (de
quatro ou mais portas), refrigeradores domésticos com capacidade a partir de 280
litros, refrigeradores domésticos a gas, refrigeradores fotovoltaicos, refrigeradores
horizontais (Freezers), aparelhos de ar condicionado individual e grupos motores
geradores a diesel. Os diversos niveis de armazenamento devem contar com
empresa contratada para a realizagdo de servicos de manutencado preventiva e
corretiva dos equipamentos da rede de frio, porém em determinadas localidades,
principalmente nas instancias municipal e local, nem sempre é possivel dispor de

empresa qualificada para esta finalidade.

A RF governamental é, usualmente, composta por cinco instancias de
armazenamento: a nacional, a central estadual, a regional, a municipal e a local. No
Brasil, as agdes de vacinagdo bem como o sistema de armazenamento e distribuicao
dos imunobioldgicos, s&o coordenados pela Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Saude (SVS/MS), pela coordenagao geral do PNI (CGPNI). A central
de armazenamento fica no Rio de Janeiro, Central Nacional de Distribuicdo de
Imunobioldgicos (CENADI), de onde sao distribuidos todos os imunobiolégicos

utilizados no sistema publico.

Nos servigos privados, existem o laboratério produtor, o distribuidor e a
clinica. Cabe lembrar, no Brasil, as vacinas utilizadas em clinicas particulares sao,
em sua maioria, importadas, havendo, portanto, mais uma etapa de distribuicdo. Em
cada uma delas, deve haver instalacbes e equipamentos adequados para o

armazenamento e o transporte das vacinas (MOURA, 2008).

O objetivo final da RF €& assegurar que todos os imunobiolégicos
administrados mantenham suas caracteristicas iniciais, a fim de conferir imunidade,
haja vista que sdo produtos termolabeis, isto €, se deterioram depois de determinado
tempo, se expostos a variagdes de temperaturas inadequadas a sua conservagao. O
calor acelera a inativagdo dos componentes imunogénicos. E necessario, portanto,
manté-los constantemente refrigerados, utilizando instalagdes e equipamentos
adequados em todas as instancias: nacional, estadual, regional ou distrital e

municipal/local, como especificado antes. O manuseio inadequado, um equipamento
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com defeito, ou falta de energia elétrica podem interromper o processo de
refrigeragdo, comprometendo a poténcia e eficacia dos imunobiolégicos (BRASIL,
2001).

Para garantir a qualidade dos imunobiologicos, sao utilizados como
equipamentos: camara frigorifica, refrigeradores tipo doméstico, caixa térmicas,

termdmetros, bobinas de gelo reutilizavel, entre outros (BRASIL, 2001).

Fernandez et al (1997) e Zamberiam (2000) afirmam, que algumas
recomendagdes devem ser respeitadas para assegurar o bom funcionamento do
refrigerador, tais como: a tomada ou conexdao com a fonte de energia elétrica deve
ser exclusiva do refrigerador, para evitar sobrecarga na rede elétrica ou desconex&o
acidental da tomada; estar dotado de termdémetro, com temperaturas entre 2°C a
8°C; sistema de alarme e geradores elétricos de emergéncia, que funcionem
automaticamente em caso de falta de energia ou desconexao acidental do
refrigerador. Cada local devera assegurar o sistema que garanta maior controle e

vigilancia da temperatura.

O PNI é o responsavel pela normatizacdo dos procedimentos a serem
adotados na Rede de Frio, em consonancia com as Organizagbes Pan-americana e
Mundial de Saude.

Lima et al (1985) expdem que apesar de ser o ideal, é infrequente que
unidades de saude no Brasil disponham de mais de um refrigerador, isto €, tenham
um destinado exclusivamente a conservagdo de agentes imunizantes. Por outro
lado, a existéncia de somente um refrigerador, onde sdo armazenadas as vacinas,
proporciona uma situacdo quase que inevitavel: o pessoal de servico o utiliza
também para o resfriamento de agua para beber e/ou para conservagao de
alimentos. Esse procedimento induz a excessivo e repetido abrir-e-fechar da porta
do refrigerador, constituindo-se em importante fator para a elevagédo de sua
temperatura interna, desviando-a para niveis inseguros, improprios para a
conservagao de vacinas, particularmente as de virus vivos atenuados, que podem

inativar-se.
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Para ser preservada a rede de frio em nivel local, a temperatura do
refrigerador deve ser mantida entre + 4 e + 8°C, evitando-se flutuagdes amplas de
temperatura que podem decorrer de varios fatores, entre os quais o uso inapropriado
do refrigerador. (LIMA et al, 1985).

Estudos realizados nos EUA e Canada mostraram que a principal causa
de perda de vacina ainda € a inadequacao da cadeia de frio na conservacédo de
imunobiolégicos, sendo o erro mais comum a exposi¢ao das vacinas inativadas a
temperatura de congelamento (< 0°C) (MOURA, 2008).

Assim, é fundamental que a equipe técnica da Rede de Frio seja
qualificada nos principios de refrigeragdo, de conservacdo e manuseio de

imunobiolégicos.

Pesquisa realizada por Aranda e Moraes (2006) demonstra a falha no
cumprimento das recomendagbes para a conservagao de vacinas. Segundo os
autores, as praticas adotadas em salas de vacinacédo evidenciam desconhecimento
dos profissionais sobre os intervalos de temperatura adequados para a conservacgao,
inexisténcia de termémetros ou monitoramento diario de temperaturas, deteccao de
exposicao frequente dos produtos a extremos de temperatura (<0°C e >10°C)
durante o transporte e o0 armazenamento, organizacdo inadequada dos

refrigeradores e nao exclusividade dos mesmos para estocar vacinas.

E recomendada estrutura especifica para a Central da Rede de Frio, com
uma area minima para a disposicdo de equipamentos e o preparo das caixas

térmicas, climatizadas com temperaturas entre +18°C e +20°C. (BRASIL, 2001).

De acordo com o Ministério da Saude (BRASIL, 2002), em no caso de
falta de energia elétrica, deve-se tomar as providéncias necessarias 0 mais rapido
possivel, para sua normalizagéo. Nessas ocasioes, as seguintes medidas devem ser
tomadas: verificar se no interior do aparelho ha garrafas com agua e bolsas de gelo;
verificar a temperatura logo que perceber falha de refrigeragdo; procurar saber o
tempo que o aparelho ficou sem funcionar. Constatando-se alteracbes de

temperatura, deve-se comunicar a Diretoria Regional de Saude (DRS) por telefone e
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através de comunicagao padronizada. Nao utilizar refrigeradores tipo duplex, pois
quando a corrente elétrica do local sofre frequentes oscilagdes, esse tipo de
equipamento ndo mantém a temperatura exigida, podendo haver congelamento ou

temperatura acima de 8°C.

A limpeza do refrigerador deve ser feita periodicamente (a cada 15 dias) e
as vacinas devem ser retiradas e colocadas em uma caixa de isopor a temperatura
de 2 a 8°C. Apds a limpeza, ligar novamente o refrigerador e manter a porta fechada
por mais ou menos 3 horas, a fim de estabilizar a temperatura. Quando a mesma

estiver entre 2 a 8°C deve-se retornar as vacinas. (BRASIL, 2001).

Além dos cuidados com o refrigerador, Almeida (2000) diz que para
assegurar a eficacia dos imunobiolégicos, € importante respeitar algumas
recomendagdes de armazenamento e manuseio das vacinas que devem ser
seguidas, tais como: n&o armazenar junto as vacinas comida, material de laboratorio
ou material radioativo. O refrigerador deve ser exclusivo das vacinas; ndo guardar
vacinas na porta ou na parte inferior do refrigerador, ja que € um lugar onde a
temperatura é mais elevada e quando a porta € aberta essas areas sao as primeiras
a sofrer o impacto da temperatura ambiente, apresentando grande variagdo da
temperatura; colocar as vacinas com vencimento mais proximo da frente, para que

sejam utilizadas antes das que tém vencimento posterior.

Segundo Castro e Brunell (1992), os frascos e ampolas de vacinas, de
preferéncia, devem ser colocados em bandejas perfuradas, sobre as prateleiras,
para haver uma boa circulacdo de ar frio. Os diluentes nao precisam ser
conservados refrigerados, porém, nunca devem receber sol e devem ficar em
temperatura igual a da vacina no momento da sua aplicagdo. Manter o termémetro
para medir temperatura maxima e minima permanentemente dentro do refrigerador,

na prateleira do meio, em posigao vertical, para evitar quebra na coluna de mercurio.

Com relagdo ao transporte de imunobiologicos, este € um dos aspectos
fundamentais para uma cadeia de frio pois alguns fatores interferem na manutengéao
da temperatura das vacinas durante o seu transporte. Segundo Almeida (2000), para

se fazer uma correta escolha do material necessario € importante que se conhegam
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esses fatores: quanto mais elevada a temperatura ambiente em torno da caixa
térmica, maior sera a possibilidade de que toda a superficie da mesma seja afetada
em menor ou maior tempo, em virtude da penetragcédo do calor através da parede da
caixa; quanto maior a espessura e densidade da caixa, menor sera a troca de calor.
A qualidade do material empregado também é importante, pois um material de ma
conducéo (poliuretano ou fibra de vidro) dificultara a troca de calor entre o ambiente

externo e o interior da caixa.

De acordo com Martins (2000), ao utilizar bolsas de gelo reciclavel em
temperaturas em torno de -20°C, corre-se o risco de, em determinado momento, a
temperatura das vacinas ficar proxima a temperatura do gelo. Em consequéncia, as
vacinas poderao congelar inativando determinados imunobiolégicos, razdo da nova
orientacdo sobre ambientalizagcdo do gelo, que consiste em deixa-lo fora da
geladeira, até desaparecer a névoa, para posteriormente coloca-lo no isopor com as

vacinas.

Outro ponto importante a ser observado é que para se fazer o transporte
adequado dos imunobioldgicos € necessario dispor de bolsas de gelo reciclavel, em

quantidade suficiente.

Escolher o tamanho e espessura adequada da caixa térmica;
acondicionar, sempre que possivel, em caixas térmicas separadas, O0s
imunobioldgicos que podem ser congelados dos que ndo podem; retirar as bolsas de
gelo reciclavel do freezer, deixando-os a temperatura ambiente entre 15 e 30
minutos, até as gotas de agua aparecerem na superficie, pois assim o gelo estara
com temperatura em torno de -5°C, evitando, portanto, o congelamento das vacinas.
(BRASIL, 2001).

Almeida (1999) chama a atengcdo quanto a correta arrumagao dos
imunobiolégicos. Eles devem estar circundados (ilhados) pelas bolsas de gelo, na
caixa térmica, bem como o bulbo do termémetro de cabo extensor deve estar no
centro da caixa, entre os imunobiolégicos e o termdmetro fixo na parede externa da
caixa; a temperatura deve ser verificada apés 30 minutos e registrada em um

impresso, anotando-se a data e a hora do transporte; nao se deve deixar frestas ou
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folgas ao fechar a caixa térmica (vedar, se necessario, a tampa da caixa com fita
adesiva); identificar a caixa externamente, identificando o conteudo (tipo e
quantidade do imunobiologico) e o destinatario; manter a caixa térmica fora do
alcance da luz solar direta e distante de fonte de calor (motor, aquecedor); manipular
as caixas térmicas com cuidado, evitando a quebra dos produtos; verificar a
temperatura no interior da caixa térmica para registra-la em impresso préprio,
quando do recebimento dos imunobiolégicos; comunicar ao 6rgéo responsavel pela
distribuicdo, quando constatar que a temperatura, durante o transporte, foi

inadequada e tomar as providéncias necessarias.

1.4.2 Controle e Monitoramento da Temperatura

A principal fonte de conservagao de vacinas é o controle da temperatura,
pois quando expostas a altas temperaturas, predominante num pais de clima
tropical, perdem sua qualidade, ou seja, ha uma queda acentuada na potencia da
mesma (OLIVEIRA et al, 1991).

Assim é importante a verificacdo da temperatura dos equipamentos da
Rede de Frio, nas instancias nacional e estadual, pelo menos trés vezes ao dia: no
inicio de cada jornada de trabalho (manha e tarde) e a terceira no final da jornada de
trabalho (a tarde). Na instancia local, esta temperatura é verificada no inicio da

jornada pela manha e no final da jornada, a tarde (BRASIL, 2001).

A forma de conservagdo dos produtos bioldgicos deve ser a mais
adequada possivel, pois a temperatura pode influir tanto na eficacia da vacina, como
causar reagoes locais pds-vacinais. As altas temperaturas também afetam antigenos
bacterianos, rompendo-os e causando liberagcdo de endotoxinas. Quando produtos
biolégicos sado conservados em temperaturas mais baixas que o indicado, ou sofrem
congelamento, a sua eficacia pode ser comprometida. Os antigenos mais
prejudicados sdo aqueles provenientes de bactérias ou virus inativados (mortos). Os
adjuvantes sao afetados com o calor ou frio extremo. O hidroxido de aluminio, muito
comum como adjuvante de imunidade, quando congelado, precipita em forma de
flocos, ou ainda, se for conservado a uma temperatura proxima de 0 °C, pode causar

reagdes locais (nédulo, dor e edema) (JANIAK, 2009).
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Nota-se que as vacinas expostas a variagbes de temperatura podem
perder a poténcia e algumas mudam seu aspecto por alteragdo de suas
caracteristicas fisico-quimicas. Por esta razdo, € muito importante que os
profissionais de saude que trabalham com imuniza¢gdes conhegam as caracteristicas
das vacinas que administram e estejam familiarizados com as normas de

conservagao e armazenamento dessas vacinas (MOURA, 2008).

A estabilidade das vacinas é variavel de acordo com as caracteristicas de
cada produto. Vacinas de virus atenuados sdo mais sensiveis ao calor e a luz.
Vacinas que contém derivados de aluminio como adjuvante, os toxoides e as
vacinas subunitarias ou inativadas toleram melhor temperaturas mais altas, mas o
congelamento, abaixo de zero grau, pode inativa-las. Alguns imunobiolégicos séo

também sensiveis a luz, seja natural ou fluorescente (MOURA, 2008).

Vale ressaltar, no Estado do Piaui, especialmente, em Teresina, devido a
baixa umidade relativa do ar, a sensacao térmica € de 40°C e a temperatura média
anual é de 35°C, logo, manter as salas de vacinas refrigeradas é fator imprescindivel
para a manutencdo da qualidade desses produtos, pois o contato dos
imunobiolégicos com temperaturas elevadas podera causar perda de poténcia,

comprometendo a sua protegao imunogénica.

Assim, em todas as instancias da Rede de Frio, o controle da temperatura
é feito mediante a verificagdo de termémetros. Segundo o Manual de Procedimentos
de Vacinagdo (2001), na sala de vacinagdo, nos postos de vacinagao fixos e
volantes, por ocasido de campanhas, intensificacbes e bloqueios, bem como no
transporte, os imunobiolégicos devem ficar entre +2°C e +8°C, que € a temperatura
a ser mantida no interior do refrigerador e de caixas térmicas, como ja foi dito. Para
realizacdo deste controle utilizam-se os seguintes termdmetros: de maxima e

minima, linear e de cabo extensor (BRASIL, 2001).

O termdémetro de maxima e minima permite verificar as variacbes de
temperatura, num periodo de tempo preestabelecido, oferecendo trés tipos de

informacéao: a temperatura minima (mais fria), a temperatura maxima (mais quente) e
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a temperatura do momento. O termémetro linear & utilizado, principalmente, para
verificar a temperatura da caixa térmica que acondiciona os imunobioldgicos
previstos para o dia de trabalho. O termdmetro de cabo extensor é utilizado para

verificar a temperatura da caixa térmica. (BRASIL, 2001).

Cabe repetir, 0 aquecimento das vacinas € o maior problema e o erro
mais comum na conservagao de vacinas € a exposi¢cao das inativadas a temperatura

de congelamento.

No entanto, no Brasil, as consequéncias da influéncia das altas
temperaturas sobre a qualidade das vacinas é agravada pelas precarias condigdes
da cadeia de frio existente e, ao desconhecimento das normas de conservagao e

aplicagao destes imunobioldgicos por parte dos profissionais envolvidos.

Tal constatacdo pode ser confirmada pelo estudo realizado por Oliveira et
al (1991) no Estado do Rio de Janeiro, o qual mostrou que a inadequagao e a falta
de uniformidade nas condi¢cdes de estocagem das vacinas, além do despreparo das
equipes de saude disponiveis, de fato tém contribuido para alteragées na qualidade

das vacinas.

E importante salientar, apés 20 anos, essa situagdo acontece ainda hoje
e, para que as atividades de vacinagdo atinjam resultados coerentes com o
desejado, no sentido de reduzir a morbimortalidade por doengas evitaveis por
imunizantes, faz-se necessario, além das altas coberturas, uma boa pratica de
conservagao das vacinas, que vai garantir um produto de boa qualidade, capaz de
produzir imunogenicidade, além de campanhas de capacitagao do pessoal que atua

nessa area.
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2. RELEVANCIA DO ESTUDO E JUSTIFICATIVA

Os resultados da pratica de vacinagcdo, no sentindo de reduzir a
morbimortalidade da populagdo em ambito mundial, coletivo e individual, sdo provas

incontestes da sua importancia para a saude coletiva.

Entretanto, para que as vacinas atinjam o efeito desejado, ndo basta
terem sido cuidadosamente produzidas ou terem uma composig¢ao de alta eficacia. A
conservagao adequada nos diferentes niveis da rede de frio, desde o laboratério
produtor até a ponta, onde o imunobiolégico é administrado é de fundamental
importancia. Por outro lado, a conservagdo inadequada dos imunobioldégicos em
qualquer nivel da rede de frio pode provocar a inativacdo dos componentes das
vacinas, implicando em altos custos para o Ministério da Saude e em prejuizo nao sé
para a clientela assistida, mas para toda a populagdo, uma vez que o ato de vacinar,

mesmo em uma dimenséo individual, toma uma dimensao coletiva.

Neste estudo, procurou-se avaliar a capacitacdo profissional e a
adequacgao dos procedimentos utilizados em relagédo as normas estabelecidas pelo
PNI e RF. Espera-se, assim, contribuir com os gestores da saude do municipio de
Teresina-Pl, oferecendo-lhes elementos para o planejamento de estratégias voltadas
para a qualificacao profissional dos vacinadores, através de atividades de educacéao
permanente e formagao profissional, visto que gestores e muitos técnicos
apresentam maiores preocupagdes com a produgao (cobertura vacinal) do que com

a manutencao da qualidade desses produtos.

Portanto entende-se que este estudo é relevante, pois pode trazer muitas
contribuicdes ao ensino, a pesquisa e a assisténcia, uma vez que sao muito
escassas as producgdes cientificas nesta area. Pretende-se, dessa forma, levantar
aspectos importantes ndo s6 para reflexao, mas principalmente para a mudanga de

postura, de modo a permitir a manutengao da eficacia das vacinas nos servigos.



53

Cﬁjetz'ww



54

3. OBJETIVOS

3.1 Geral
¢ Verificar o processo de conservagao dos imunobiolégicos do PNI, nas

salas de vacina da zona urbana de Teresina.

3.2 Especificos

¢ Caracterizar as salas de vacina do estudo, quanto a estrutura fisica,
mobilia, equipamentos e insumos, por Regional de Saude;

¢ Verificar se ha capacitacdo especifica em vacinagdo, para os
profissionais das salas de vacina, estudadas por Regional de Saude;

¢ Analisar as condutas adotadas pelos profissionais das salas de vacina
do estudo, com relagdo a manipulagdo, acondicionamento e conservagao dos
imunobioldgicos, por Regional de Saude;

¢ |dentificar o horario de funcionamento das salas de vacina,
comparando com o estabelecido pela Fundacdo Municipal de Saude-Pl, por

Regional de Saude.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo do Estudo

Trata-se de um estudo epidemioldgico, transversal, pois de acordo com
Pereira (2003), os servicos de saude também sao objeto de estudo da
epidemiologia, que tem como uma das principais aplicagdes a avaliagdo do impacto

das acgdes propostas para alterar uma dada situacéo.

4.2 Local do Estudo

O estudo foi realizado nas salas de vacina da zona urbana do servico
publico municipal de Teresina, cuja populagao, segundo dados do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica — IBGE, através do Censo 2010, é de 814.439 habitantes
e, de acordo com dados divulgados pela Fundagado Municipal de Saude (FMS), no
ano de 2009, Teresina registrou 15,78 criangas que chegaram a 6bito entre cada
grupo de mil criangas vivas menores de um ano.

O Sistema Unico de Saude (SUS), no municipio, é gerido pela FMS, que
disp6e no momento de 71 salas de vacina, das quais 18 situam-se na zona rural e
53 na zona urbana, distribuidas por Regional de Saude, da seguinte forma: 20 na

zona centro-norte, 19 na zona sul e 14 na zona leste.

4.3 Critério de Incluséao

Foram incluidas no estudo todas as salas de vacina do sistema publico
municipal da zona urbana, cadastradas no SUS, independentemente do tempo de
funcionamento.

4.4 Critério de Exclusao

Foram excluidas do estudo apenas as salas de vacina das instituicdes

privadas ou filantropicas e as salas da zona rural do sistema publico municipal de

Teresina, pois implicaria em dificuldade de deslocamento.
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4.5 Definicéo de Variaveis

As principais variaveis de interesse do estudo foram: estrutura fisica,
equipamentos e insumos das salas de vacina, acondicionamento das vacinas, uso
de termdmetro, monitoramento da temperatura, manuseio dos equipamentos de
conservagao das vacinas, capacitacao especifica dos profissionais das salas de

vacina.

4.6 Coleta de Dados

Os dados foram obtidos a partir de uma entrevista e da técnica de
observacao nio participante, feita pela pesquisadora, que foi realizada em todas as
salas de vacina do estudo, no periodo de setembro de 2008 a fevereiro de 2009,
mediante utilizacdo de um instrumento pré-testado, que consiste em um formulario
sistematico de observacao e entrevista, contendo aspectos essenciais relacionados

ao processo de conservagao das vacinas (APENDICE A).

Os funcionarios das salas de vacinas receberam uma explanagao sobre a
natureza e os objetivos do estudo e foi enfatizado que o estudo tinha a finalidade de
pesquisa. Ressaltou-se que o funcionario tinha o direito de se negar a contribuir com
as informagdes e que isso nao lhe traria nenhum prejuizo. Uma vez aprovada a
participacdo do funcionario no estudo, foi solicitado a cada um a assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO A) para participar do mesmo.
Foi de responsabilidade da pesquisadora a obtengdo das assinaturas do termo de
consentimento. Além disso, a autora enviou o resultado final da presente pesquisa a

Presidéncia da Fundacado Municipal de Saude — FMS.

4.7 Analise Estatistica

Apos a recategorizagdo dos dados, os mesmos foram digitados e
processados utilizando-se o software Statistical Package for the Social Science
(SPSS) versdao 9.0, o qual calculou as estatisticas apropriadas as variaveis
estudadas. Os resultados mais significativos foram apresentados em gréficos e

tabelas. A discusséao foi feita com base na literatura produzida sobre a tematica.
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4.8 Comité de Etica e Pesquisa

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da
UFC, credenciado pelo CONEP - Conselho Nacional de Saude/MS e aprovado com
o Protocolo COMEPE N° 152/08.

O ensaio nao foi iniciado antes que existisse um Protocolo escrito e
aprovado pelo Comité de Etica. A pesquisadora foi responsavel por obter a
aprovacdo do Protocolo escrito e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa -
COMEPE. Foi fornecida, juntamente com a aprovacgao, uma lista dos membros do

Comité de Etica, com informagées sobre suas ocupagdes e profissao.
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5. RESULTADOS

Quanto a estrutura fisica das salas de vacina de Teresina, mostrado nas
figuras 1, 2 e 3, encontrou-se um quadro que merece ser revisto pelos érgéos de

saude da capital piauiense, pois €& imprescindivel que as mesmas possuam

condi¢oes de higiene para a conservagao das vacinas e para evitar infecgoes.

Para as medidas de higiene, as salas devem ser compostas de elementos
lavaveis como paredes revestidas de ceramica ou azulejos e bancadas de inox, o
que nao ha na totalidade das salas do municipio de Teresina, em especial as da

zona sul da cidade.

Outro fator, € o tamanho da sala que deve ser adequado a populagao

atingida, o que so € visto na zona leste do municipio de Teresina.

Bancadainox

Tamanho da sala

85%

Paredes Lavaveis

0% 10% 20% 30% 40% 50% ©0% 70% 80% 90%

Figura 1: Estrutura fisica das salas de vacina da zona Centro-norte de Teresina.
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Bancadainox

Tamanho da sala

Paredes Lavaveis

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Figura 2: Estrutura fisica das salas de vacina da zona sul de Teresina.

Bancadainox

0,
Tamanho da sala 100%

71,6%

Paredes Lavaveis

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 3: Estrutura fisica das salas de vacina da zona leste de Teresina.

Outro fato observado é a falta de macas para aplicagdo das vacinas, o
qgue obriga as criangas a tomarem vacinas deitadas no colo das maes, favorecendo
possiveis erros na aplicacdo, como perfuragao de algum vaso sanguineo (Figuras 4,
5 e 6).
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Macas

Ar condicionado
Gelox suficientes
Mesas e cadeiras
Armarios

Isopores suficientes

TermOémetros

35%

95%
90%
100%
95%
95%
95%

40%

80%

90%

100%

Figura 4: Caracterizacao das salas de vacina da zona centro-norte de Teresina,

quanto a mobilia e equipamentos.

Macas

Ar condicionado
Gelox suficientes
Mesas e cadeiras
Armarios

Isopores suficientes

Termémetros

32%

79%

100%

100%

95%

95%

100%

40%

80%

90% 100%

Figura 5: Caracterizagcéo das salas de vacina da zona sul de Teresina, quanto a

mobilia e equipamentos.
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Macas

Ar condicionado
Gelox suficientes
Mesas e cadeiras
Armarios

Isopores suficientes

TermOémetros

43%
100%
100%
100%
93%
100%

100%

0%

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 6: Caracterizacado das salas de vacina da zona leste de Teresina, quanto a

mobilia e equipamentos.

Nas salas de vacina pesquisadas nas trés regides de Teresina,

investigou-se sobre a organizagdo dos imunos no refrigerador, se o gelox é

arrumado adequadamente, se ha garrafas colocadas na parte inferior do

refrigerador, se o refrigerador é lavado a cada quinze dias, e quanto a a

ambientacéo do gelox, se é feita a leitura e registro da temperatura, no minimo, duas

vezes ao dia, e se ha monitorizagado das caixas térmicas. Observou-se, também, a

organizagdo dos imunos na caixa térmica, a limpeza da sala de vacina, se o

refrigerador encontra-se distante da fonte de calor e luz solar direta e a 20 cm da

parede e se as paredes estéo livres de cartazes e outros (Tabela 1).
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Tabela 1: Distribuicéo das salas de vacina do estudo, segundo a conduta dos
profissionais relacionadas a conservacdo dos imunobiolégicos
Salas de vacinacao por regiao

Centro-Norte Sul Leste
Organizagdo adequada dos  Sim 8 0,0 8 4,7
. . « 4 00
imunos no refrigerador Néo
2 0,0 1 3
Refrigerador distante de calor Sim 4 0,0 5 8,9 4 00

e incidéncia de luz solar Nao
6 0,0 4 1,1

Refrigerador a 20 cm da Sim 9 5,0

parede Néo
1 0
Ga}rrafa}s colocadgs naparte Si m 0 00 8 4,7 4 00
inferior do refrigerador Néo
1 3
Lavagem do refrigeradorno ~ Sim 0 00 4 3,7 3 2,9
minimo de 15 em 15 dias Néo
5 6,3 1 1
. « Sim
Ambientacdo do gelox NEoO 0 00 9 00 4 00
Organizacdo de imunosna  Sim 9 50 3 8,4
SR ~ 4 00
caixa térmica Né&o
1 0 6 1,6
Monitorizagao da .
temperatura das caixas alér?) 0 00 9 00 4 8,6
térmicas 0 14
Limpeza adequada da salade Sim 9 5,0 9 00 3 2,9
vacina Néo
1 0 1 1
Paredes livres de cartazese  Sim 7 50 0 2,6 7 0,0
outros Nao

3 50 9 74 7 0,0

Das respostas obtidas, resumidas na tabela acima, verifica-se que, das

cinquenta e trés unidades de saude de Teresina pesquisadas:
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a) Apenas duas (10,0%) na zona centro-norte e uma (5,3%) na zona sul
nao possui organizagao adequada dos insumos no refrigerador;

b) Dos postos pesquisados seis (30,0%) na zona centro-norte, quatro
(21,1%) na zona sul e nenhum na zona leste mantém o refrigerador distante do calor
e da luz solar,

c) Das cinquenta e trés salas de vacinagao pesquisadas, apenas uma,
localizada na zona centro-norte ndo mantém a geladeira a distédncia de 20 cm da
parede;

d) Somente uma (5,3%) sala de vacina, na zona sul, ndo utiliza garrafas
na parte inferior do refrigerador;

e) A higienizagao do refrigerador, recomendada pelo Ministério da Saude
ser feita a cada quinze dias, ndo é feita em seis unidades, sendo cinco (26,3%) na
zona sul e uma (7,1%) na zona leste;

f) A ambientacdo do gelox € realizada em todas as unidades
pesquisadas;

g) A organizagdo dos imunos na caixa térmica n&do é realizada em uma
(5,0%) unidade na zona centro-norte, seis (31,6%) na zona sul e nenhuma na zona
leste;

h) A monitorizagdo da temperatura na caixa térmica € realizada em vinte
unidades (100%) da zona centro norte, dezenove (100%) da zona sul. No entanto,
em dez (71,4%) unidades da zona leste, o monitoramento ndo é realizado;

i) Encontrou-se apenas duas unidades que nao realizam limpeza
adequada da sala de vacina, uma localizada na zona centro-norte e outra na zona
leste;

j) As unidades pesquisadas, em grande parte, mantém as paredes das

salas de vacina livres de cartazes e outros.

Apesar do bom nivel de informacédo que possuem os técnicos e auxiliares
de enfermagem pesquisados, deve-se considerar que foram observadas falhas
referentes a organizacao interna da geladeira, o que pode comprometer a qualidade
dos imunobiologicos. Falhas no cumprimento da organizagéo interna da geladeira

sao referidas em outros estudos.
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Em relacdo as caixas térmicas, verificou-se que a maioria delas
apresentava adequada condicdo de vedacdo e mantinha-se fora do alcance da luz
solar e distante de fontes de calor, como recomenda o Manual de Refrigeracdo do
PNI, no entanto ainda ha 10 salas que ndo obedecem as recomendacdes

necessitando se adequar.

A partir da analise dos resultados demonstrados na tabela 2, pode-se
observar algumas deficiéncias na manutencdo da Rede de Frio nas Unidades
Basicas de Saude pesquisadas, que podem interferir na eficacia da Imunizagao no

municipio de Teresina.

A temperatura de conservagao dos imunobiolégicos em nivel local deve
permanecer entre +2° C e +8° C. Apesar do numero de respostas corretas ser
significativamente alto, & preocupante que 10 wunidades n&o realizem o

monitoramento da temperatura de conservacgao de vacinas na rede local.

A limpeza e o degelo do refrigerador também constituem uma conduta
técnica importante para a manutencao das condi¢des ideais das vacinas. Conforme
normas do PNI, o degelo e a limpeza interna da geladeira tipo doméstica devem ser
realizados a cada 15 dias. O presente estudo revelou que seis unidades néao

cumprem esta norma.

De acordo com a Fundagdo Municipal de Saude (FMS), o horario
estabelecido para o funcionamento das salas de vacinas ¢é dividido em dois turnos: o
turno da manha de 7as 13h e o da tarde de 13h as 19h. Observou-se que, (Figuras
7, 8 e 9) na maioria das salas das unidades de saude, o processo de vacinagao nao
ocorre em periodo integral,ou seja, o horario determinado pela FMS ndo € cumprido.
Apenas 5% das salas da zona centro-norte, 10,5% da zona sul e 36% da zona leste,

funcionam em periodo integral.



M Integral

B Incompleto

Figura 7: Horario de funcionamento das salas de vacinagao da zona centro-norte.

M Integral

B Incompleto

Figura 8: Horario de funcionamento das salas de vacinagao da zona sul.
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M Integral

B Incompleto

Figura 9: Horario de funcionamento das salas de vacinagao da zona leste.

Conforme exposto anteriormente, importante também para a conservacgao
das vacinas € a capacitacdo dos profissionais que as manipulam, pois é sabido que
a imunizagéao representa uma das medidas mais eficazes na prevengao de doengas,
reduzindo a morbimortalidade por doenga imunoprevenivel, sendo o principal meio

de manutencdo dessa estratégia, a adequada conservagao dos imunobiologicos.

Encontrou-se, como resultado, que na maioria das unidades pesquisadas
os profissionais que manipulam as vacinas foram capacitados ha mais de dois anos.
No entanto, nas unidades pesquisadas da zona sul, encontrou-se 21,10% dos
profissionais que trabalham em sala de vacinas sem capacitacdo na area, o que

coloca em duvida a qualidade da conservacgéo das vacinas (Figura 10).
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100%
100% 90%
90% 79%
80%
70%
60%
50%
40%
30% 21,109
20% 10
10%
0%
Centro Norte Sul Leste
B Maisde 2 anos M Menos de 2 anos Sem capacitacdo

Figura 10: Capacitagdo em sala de vacina por zona.

Sabe-se que a conservacdo da vacina BCG necessita de capacitacao
especializada por parte de quem a manipula, pois o controle de sua temperatura
deve ser mais regular que as outras, uma vez que € inativada se congelar ou se
houver uma elevagdo da temperatura. Encontrou-se um numero elevado de
funcionarios sem capacitacao especifica em BCG, com destaque, 57,90% dos

profissionais das salas de vacinas da zona sul. (Figura 11).

Ressalta-se, também, que a maioria dos profissionais que trabalham nas
salas de vacinas pesquisadas ndo possui capacitacdo em rede de frio, podendo ser
observado recente capacitacdo na area, menos de dois anos, em apenas 7% dos

funcionarios das unidades da zona leste (Figura 12).

Além disso, a grande maioria dos profissionais de enfermagem que atuam
nas salas de vacinas das unidades pesquisadas ndo possui capacitacdo em efeitos

adversos (Figura 13).

Este resultado traduz uma situagdo preocupante e relevante para a

gestéo, visto que os profissionais de enfermagem constituem a equipe técnica
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responsavel pela conservagao e administracdo dos imunobioldgicos na rede publica
de saude e devem estar capacitados para desenvolver tal funcao.

70% . 642
6% 57,90%
60%
0,

50% i 429
40% :
30%
20%
10%

0%

Centro Norte Sul Leste
B Maisde 2 anos M Menosde 2anos M Sem capacitacao

Figura 11: Capacitagéo dos profissionais quanto a vacina BCG.
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Figura 12: Capacitagao dos profissionais quanto a rede de frio.
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Figura 13: Capacitagao dos profissionais quanto aos eventos adversos.

71



72

cﬁz'ccu.m‘ﬁo



73

6. DISCUSSAO

A importancia da pratica de vacinagao é incontestavel como uma medida
de saude coletiva, uma vez que as estatisticas vém mostrando as mudangas no
perfil epidemioldgico das doencgas transmissiveis. A obtencéo de tal sucesso € fruto
de amplas e homogéneas coberturas vacinais, bem como da utilizagdo de vacinas

de qualidade adequada, dentre outras medidas de vigilancia epidemiolégica.

E primordial a mudanca de postura dos profissionais que trabalham com
vacinas, no sentido de garantir uma boa conservacao, desde o laboratério produtor
até a ponta, de modo a favorecer a eficacia desses produtos durante todo o seu
periodo de validade, o que certamente também fara aumentar a confianca da

populacao usuaria.

A padronizag&do das salas de vacina no Brasil é feita pelo PNI, devendo
ser obedecida por questdes técnicas e operacionais em todo o territério nacional. E
importante ressaltar que, para uma sala de vacina ser cadastrada no Sistema de
Informacao do Programa de Imunizag¢ao do seu respectivo Municipio, devera receber
autorizacdo da Secretaria Estadual de Saude correspondente, mediante uma
supervisdo prévia ao inicio do seu funcionamento, quando as condi¢cbes
relacionadas a estrutura fisica, aos equipamentos, a mobilia e outros materiais, além
da capacitagdo especifica dos seus recursos humanos sdo observadas. N&o

estando de acordo da-se um prazo para a adequacéo (BRASIL, 2001).

Como ha uma padronizagado do Ministério da Saude a ser obedecida em
todo o pais, buscou-se caracterizar as salas de vacina de Teresina quanto a
estrutura fisica, mobilia, equipamentos, conduta e capacitagao dos profissionais que

manipulam as vacinas, a fim de descobrir se estdo de acordo com as normas.

A partir da analise dos resultados deste estudo, pdde-se observar
algumas deficiéncias no processo de conservagdo e manipulagdo das vacinas nas
salas de vacina da zona urbana de Teresina, que podem interferir na eficacia da
imunizagdo no municipio. Nesse sentido, apoiada pelo conjunto de dados obtidos a

partir da investigacao, chegou-se as consideragdes a seguir:
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Com relagao a estrutura fisica, a autora do presente estudo realizou um
calculo aproximado do tamanho das salas de vacina, através de observagao e
estimativa e constatou que 40% das salas de vacina das zonas centro-norte e 63,2%
da zona sul ndo possuem tamanho adequado, inclusive, algumas séo tao pequenas,
que nao comportam equipamentos necessarios como maca, armario, como também,
dificultam o deslocamento dos profissionais e do paciente dentro da sala,
prejudicando, dessa forma, a aplicagdo correta do imunobiologico. Vale ressaltar
que, todas as salas de vacina situadas na zona leste (zona nobre da capital
piauiense), possuem tamanho adequado, ou seja, area minima de 6m?, conforme
padronizado pelo PNI (BRASIL, 2001).

E importante destacar, que a higiene das salas de administracdo de
imunobiolégicos € fundamental e, para facilitar o processo de limpeza e desinfecgao,
sao necessarias paredes lavaveis livres de cartazes e bancada de inox, evitando
dessa forma, infecgdes e proporcionando condi¢gdes favoraveis de manipulacdo e
conservagao das vacinas. Infelizmente, essa nédo foi a estrutura encontrada na
maioria das salas do estudo, principalmente, nas salas de vacina da zona sul, as
quais somente 26,3% possuem bancada de inox e 47,4% nao possuem paredes
livres de cartazes. Coincidéncia ou ndo, vale lembrar que € a area menos
privilegiada, onde moram pessoas de menor poder aquisitivo. No que diz respeito as
salas de vacina da zona centro-norte e leste, estas possuem bancada de inox, 60%

e 50% respectivamente.

O Ministério da Saude regulamenta a forma que as vacinas devem ser
manuseadas, a fim de preservar os imunobiolégicos. Segundo a legislagao vigente
(RDC, n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002/ANVISA), a sala de administracdo dos

imunobiolégicos deve contar com:

v' Area minima de 6m?;

v' Paredes lavaveis;

v’ Piso impermeavel;

v Pia com agua corrente;

v' Equipamentos de refrigeragdo adequados;

v' Tomadas para uso exclusivo de cada equipamento elétrico;
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v Boa ventilagéo e iluminagéo, evitando a incidéncia da luz solar direta.

A sala de vacinacdo € o local destinado a administracdo dos
imunobiolégicos, sendo necessario, por isso, enfatiza-se que as suas instalagdes
atendam a um minimo de condicdes: as paredes e pisos devem ser lavaveis; deve
ter pia e interruptores para uso exclusivo de cada equipamento elétrico; ser arejada
e bem iluminada, evitando-se, porém, a incidéncia de luz solar direta. Além disso, é
importante manté-la em boas condigbes de higiene. O ideal € que a sala de
vacinagcdo seja exclusiva para a administragcdo dos imunobiolégicos e tenha, se

possivel, entrada e saida independentes.

As salas de vacina devem estar providas de equipamentos, como:
termOmetros, isopores, armarios, mesa, cadeiras, gelox, ar condicionado e maca,
fatores essenciais para a manipulagao, manutengao da conservacao adequada das
vacinas e o conforto do paciente, porém, no presente estudo, foi encontrado enorme
deficiéncia de macas na maioria das salas estudadas, favorecendo erros durante a
aplicagao da vacina, causando transtorno e prejuizo a clientela assistida. Na zona
centro-norte, por exemplo, apenas 35% das salas de vacina possuem macas, na

zona sul 32% e na zona leste 43%.

Vale destacar, ainda hoje, 20 anos depois, praticamente n&o houve
mudang¢as na melhoria da manutencado da qualidade dos imunobiolégicos, pois a
realidade encontrada, no decorrer da pesquisa, € semelhante com a descrita no
estudo de Oliveira et al (1991) no Estado do Rio de Janeiro, que concluiram a
inadequacao e a falta de uniformidade nas condi¢cbes de estocagem das vacinas,
uma vez que em alguns postos de saude da zona centro-norte inexiste termémetro,
como também, ndo ha isopores e gelox suficientes para manuten¢ao da temperatura
adequada, o que coloca em duvida a qualidade das vacinas administradas nestes
postos.

A sala de vacina também deve ser refrigerada com ar condicionado, pois
a temperatura ambiente n&o pode ser superior a da caixa térmica, em caso contrario,
fara com que toda a superficie da caixa seja afetada em fungdo da penetracdo de
calor, através das paredes da mesma, e o calor é bastante prejudicial, pois acelera a

inativacado das substancias que entram na composi¢cao dos produtos.
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Diante do exposto, € importante chamar a atengcdo para uma sala de
vacina da zona centro-norte, a qual ndo possui ar condicionado, pois 0s
imunobioldgicos sdo sensiveis a agentes fisicos como a luz e o calor, e cada
exposicao de uma vacina a altas temperaturas resulta em alguma perda de poténcia,
diminuindo a eficacia da vacina, uma vez que possuem efeito cumulativo na reducao
da poténcia vacinal. Vale destacar, que sé foi considerado no estudo os ares

condicionados que estavam em perfeito estado de funcionamento.

Nota-se que a questdo da temperatura interna da sala é essencial,
principalmente em Teresina, onde a temperatura média anual é de 35°C, e a
sensagao térmica de mais ou menos 40°C, devido a baixa umidade relativa do ar,
para conservagao das vacinas que devem ser conservadas em temperatura entre
2°C e 8°C, por conta disso os termdmetros devem estar em perfeito estado de

funcionamento.

Segundo o Ministério da Saude (BRASIL, 2001), as instalagbes devem
dispor de dois refrigeradores, sendo um para as vacinas em estoque e outro para as
de uso diario. Todas as salas de vacinas do estudo dispdem de uma geladeira
destinada exclusivamente a conservagdo de imunobioldgicos, porém, pbde-se
constatar que a maioria das unidades n&o possui outro refrigerador destinado as
vacinas em estoque, € o processo diario de abrir e fechar a porta do refrigerador
contribui para a elevagdo da temperatura interna da geladeira, comprometendo

assim, a eficacia das vacinas.

No Brasil, as doencgas evitaveis por imunizantes estdo em franco declinio.
Acredita-se que tais resultados sdo frutos de uma ampla extensdo de cobertura
vacinal de forma homogénea, o que constitui meta principal do Programa Nacional
de Imunizagdo — PNI, implantado em 1973, e que atualmente disponibiliza para
todos os estados da federagao, vacinas utilizadas na rotina das unidades de saude,

vacinas especiais, soros e imunoglobulinas (BRASIL, 2001).

O Programa Nacional de Imunizagao (PNI) foi criado com a fungédo de

coordenar as agdes de vacinagao no pais, que até entdo tinham carater descontinuo
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e episodico. Somente em 1975, teve suas competéncias regulamentadas, quais
sejam: implantar e implementar as agcées do Programa, relacionadas a vacinagao de
carater obrigatério; fornecer apoio técnico e financeiro a implantacdo e
implementagdo de Programas de vacinagdo no pais, conforme critérios pré-
estabelecidos; normatizar, supervisionar e avaliar a execucao da vacinacdo em todo
o territério nacional, além de analisar e divulgar informacdes referentes ao PNI
(BRASIL, 2001).

O PNI foi criado, também, com o objetivo primordial de estender,
progressivamente, as vacinagdes as areas rurais, ampliar e aperfeicoar, em todo o
pais, o sistema de vigilancia epidemioldgica para doengas incluidas em seu escopo
de atengao; aprimorar o instrumental publico de afericdo de qualidade de antigenos
para uso humano; implementar o aparato oficial de diagndstico laboratorial de
enfermidades transmissiveis; e uniformizar as técnicas de administracdo de vacinas
(PONTE, 2003).

Muito embora haja normas adequadas para a manuten¢cao de uma cadeia
de frio e sejam disseminadas entre todas as esferas da saude, os erros no
armazenamento, segundo Campos (2004), sdo frequentes. As deficiéncias mais
comuns, de acordo com a autora, sao elevadas temperaturas durante o transporte
ou armazenamento, congelamento de vacinas adsorvidas, auséncia de termdémetros
nos refrigeradores, falhas nos registros de temperatura, armazenamento de vacinas
com outros produtos biolégicos, medicamentos, alimentos, bebidas ou elementos

patogénicos.

No que diz respeito a conduta dos funcionarios das salas de vacina em
estudo, quanto a manipulacdo, acondicionamento e conservagcdo dos
imunobioldgicos, ainda deixa muito a desejar. E importante refletir que a sucessao
de pequenas falhas pode comprometer a credibilidade que os imunobiolégicos vém
conquistando nessas Uultimas décadas, sendo fundamental para a manutencao
dessa credibilidade a orientacdo dos profissionais e o0 monitoramento dos processos
que envolvem a manipulacdo dessas substancias, por parte dos supervisores das

unidades e gestores de saude do municipio.



78

A organizagao dos imunos no refrigerador, de preferéncia, deve ser feita
em bandejas perfuradas, sobre as prateleiras, a fim de haver uma boa circulagao de
ar frio, o que nao ocorre em 02 refrigeradores das salas de vacina da zona norte-

centro e em 01 da zona sul.

De acordo com o Ministério da Saude (BRASIL, 2001), deve-se utilizar
termOmetro, de preferéncia, com alarme que avise quando a temperatura atingir o
grau maximo e minimo, além de indicar as variagbes de temperatura que ocorrem
durante o periodo; fazer a leitura do termdémetro, verificando a temperatura maxima e
minima atingidas, no minimo duas vezes ao dia (manha e final da tarde) e registrar
em mapa de controle diario de temperatura; o refrigerador deve estar posicionado
em lugar bem nivelado, a 20cm de distédncia da parede para que haja uma boa
circulagao do ar quente do motor, ndo exposto aos raios solares e longe de qualquer
fonte de calor (estufa ou autoclave); manter sempre a porta do refrigerador fechada

e verificar, sempre, se a borracha do refrigerador tem vedagédo adequada.

Apesar de haver normas padrao do PNI/MS, 30% das salas de vacina da
zona centro-norte e 21,1% da zona sul ndo mantém o refrigerador distante de calor e
luz solar direta, como também, 5% dos refrigeradores das salas da zona centro-norte
nao se estdo a uma distancia de 20 cm da parede, podendo, dessa forma, trazer
enormes prejuizos quanto a eficacia e poténcia vacinal, devido ao contato dos

imunobiolégicos com temperaturas elevadas.

E necessario destacar a importancia do uso de garrafas com agua na
parte inferior do refrigerador, pois em caso de falta de energia elétrica, ajudam a
manter a temperatura padronizada pelo PNI (+2°C a +8°C), evitando temperaturas
acima de 8°C. Porém, durante a pesquisa detectou-se que 5,3% das geladeiras das
salas de vacina da zona sul ndo possuem garrafas com agua na parte interna da
geladeira, podendo trazer dessa forma, prejuizos ao processo de conservagao de

vacinas, visto que ha muita oscilacdo de energia nesta zona.

A limpeza e o degelo do refrigerador também constituem uma conduta
técnica importante para a manutengao das condigbes ideais das vacinas. Em 26,3%

das salas de vacina da zona sul e, em 7,1% das salas da zona leste, encontrou-se
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falta de limpeza adequada dos refrigeradores. Alguns dos funcionarios relataram
que, muitas vezes, passavam mais de um més para lavar a geladeira, prejudicando
assim, a conservagao dos imunobiologicos, podendo haver congelamento dos

mesmos.

Conforme normas do PNI, o degelo e a limpeza interna da geladeira tipo
domeéstica devem ser realizados a cada 15 dias ou quando a camada de gelo atingir
0,5 cm. (BRASIL, 2001).

A ambientagdo do gelox €& um procedimento técnico de grande
importancia para a conservagado dos imunobioldgicos e deve ser realizada sempre
que se for acondicionar vacinas em caixas térmicas nas diversas instancias,
inclusive para uso diario em sala de vacina. Todos os funcionarios de enfermagem
que trabalham nas salas de vacina relataram que realizam a ambientagdo das
bobinas de gelo antes de coloca-las na caixa térmica, porém, vale destacar, esse
relato ndo € condizente com a pratica desses profissionais que, muitas vezes, devido
a correria do dia-a-dia e, até mesmo, pela desinformacéo, retiram os gelox do
congelador e os colocam imediatamente na caixa térmica, ou simplesmente colocam
embaixo de agua corrente, para retirar o excesso de gelo externo, conforme

observado.

Essa detecgcdo é grave, uma vez que as bobinas de gelo, ao serem
retiradas do congelador, estdo com temperatura préxima de -7° C (sete graus
Celsius negativos) e se forem colocadas imediatamente na caixa, com o0s
imunobiolégicos, sem controle prévio da temperatura, expdem-se estas vacinas ao

risco de congelamento.

O congelamento, como se sabe, pode inativar vacinas como a BCG, DPT
e a tetravalente. A precipitacdo de uma vacina pode ocorrer devido a permanéncia
da mesma a uma temperatura inferior a 0° C (zero graus Celsius), por periodo de
tempo de varios dias, ou acumulo de periodos parciais de tempo. (BRASIL, 2001).

Algumas vacinas podem congelar sem alteragdo do seu poder
imunogénico como a Febre Amarela, Sabin e Triplice viral. Entretanto, algumas

delas como a BCG, dupla adulto (dt), triplice bacteriana (DPT), hepatite B, influenza,
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tetravalente, uma vez congeladas, podem perder poténcia comprometendo a sua

protecao imunogénica. (BRASIL, 2001).

A principal fonte de conservagao de vacinas € o controle da temperatura.
O presente estudo revelou que 71,4% dos profissionais de enfermagem das salas de
vacina da zona leste de Teresina ndao fazem a monitorizagdo da temperatura das
caixas térmicas de uso diario, observando se esta entre 2 e 8 ° C, influenciando
dessa forma, a eficacia da vacina, perdendo poténcia vacinal, como também,
causando reacgdes locais poés-vacinais, colocando assim, em duvida a qualidade

desses produtos.

A manutencido da temperatura € essencial para a conservagcdo da
capacidade de imunizacdo das vacinas, uma vez que sao produtos termolabeis, que
deterioram em temperatura ambiente apdés determinado tempo. Desta forma, a
utiizacdo de gelox, caixas térmicas e termdmetro sdo fundamentais para a

conservagao da qualidade das vacinas.

Outro fator observado foi o horario de funcionamento das salas de vacina
nas unidades de saude. No geral, os funcionarios ndo obedecem ao horario
determinado pela FMS, ou seja, o processo de vacinagdo nao ocorre em periodo
integral (de 7h as 13h e de 13h as 19h), o que contribui para Oportunidade Perdida
de Vacinagéao - OPV. Ha atendimento de forma integral, apenas em 5% das salas da
zona centro-norte, 10,5% da zona sul e em 36% da zona leste. Vale salientar, a
zona leste possui um percentual bem mais favoravel no que diz respeito ao
cumprimento de horario, talvez, pelo fato de as pessoas que ali residem, serem mais

exigentes e esclarecidas e por isso, cobrem mais.

E importante que o setor de vacinacdo seja acessivel e medidas
administrativas devem ser adotadas para evitar as OPV, pois nao vacinar ou deixar
de considerar uma vacinagao oportuna, constitui em grave falha ética daqueles que

estdo profissionalmente envolvidos com cuidados de saude.

Casto e Brunel (1992) chamam a atencéo para o fato de que aspectos

como cobertura vacinal, imunogenicidade e efeitos adversos das vacinas sao



81

discutidos com frequéncia na literatura. No entanto, um fator importante, que pode
influenciar a eficacia é raramente abordado: como as vacinas sdo conservadas

durante o transporte e 0 armazenamento.

A publicagao dos resultados desta avaliacdo tem como principal objetivo
ressaltar a influéncia de fatores operacionais, habitualmente negligenciados, que
contribuem, sem duvida, para diminuir a seguranga quanto ao poder imunogénico
das vacinas, principalmente as de virus vivos atenuados, aumentando a frequéncia

de falhas de imunizacao.

No tocante a capacitagdo dos profissionais de enfermagem em sala de
vacina, registrou-se que a maioria dos funcionarios receberam treinamento ha mais
de 2 anos para atuar na area e, 10% dos profissionais da zona centro-norte e 21, 1%

da zona sul nunca receberam nenhuma capacitagao.

De acordo com relato dos entrevistados, no que diz respeito a
capacitacdo em BCG, 40% dos funcionarios da zona centro-norte, 57,9% da zona

sul e 36% da zona leste, ndo possuem capacitagao.

A vacina contra tuberculose (BCG) requer muitos cuidados em seu
manuseio e aplicacdo, conforme ja explicado. Segundo o Ministério da Saude
(BRASIL, 2001), a via de administracao é rigorosamente intradérmica, de preferéncia
no brago direito, na altura da inserg&o inferior do musculo deltdide. Os eventos
adversos mais comuns sao: formacdo de abscesso e/ou ulceracdo, no local da
aplicacao; linfadenite regional. Deve ser conservada entre +2°C e +8°C e, apos a

reconstitui¢cdo, a vacina deve ser utilizada no prazo maximo de seis horas.

Os resultados da presente pesquisa traduzem uma situacdo preocupante
e relevante para a gestao, visto que os profissionais de enfermagem constituem a
equipe técnica responsavel pela conservagcdo e administragdo dos imunobiolégicos

na rede publica de saude.

As recomendagdes para o armazenamento das vacinas devem ser

rigorosamente respeitadas. A simples colocagao de uma vacina na geladeira nao
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deve ser considerada garantia de que as recomendacgdes estdo sendo seguidas.
Para minimizar o risco de perda de poténcia das vacinas, o equipamento de
refrigeragdo deve ser inspecionado regularmente e todo pessoal que lida com o
armazenamento de vacinas deve receber instrugbes sobre como registrar se as
condicbes adequadas de armazenamento foram respeitadas. Além disso, os
profissionais devem estar preparados para conservar € manipular o0s

imunobioldgicos.

E sabido que a imunizacao representa uma das medidas mais eficazes na
prevencdo de doengas, porém se as vacinas nao estiverem em condigdes
adequadas de conservagao, nao surtirdo efeito algum. Notou-se que a grande
maioria (51) dos entrevistados, conforme relato dos mesmos nunca recebeu
capacitacao em rede de frio, destacando-se 95% dos funcionarios da zona centro-
norte, 100% da zona sul e 93% da zona leste. Tais resultados demonstram que na
maioria das 53 unidades de saude pesquisadas no municipio de Teresina, ndo é
possivel ter-se seguranga quanto a adequada conservagédo das vacinas, trazendo
assim, prejuizo nao so para a clientela assistida, como também, a toda a populagéo,

uma vez que o ato de vacinar toma uma dimensao coletiva.

Entende-se que, se os profissionais lidam diariamente com o processo de
manipulacido e conservacdo de vacinas, necessariamente, todos deveriam estar
aptos a trabalhar com tais produtos, ou seja, todos deveriam ter tido capacitagdo em
sala de vacinas sob todos os aspectos. Em se tratando de capacitagdo em efeitos
adversos pés-vacinais, 80% dos entrevistados da zona centro-norte responderam
gue nao possuem nenhuma capacitagao especifica, na zona sul 89,5% e na zona
leste 93%.

A situacdo encontrada no estudo é extremamente preocupante, visto que
os funcionarios nao estdao aptos a prestar orientacées a populagao assistida, como
também, desconhecem os eventos adversos esperados e inesperados. Segundo o
Ministério da Saude (BRASIL, 2005), entre os eventos esperados, podemos ter
eventos relativamente triviais, como febre, dor e edema local, ou mais graves, como

convulsdes febris, episddio hipotdnico-hiporresponsivo, choque anafilatico etc.
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De modo geral, as vacinas figuram entre os produtos biolégicos mais
seguros para o uso humano, proporcionando beneficios indiscutiveis a saude
publica. No entanto, como qualquer outro produto farmacéutico, elas ndo estao
isentas de risco. Sabe-se que a ocorréncia de alguns eventos adversos € esperada.
A tarefa da vigilancia epidemiolégica dos eventos adversos pés-vacinagao € realizar
o monitoramento destes de forma a permitir que os beneficios alcancados com a
utilizagcado das vacinas sejam sempre superiores a seus possiveis riscos. (BRASIL,
2005).

Este estudo aponta para a necessidade de capacitar os profissionais que
operacionalizam a conservagao das vacinas nas unidades de saude de Teresina,
prioritariamente com o estabelecimento de educagao continuada e da presenca
sistematica de um trabalho de supervisdo, que colabore para a aplicacdo do
aprendizado dessa capacitagao na pratica cotidiana, tendo em vista o fato de que as
informacdes tedricas fornecidas pelos vacinadores durante esta pesquisa nem

sempre estavam totalmente de acordo com a pratica observada.

A equipe de enfermagem é a responsavel pela imunizagdo na rede
municipal, neste sentido, €& evidente a necessidade de capacitagcbes e
aperfeicoamentos dos profissionais, uma vez que as normas de vacinacao estdo em
constante mudanga, e a introdugdo de imunobiolégicos no calendario vacinal é
frequente (MOURA, 2008).

Desta forma, a educacao permanente para a formacado dos profissionais
responsaveis pela imunizacido parece-nos uma iniciativa com o potencial de
mudanca necessaria para que a equipe de enfermagem possa assegurar a

qualidade das vacinas disponibilizadas a populagéo.

Considerando o procedimento de conservacdo de vacinas necessario e
prioritario para a eficacia da reducdo das doengas imunopreveniveis, preocupa-nos
os resultados encontrados, visto que, trata-se de um municipio polo regional de
saude, que recebe pacientes, ndo apenas de Teresina, mas de municipios do
interior do Estado e de demais Estados, como: Maranhao, Para, Tocantins, dentre

outros.
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7. CONCLUSAO

Esse estudo traduz um quadro preocupante e relevante para a gestao,
pois foram encontradas algumas falhas no processo de conservagdo de vacinas,
como também, deficiéncia no treinamento dos profissionais de enfermagem quanto a

capacitagao em sala de vacinas, sob todos os aspectos.
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8. SUGESTOES

E importante refletr que a sucessdo de pequenas falhas pode
comprometer a credibilidade que os imunobiolégicos vém conquistando nessas

ultimas décadas, sendo fundamental para a manutencao dessa credibilidade:

e Treinamento especifico dos profissionais;
e Monitoramento dos processos que envolvem a manipulagdo das
vacinas, por parte dos supervisores das unidades e gestores de saude do municipio;

e Mudancga de postura por parte dos gestores.

Faz-se necessario uma reflexdo, visto que os profissionais de
enfermagem constituem a equipe técnica responsavel pela conservacido e
administragdo dos imunobiologicos na rede publica de saude, permitindo, dessa

forma, a manutencéo da eficacia das vacinas no servigo.



88

Qggﬁré‘ncz'aa



89

9. REFERENCIAS

ALMEIDA, M. M. Organizagdo de servicos de imunizagdo. In: FARHAT, C.K.

ImunizagOes: fundamentos e praticas. 42 ed. Sdo Paulo: Atheneu, 2000.

ARANDA, C. M. S. S.; MORAES, J. C. Rede de frio para a conservagao de vacinas
em unidades publicas do municipio de Sado Paulo: conhecimento e pratica. Revista
Brasileira Epidemial; 2006; 9(2): 172-185.

ARANDA, C. M. S. S. Cobertura vacinal in FARHAT, C. K. et al (org.). Imunizacdes:
fundamentos e pratica. Sao Paulo: Atheneu, 2008: 124-135.

BRASIL. Ministério da Saude. Manual de procedimentos para vacinacéao. Brasilia:

Fundacao Nacional de Saude, 2001.

. Manual de eventos adversos poés-vacina¢do. Brasilia: Fundagao
Nacional de Saude, 2005.

. Manual da rede de frio. Brasilia: Fundagao Nacional de Saude, 2001.

. Manual de imunizac¢des. Brasilia: Fundagcdo Nacional de Saude,
2001.

. A Histéria das vacinas: uma técnica milenar. Disponivel em:

<http://lwww.ccs.saude.gov.br/revolta/pdf/M7.pdf>. Acesso em: 24 set. 2009.

SI-PNI - Sistema de Informacdo do Programa Nacional de
Imunizagdes. DATASUS. Disponivel:

http://pni.datasus.gov.br/apresentacao.asp>. Acessos em: 28 set. 2009.

. Ministério da Saude. Manual de procedimentos para vacinacgao. 42
ed. Brasilia: FUNASA, 2001.



90

BRITO, G. S. Eventos adversos e seguranca de vacinas. In: FARHAT, C. K.

Imunizacgdes - fundamentos e pratica. 4% ed. Sdo Paulo: Atheneu. 2000.

CAMPOS, S. Importancia da cadeia de frio de vacinas. Publicado em: 24 jun.
2004. Disponivel em: <http://www.drashirleydecampos.com.br/noticias/11734>.
Acesso em: 28 set. 2009.

CARVALHEIRO, J. R (org.). Norma do programa de imunizagdo. Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo. Sdo Paulo, 2000. 49p.

CARVALHO, B. T. C.; PINTO, M. I. de M. Bases da resposta imune a vacinagao in
FARHAT, C. K. et al (org.). Imunizagbes: fundamentos e pratica. S&do Paulo:
Atheneu, 2008: 24-33.

CASTO, D. T.; BRUNELL, P. A. Conservacdo adequada das vacinas. Revista
imunizagOes — Atualizac&o. V. 6, n. 1. S&o Paulo, 1992.

EICKHOFF, S. Imunizacéao. Disponivel em:
<http://eickhoff.serveftp.com:81/Medicina/MEDCURSO/Medcurs0%202004%20P
DF/Pediatria%20-%204%20Imuniza%C3%A7%C3%B5es.pdf>. Acesso em: 17 set.
2009.

ESCOBAR, E. M. A. et al. Avaliagdo da qualidade da rede de frio do Programa de
Imunizacdo de Vinhedo-SP. Revista Acta Paul Enf., v. 15, n° 3, jul/set. 2002: 07-
14.

FARHAT, C. K. et al. Conservagdo e manipulacdo de imunobioldgicos. In:

Imunizagdes — fundamentos e pratica. 4% ed. Rio de Janeiro: Atheneu, 2000.

GIORDANO, F. A histéria das vacinas. Folha de S&o Paulo. 06 jan. 2005.
Disponivel em:
<http://www.sistemas.aids.gov.br/imprensa/Noticias.asp?NOTCod=62180>.
Acesso em: 24 set. 2009.



91

JANIAK, L. Conservagao de vacinas. Redevet. Sao Paulo, 2009. 12-17.

LIMA, G. Z. et al. Uso de refrigeradores para conservagao de vacinas nas unidades
de saude de Londrina, Parana. Revista de Pediatria. S&o Paulo: (7): 17-19, 1985.

MARTINS, R. M. et al. Breve histéria das vacinas in FARHAT, C. K. et al (org.).

ImunizagOes: fundamentos e pratica. Sdo Paulo: Atheneu, 2008: 03-23.

MEDRONHO, R. A. Epidemiologia: teoria e pratica. Rio de Janeiro: Guanabara
Koogan, 2002.

MIRANDA, A. S. et al. Avaliagdo da cobertura vacinal do esquema basico para o
primeiro ano de vida. Revista de Saude Publica; 29 (3): 208-214, 1995.

MORAES, J. C; Ribeiro, M. C. S. A. Desigualdades sociais e cobertura vacinal: uso
de inquéritos domiciliares. Revista Brasileira de Epidemiologia; 2008; 11: 113-124.

MOURA, M. M. de. Organizacao de servicos de imunizagao in FARHAT, C. K. et al

(org.). Imunizacgdes: fundamentos e pratica. Sdo Paulo: Atheneu, 2008: 136-146.

. Conservagao e manipulagdo de imunobioldgicos in FARHAT, C. K. et

al (org.). Imunizac¢des: fundamentos e pratica. Sado Paulo: Atheneu, 2008: 147-157.

OLIVEIRA, S. A., et al. Avaliacdo das condigdes de estocagem da vacina contra
sarampo nas unidades sanitarias dos municipios de Niter6i e Sdo Gongalo, estado
do Rio de Janeiro. Revista Inst. Med. Trop. S&do Paulo; 33 (4): 313-318, julho-
agosto, 1991.

PEREIRA, M. G. Epidemiologia: teoria e pratica. Rio de Janeiro: Guanabara
Koogan, 2003.

PIAUI. Secretaria de Estado Da SAUDE. Relatério Anual de Atividades de
Imunizacdo. Teresina: SESAPI/PNI, 2002.



92

PONTE, C. F. Vacinagao, controle de qualidade e produgao de vacinas no Brasil a
partir de 1960. Scielo Brasil. Revista Hist. Ciéncia saude — Manguinhos. V.10. Supl.
2. Rio de Janeiro, 2003: 54-82.

REIS, P. O. NOZAWA, M. R. Andlise do programa de vacinagdo de idosos de
Campinas-SP. Revista da UNICAMP. Temas Livres. 2004: 1353-1361.

SANTOS, Z. M. S. A. et al. Vacinagado: o que usuario sabe? Revista da UNIFOR.
Enfermagem. 2004: 23-34.



93

(;z]aé‘m{z’ce



O«

APENDICE A

FORMULARIO PARA ENTREVISTA E OBSERVACAO DA REDE DE FRIO

PARTE | — DADOS SOBRE A UNIDADE BASICA DE SAUDE (UBS)

1) Nome da UBS:

2)Endereco:

3) Horario de funcionamento da UBS:

4) Horario de funcionamento da Sala de vacinagao:

5) Todas as vacinas do Programa Nacional de Imunizagédo (PNI) sdo administradas
durante todo o periodo de funcionamento da Sala de Vacinagao?
Sim( ) Nao( )

6)(Caso nao), qual(is) o(s) motivo(s)?

PARTE Il — DADOS SOBRE OS PROFISSIONAIS QUE ATUAM NA SALA DE
VACINACAO E RESPONSAVEL TECNICO:

Capacitacao
Categoria Sala Vacina BCG Rede Frio E. Adversos
Profissional Ano Ano Ano Ano

Sim N&o | Sim N&o | Sim N&o | Sim Nao

*

*

*




PARTE IlIl - DADOS DA REDE DE FRIO:

1) A tomada elétrica € de uso exclusivo para cada equipamento?
Sim () Nao ( )
2) O refrigerador € de uso exclusivo para imunobiolégicos?
Sim () Nao ( )
3) A capacidade do refrigerador € igual ou superior a 280 litros?
Sim () Nao ( )
4) O refrigerador estd em bom estado de refrigeragcao?
Sim () Nao ( )
4.1) Esta em estado ideal de funcionamento?
Sim () Nao ( )
4.2) Esta em estado ideal de limpeza?
Sim () Nao ( )
5) O refrigerador esta distante de:
5.1) Fonte de calor?
Sim () Nao ( )
5.2) Incidéncia de luz solar direta?
Sim () Nao ( )
5.3) 20cm da parede?
Sim () Nao ( )
6) Existe termdmetro de maxima e minima e/ou cabo extensor no refrigerador?
Sim () Nao ()
7) No evaporador sdo mantidas bobinas de gelo reciclavel na quantidade
recomendada?
Sim () Nao ( )
8) No refrigerador tem bandeja coletora de agua?
Sim () Nao ( )
9) No refrigerador:
9.1) Na 12 prateleira sdo armazenadas em bandejas perfuradas somente as vacinas
que podem ser submetidas a temperatura negativa?
Sim () Nao ( )
9.2) Na 22 prateleira sdo armazenadas as bandejas perfuradas somente as vacinas

que nao podem ser submetidas a temperatura negativa?
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Sim () Nao ( )

9.3) Na 32 prateleira sdo armazenados os estoques de vacinas, soros e diluentes?
Sim () Nao ( )

10) Os imunobioldgicos estdo organizados por tipo, lote e validade?

Sim () Nao ( )

11)  E mantida distancia entre imunobioldgicos e as paredes da geladeira a fim de
permitir a circulagao do ar?

Sim () Nao ( )

12) Sao mantidas garrafas de agua com corante e em todo espaco inferior interno
do refrigerador?

Sim () Nao ( )

13) Existe material no painel interno da porta do refrigerador?

Sim () Nao ( )

14) Faz a leitura e o registro correto das temperaturas no inicio e no fim da
jornada de trabalho?

Sim () Nao ( )

15) O mapa do Controle Diario de Temperatura esta afixado em local visivel?

Sim () Nao ( )

16) O degelo e a limpeza do refrigerador é realizada a cada 15 dias ou quando a
camada de gelo atingir 0,5cm?

Sim () Nao ( )

17) Descreva os procedimentos para degelo e limpeza do refrigerador. A
descricao foi correta?

Sim () Nao ( )

18) Existe um programa de manutengdo preventiva e/ou corretiva para ¢
refrigerador da sala de vacina?

Sim () Nao ( )

19) O servigo dispde em numero suficiente para atender as atividades de rotina:

19.1) Caixa térmica (poliuretano e ou poliestireno expandindo — isopor) ou outro
equipamento.

Sim () Nao ( )

19.2) Bobinas de gelo reciclavel
Sim () Nao ( )

19.3) Termémetro de maxima e minima e de cabo extensor
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Sim () Nao ( )
19.4) Fita de PVC / Crepe
Sim () Nao ( )
20) Na organizacao da caixa térmica é feita a ambientacdo das bobinas de gelo
reciclavel?
Sim () Nao ( )
21) Faz o monitoramento da temperatura da(s) caixa(s) térmica(s) ou do
equipamento de uso diario?
Sim () Nao ( )
22) Quando por qualquer motivo os imunobiolégicos forem submetidos a
temperaturas ndo recomendadas:
22.1) E comunicada imediatamente a instancia hierarquicamente superior?
Sim () Nao ( )
22.2) E preenchido o formulario de avaliagdo de imunobioldgicos sob suspeita e
enviado a instancia hierarquicamente superior?
Sim () Nao ( )
22.3) As vacinas sob suspeita sdo mantidas em temperatura de +2°C a +8°C, até o
pronunciado da instancia superior?
Sim () Nao ( )
23) Ha indicagao na caixa de distribuigdo elétrica para ndo desligar o disjuntor da
sala de vacinacao?
Sim () Nao ( )
24) As salas de vacina possuem:
24 1) Ar condicionado?
Sim () Nao ()
24.2) Bancada de inox?
Sim () Nao ()
24 .3) Paredes livres de cartazes e outros?
Sim () Nao ()
24 .4) Tamanho adequado?
Sim () Nao ()
24.5) Limpeza adequada?
Sim () Nao ()
24.6) Macas?



Sim () Nao ()

24.7) Armarios?

Sim () Nao ()

24 .8) Mesas e cadeiras?
Sim () Nao ()
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ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Esta pesquisa tem o objetivo de avaliar a conservagao das vacinas do Programa
Nacional de Imunizagdo — PNI nas salas de vacina da zona urbana de Teresina-PI.
Os dados deste estudo serdo obtidos pela propria pesquisadora Samira Régo
Martins de Deus, enfermeira e mestranda, onde a mesma visitara todas as salas de
vacina do estudo e, na mesma oportunidade coletara os dados a partir de uma
entrevista (feita com o funcionario responsavel pela sala de vacina) e da técnica de
observacédo (feita pela propria pesquisadora). Sera utilizado um formulario de
observacgao e entrevista, contendo aspectos importantes relacionados ao processo
de conservagao das vacinas. Espera-se com este estudo levantar informacdes
importantes relacionadas ao manuseio e a conservagdo dos imunobioldgicos que
desperte ndo s6 nos profissionais envolvidos com a pratica de vacinacdo, mas
também nos gestores o interesse pelo acompanhamento mais efetivo dessa
atividade. O presente estudo ndo implicara nenhum desconforto ou risco ao
funcionario. Vale ressaltar ainda, que o mesmo tem o direito de se negar a contribuir
com suas informagdes e isso ndo |lhe trard nenhum prejuizo. Uma vez concedida a
sua participacdo nesta pesquisa, sera solicitado a sua assinatura neste Termo de
Consentimento. Desde ja, espero poder contar com a sua contribuicdo, a fim de se
obter sucesso neste estudo.

Endereco daresponséavel pela pesquisa:

Instituicdo: Samira Régo Martins de Deus

Endereco: Rua Heloneida Reinaldo, N° 1190.

Bairro: Ininga / Cidade: Teresina-PI

Telefones p/ contato: (89) 3422-1776 / (89) 9405-2105 / (86) 9414-1021

ATENCAO: Para informar ocorréncias irregulares ou danosas durante a sua
participagdo no estudo, dirija-se ao:

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Cearéa

Rua Coronel Nunes de Melo, 1127 Rodolfo Tedfilo

Telefone: (85) 3366-8338

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO

Tendo compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a minha
participacdo no mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, das
minhas responsabilidades, dos riscos e dos beneficios que a minha participacao
implica, concordo em dele participar e para isso DOU O MEU CONSENTIMENTO
SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO FORCADO OU OBRIGADO.

Teresina,

Assinatura do func. da sala de vacina Assinatura da respon. pelo estudo



ANEXO B - APROVACAO COMITE DE ETICA

|

Universidade Federal do Cears
Comité de Etica em Pesquisa

Of. N° 573/08 Fortaleza, 22 de agosto de 2008
Protocolo COMEPE n° 152/ 08

Pesquisador responsavel: Samira Rego Martins de Deus
Dept°./Servigo: Fundacdo Municipal de Satde

Titulo do Projeto: Conservacgio das vacinas do Programa Nacional de
Imunizagéo-PN| em Teresina-P|

Levamos ao conhecimento de V.8 que o Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Ceara - COMEPE, dentro das
normas que regulamentam a pesquisa em seres humanos, do Conselho
Nacional de Saude — Ministério da Saude, Resolugdo n® 196 de 10 de
outubro de 1996 e complementares, aprovou o projeto supracitado na
reuniao do dia 21 de agosto de 2008.

Qutrossim, informamos, que o pesquisador devera se comprometer
a enviar o relatério final do referido projeto.

Atenciosamente,

Wﬂ o i W

Minan Parente Monteiro
e Ao e o Comie
de Efica em Pesquisa
COMEPE/UFC
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