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RESUMO

Objetivos: analisar as perdas de vacinas em uma Regido de Satide do Noroeste paulista.
Métodos: estudo transversal retrospectivo, com dados secundarios obtidos das fichas de
notificacdo de alteracao de temperatura utilizadas pelo Grupo de Vigilancia Epidemiolégica
XXIX de Sdo José do Rio Preto, entre 2010 e 2017. Foi realizada andlise descritiva e inferencial,
utilizando regresséo linear multipla e nivel de significancia de 95%. Resultados: foram
analisadas 341 notificacoes de alteragcao de temperatura, sendo 70,1% causadas por
motivos estruturais, 57,8% em refrigeradores industriais e 91,2% em servicos de atencao
basica. Das doses que sofreram alteracdo de temperatura, 41,4% foram perdidas e 58,6%
foram administradas na populacdo. O maior percentual de doses perdidas em relagao as
aplicadas ocorreu em municipios menores, apesar de eles notificarem menos. Conclusoes:
os trabalhadores de enfermagem que atuam em salas de vacinacdo devem se empenhar
para prevenir alteragdes de temperatura, evitando perdas e aumento dos gastos publicos.
Descritores: Refrigeracdo; Vacinas; Imunizacao; Prevencdo de Doencas; Atencédo a Saude.

ABSTRACT

Objectives: to analyze vaccine losses in a Health Region in the Northwest of Sao Paulo.
Methods: retrospective cross-sectional study with secondary data obtained from Temperature
Change Notification Forms used by the Epidemiological Surveillance Group XXIX of Sao
José do Rio Preto between 2010 and 2017. Descriptive and inferential analysis were
performed using multiple linear regression and significance level of 95%. Results: in total,
341 notifications of temperature changes were analyzed, of which 70.1% were caused by
structural reasons, 57.8% in industrial refrigerators and 91.2% in primary care services. Of the
doses that suffered a change in temperature, 41.4% were lost and 58.6% were administered
to the population. The highest percentage of lost doses compared to those applied occurred
in smaller municipalities, although they reported less. Conclusions: nursing workers who
work in vaccination rooms should make efforts to prevent temperature changes and avoid
losses and higher public expenses.

Descriptors: Refrigeration; Vaccines; Immunization; Disease Prevention; Health Care.

RESUMEN

Objetivos: analizar las pérdidas de vacunas en una Region de Salud del Noroeste de Sédo
Paulo. Métodos: estudio transversal retrospectivo, con datos secundarios obtenidos de
los formularios de notificacion de cambios de temperatura utilizados por el Grupo XXIX de
Vigilancia Epidemioldgica de Séo José do Rio Preto entre 2010 y 2017. Se realizé el andlisis
descriptivo e inferencial y se utilizé la regresion lineal multiple y nivel de significancia del
95%. Resultados: se analizaron 341 notificaciones de cambios de temperatura, de las cuales
el 70,1% fueron por motivos estructurales, el 57,8% en frigorificos industriales y el 91,2% en
los servicios de atencion primaria. De las dosis que sufrieron un cambio de temperatura, el
41,4% se perdieron y el 58,6% se administraron a la poblacion. El mayor porcentaje de dosis
perdidas en comparacion con las aplicadas se produjo en los municipios mas pequenos,
aunque informaron menos. Conclusiones: los trabajadores de enfermeria que laboran en
las salas de vacunacién deben esforzarse por prevenir cambios de temperatura, evitando
pérdidas y aumento de los gastos publicos.

Descriptores: Refrigeracion; Vacunas; Inmunizacion; Prevencion de Enfermedades; Atencion
alaSalud.
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INTRODUCAO

Avacinacdo é um método de protecao especifico com excelente
relagdo custo-beneficio e constitui acdo prioritaria de prevencao
pela atencéo primaria a satide, com elevado impacto na saude
da populagdo. Nas ultimas décadas, as vacinas alteraram o perfil
epidemiolégico das doencas imunopreveniveis, reduzindo o
nudmero de casos e os custos com hospitalizagao e tratamento!'2,

Por serem produtos termolabeis, as vacinas precisam ser
mantidas em temperaturas controladas e ideais para manter sua
imunogenicidade e eficacia. Isso exige cuidados de conservacéo,
realizados pela equipe de enfermagem, sob geréncia do enfermeiro.
A temperatura ideal para evitar deterioracao é especificada pelo
fabricante, mas a estabilidade dos imunobioldgicos também pode
ser alterada pela luminosidade, umidade e tipo de cepa vacinal®*.

Visando a conservacdo adequada dos imunobiolégicos, em
1973 o Ministério da Saude instituiu o Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI), responsével pela coordenacdo nacional das
acoes de imunizacdo, de forma sincronizada e racional, a partir
de um sistema logistico denominado Rede de Frio, que conta
com profissionais qualificados, equipamentos e protocolos para
o recebimento, armazenamento, conservagdo, manipulacao,
distribuicdo e transporte dos imunobiolégicos, de maneira
adequada*?.

A Rede de Frio assegura que as caracteristicas imunogénicas
dos imunobioldgicos sejam mantidas, ao longo do percurso entre
o laboratério produtor e a administracdo. Portanto, é necessario
que os imunobioldgicos sejam adequadamente refrigerados, em
todas as instancias de armazenamento®.

A fim de garantir a capacidade imunogénica dos imunobio-
I6gicos, os mesmos devem estar conservados, no nivel local, em
temperatura entre +2°C e +8 °C e dentro do prazo de validade
especificado no frasco, conforme preconiza o PNI. Para tanto, o
controle, registro e monitoramento diario da temperatura séo
imprescindiveis nos equipamentos das instancias de armazena-
mento. Em caso de alteragdes da temperatura, leva-se em conta
as temperaturas maxima, minima e do momento que foram
atingidas e o tempo que o imunobioldgico permaneceu nestas
temperaturas“”,

Fragilidades relacionadas ao processo de refrigeracdo como
manuseio inadequado e defeito no equipamento ou a falta de
energia elétrica, podem comprometer a poténcia e eficacia dos
imunobiolégicos. Diante disso, os mesmos sao colocados sob
suspeita e submetidos a processos de anélise e/ou reteste, a partir
da orientacdo da coordenacao geral do PNI. Apos tais procedi-
mentos, os desfechos consequentes a alteracdo da temperatura
serdo a utilizacdo ou o descarte do imunobiolégico®.

No estado de Sao Paulo, quando um imunobiolégico sofre
alteracdo de temperatura na instancia local/municipal, é necessario
preencher a Ficha de Notificacdo de Alteracdo de Temperatura e
envia-la ainstancia regional (Grupo de Vigilancia Epidemioldgica
- GVE), que a encaminhara ao nivel estadual (Centro de Vigilancia
Epidemioldgica - CVE), onde serd analisada para definir a conduta
a ser adotada.

Estudos demonstram que o descumprimento das normas
de conservagao das vacinas por erros ou falhas, em nivel local, é
comum, gera inutilizagdes e perdas de doses, e ocasiona prejuizos
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financeiros e de processos de trabalho, que afetam a qualidade
dos servicos de saude, Portanto, estudar a perda de vacinas
por alteracdo de temperatura contribuira para identificar os
determinantes do problema e definir medidas de prevencéo
das perdas, subsidiando a atuacdo da equipe de Enfermagem
nas salas de vacinagédo e proporcionando maior seguranca no
armazenamento dos imunobiolégicos.

OBJETIVOS

Analisar as perdas de vacinas em uma Regido de Saude do
Noroeste paulista.

METODOS
Aspectos éticos

Antecedendo a coleta dos dados, o estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Faculdade
de Medicina de Sao José do Rio Preto.

Desenho, periodo e local do estudo

Estudo observacional, transversal retrospectivo, norteado
pela ferramenta STROBE.

Foram utilizadas as notificacdes de alteracéo de temperatura de
vacinas recebidas pelo Grupo de Vigilancia Epidemiolégica XXIX
de Sao José do Rio Preto (GVE 29), no periodo de 2010 a 2017.

O GVE 29 integra um dos 28 nucleos regionais do Centro
de Vigilancia Epidemiolégica “Prof Alexandre Vranjac” (CVE),
responsavel pela coordenacdo e normatizacdo do Sistema de
Vigilancia Epidemioldgica no Estado de Séo Paulo, planejando,
executando, gerenciando e monitorando, no nivel estadual,
as medidas preventivas e de controle de doencas e agravos,
capacitando recursos humanose desenvolvendo pesquisas de
interesse para o sistema publico de saude,

Este grupo estd inserido na Divisdo Administrativa da Regional
de Saude XV (DRS XV), considerada uma das maiores regionais
do Estado de Sao Paulo. Abrange 67 municipios pertencentes
aos Colegiados Intergestores Regionais (CIR) de Catanduva, José
Bonifacio, Votuporanga e Sdo José do Rio Preto, possuindo 192
salas publicas de vacina em funcionamento'?,

Populacao ou amostra; critérios de inclusao e exclusao

No estudo, foram incluidas todas fichas de notificacao de
alteracdo de temperatura enviadas ao GVE 29 pelas 192 salas
de vacinagao dos seus 67 municipios adscritos no periodo de
2010 a2017. Foram excluidas do estudo as fichas de notificacdo
de alteracao de temperatura que nao foram encontradas, ou
faltavam cépias com os pareceres da Divisdo de Imunizacgao; as
que continham imunobioldgicos para animais, como vacinas
contra a raiva canina e felina, que organizacionalmente sdo
de responsabilidade do setor de Zoonose dos municipios; que
continham soros homologos e heterélogos, cuja dose depende
do peso do individuo e da situagdo do acidente, ndo tendo como
mensurar o numero de doses alteradas e perdidas por alteracdo
de temperatura; as que continham o Palivizumabe (anticorpo
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monoclonal humanizado), imunobioldgico administrado para
a prevencao da infeccao pelo virus sincicial respiratério em pre-
maturos"; que possuiam o campo “conduta recomendada”em
branco, sem resposta quanto a avaliacdo realizada pela Divisédo de
Imunizagao do CVE; e as que continham apenas diluentes, uma vez
que os mesmos ndo necessitam de refrigeracdo e, portanto, ndo
alteram sua poténcia e eficacia com a alteracdo de temperatura.

Assim, a amostra foi constituida por 341 notificacdes de alte-
racdo de temperatura, conforme mostra a Figura 1.

373 notificagoes
de 201022017

Critérios de Exclusao:

- nove fichas ndo encontradas;

- cinco fichas eram apenas vacinas contra a raiva animal
(caninas/felinas);

- seis fichas eram apenas soros homdlogos ou heterélogos;
- uma ficha era apenas Palivizumabe;

- 11 fichas sem conduta da Divisao de Imunizagéo.

341 Notificagoes
selecionadas

Figura 1 - Fluxograma de inclusao das fichas de notificacdo de alteracéo
de temperatura do Grupo de Vigilancia Epidemioldgica 29, Sdo José do Rio
Preto, Sao Paulo, Brasil, 2018

Protocolo do estudo

Os dados foram coletados utilizando instrumento elaborado pelos
autores, contendo varidveis da Ficha de Notificacdo de Alteracao de
Temperatura, como: municipio da notificacdo, perda de vacinas (sim,
ndo), periodo de ocorréncia da notificacdo (janeiro a marco, abril a
junho, julho a setembro, outubro a dezembro), motivos das alteracdes
de temperatura (estruturais - falta de energia elétrica, problemas de
instalacdo elétrica na unidade de sauide, alteragdo na regulagem do
termostato; profissionais - problemas no transporte, equipamento
desligado acidentalmente da rede elétrica ou porta do refrigerador
aberta; ndo informado); tipo de equipamento (refrigerador industrial,
refrigerador doméstico, caixa térmica de polipropileno ou caixa de
isopor com bobinas de gelo); servico notificador (Atengao Primaria:
Unidade Basica de Sauide, Unidade Basica de Saude da Familia,
Centro de Saude, Vigilancia Epidemiolégica; Atencédo Especializada:
ambulatorio, hospital, centro de especialidades; Unidade de Urgéncia/
Emergéncia; Unidade Prisional); dados do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica — IBGE"'? (classificacdo dos municipios por
numero de habitantes) e do Portal de Informacdes de Saude do
Ministério da Satde — DATASUS™ (nimero de salas de vacinacao
por municipio; servicos de atencao a saude).

Analise dos resultados e estatistica

Para caracterizar a perda de vacinas por alteracao de temperatura,
foram utilizadas técnicas de estatistica descritiva e inferencial, a partir
do cruzamento da variavel dependente “perda de vacinas”com as
variaveis independentes: periodo de ocorréncia das notificagoes;
motivos das alteracdes de temperatura; tipo de equipamento;
classificacdo dos municipios por nimero de habitantes; nimero
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de salas de vacinagao por municipio; e servicos de atencdo a saude,
aplicando o teste de Regresséo Linear Multipla.

Considerou-se como desfecho das analises das fichas de noti-
ficacdo: doses de vacinas expostas a temperaturas inadequadas,
doses perdidas (desprezadas apds a alteracdo de temperatura) e
doses utilizadas (administradas apés a alteracdo de temperatura).

Para a analise do percentual de doses alteradas, doses perdidas
e doses utilizadas apds a alteracdo de temperatura, emrelagao as
doses aplicadas, considerou-se: o nimero total de doses alteradas
no periodo do estudo; nimero total de doses perdidas e nimero
total de doses utilizadas ap6s alteracao no periodo do estudo;
total de doses aplicadas no periodo, por municipio, que foram
agrupados em até 10.000 habitantes, 10.001 a 50.000 habitantes,
50.001 a 500.000 habitantes.

Os resultados de independéncia entre as variaveis se deram
através de analise entre os valores de p (zero a um), com erro
padrdo de 5% (p<0,05).

Embora aficha de notificacdo solicite a quantidade dos imuno-
biolégicos em nimero de doses, foram encontradas notificacdes
com a quantidade em nimero de frascos. Nestes casos, o nimero
de frascos foi transformado em nimero de doses, considerando
a apresentacao dos frascos, que varia ao longo do tempo e con-
forme o laboratério fabricante. Para tanto, considerou-se: Vacina
BCG: 10 doses; Vacina hepatite B (recombinante): 10 doses; Vacina
Hepatite A: uma dose; Vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada) - VOP:
25 doses; Vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - VIP: 10 doses;
Vacina rotavirus humano G1P1[8] (atenuada) - VORH: uma dose;
Vacina febre amarela (atenuada): 10 doses; Vacina influenza (fra-
cionada, inativada): 10 doses; Vacina pneumocdcica 23-valente
(polissacaridica): uma dose; Vacina pneumocécica conjugada 10
valente - Pneumo 10: uma dose; Vacina meningocécica C (conju-
gada): uma dose; Vacina Haemophilus influenzae B (conjugada):
uma dose; Vacina raiva (inativada): uma dose; Vacina varicela: uma
dose; Vacina adsorvida difteria e tétano adulto - dT: 10 doses; Vacina
adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e
Haemophilus influenzae B (conjugada) - DTP/HB/Hib (Penta): uma
dose; Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis - DTP: 10 doses;
Vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) — SCR (Triplice viral):
10 doses; Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)
- Tetra Viral: uma dose; Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis
(acelular) adulto - dTPa: uma dose; Vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis (acelular) infantil - dTPa: uma dose; Vacina papilomavirus
humano 6, 11, 16, 18 (recombinante) - HPV quadri: uma dose.

RESULTADOS

Conforme observado na Tabela 1, das 341 notificacdes de al-
teragao de temperatura recebidas pelo GVE 29 durante o periodo
do estudo, 239 (70,1%) foram por motivos estruturais, como falta
de energia elétrica, problemas de instalacdo elétrica na unidade
de saude, alteracdo na regulagem do termostato; 76 (22,3%)
ocorreram por motivos profissionais (problemas no transporte,
equipamento desligado acidentalmente da rede elétrica ou porta
do refrigerador aberta); 197 (57,8%) ocorreram em refrigeradores
industriais; 146 (42,8%) foram notificadas por municipios com
mais de 50 mil habitantes; e 311 (91,2%) ocorreram em servigcos
de atencao basica.
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Tabela 1 - Caracterizacao das notificacdes de alteracdo de temperatura segundo o ano de notificacdo, Sdo José do Rio Preto, Sao Paulo, Brasil, 2018

Ano da notificacao
Variéveis 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 Total
n % Valor n % Valor N % Valor n % Valor % Valor n % Valor n % Valor % Valor % Valor
dep dep dep dep dep dep dep dep dep
Periodo da Notificacso 0053 0,280 0437 0398 0,085 0455 0,244 0,190 0876
Jan-Mar 9 282 11 344 6 158 22 468 15 36,6 12218 15 283 14 326 104 30,5
Abr-Jun 4125 3 94 7 184 6 128 5 122 16 29,1 1 207 5 116 57 167
Jul-Set 6 187 8 250 8 210 12 255 9 219 15 273 15 283 8 186 81 237
Out-Dez 13 406 10 31,2 17 44,7 7 149 12 293 12218 12 226 16 37,2 99 29,0
Motivos da Alteraio 0015 0359 0,564 0310 0574 0225 0,733 0,169 0,085
deTemperatura
Estrutural 20 62,5 17 53,1 33 868 33 702 26 634 41 745 36 67,9 33 76,7 239 70,1
Profissional 6 187 12 375 0 - 13 27,7 12 293 14 254 12 226 7 163 76 223
Nao Informado 6 187 3 94 5 132 1 21 373 0 - 5 94 3 70 26 76
Tipode 0,131 0,569 0,744 0423 0,190 0291 0,559 0,094 0,848
Equipamento
Industrial 14 437 12 375 13 342 31 66,0 26 634 39 709 36 67,9 26 60,5 197 57,8
Doméstico 17 531 19 594 23 60,5 14 298 12 293 11 200 13 245 13 302 122 358
Outros 131 1 31 2 53 2 43 373 5 971 4 75 4 93 2 64
Classificacio 0,068 0,505 0,060 0472 0,840 0415 0453 0652 0,020
dos Municipios
Até 10.000 hab. 8 250 7 219 7 184 17 36,2 24 585 27 49,1 17 321 15 349 122 358
10.001250.000hab. 7 21,9 7 219 11 289 12 255 373 8 145 13 245 12 279 73 214
50,001 a 500.000 hab. 17 53,1 18 56,2 20 526 18 383 14 341 20 364 23 434 16 37,2 146 42,8
Ndmero de Salas 0029 0652 0011 0649 0,591 0,942 0333 0,749 0039
de Vacinagao
1Sala 7 21,9 2 62 6 158 11 234 16 390 13 236 9 170 8 186 72 21,1
2a5Salas 6 187 10 31,2 10 263 17 36,2 12 293 21 382 245 20 46,5 118 346
>5Salas 19 594 20 625 22 579 19 404 13317 21382 22 415 15 34,9 151 443
Tipo de Servico 0307 0143 0218 0,950 0033 0072 0,066 0026 <0,001
de Saude
Atencio Priméria 31 969 28 875 34 895 46 97,9 32780 52 945 48 906 40 93,0 311912
Outros Servicos* 131 4 125 4 105 1 21 9 219 3 54 5 94 370 30 88

Nota: *Atengdo Especializada: ambulatdrio, hospital, centro de especialidades; Unidade de Urgéncia/Emergéncia; Unidade Prisional.

As notificagdes de perdas de vacinas foram significativamente
maiores em municipios com mais de 50.000 habitantes (p=0,020);
municipios com mais de cinco salas de vacinacao (p=0,039); e
em servicos de Atencdo Primaria a Saude (p<0,001) (Tabela 1).

O maior numero de notificacdes de alteracdo de temperatura
ocorreu nos anos de 2015 (55 ocorréncias — 16,1%) e 2016 (53
ocorréncias - 15,5%). Duzentas e oitenta e cinco (83,6%) notifi-
cagbes desencadearam perda de imunobioldgicos (Tabela 2).

As notificacdes de alteragdo de temperatura englobaram 398.336
doses de vacinas em todo o periodo, com maior concentracdo

de doses nos anos de 2015 (21,3%), 2016 (15,6%), 2017 (13,3%) e
2010 (13,1%). Desse total, 20.608 (41,4%) doses foram perdidas/
inutilizadas (Tabela 3).

Conforme observado naTabela 4, a perda de doses de vacinas
por alteracdo de temperatura nos municipios do GVE 29 representa
2,1% do total das doses aplicadas em toda a regido. Além disso,
3,0% das doses utilizadas sofreram alteracdo de temperatura
antes da administracdo. O percentual de doses perdidas em re-
lacéo as aplicadas foi maior nos municipios menores (até 10.000
habitantes), apesar de eles notificarem menos.

Tabela 2 - Descricao das perdas de vacinas segundo o ano de notificagao, Sdo José do Rio Preto, Sao Paulo, Brasil, 2018

Ano de notificacao

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
n % n % n % n % n % n % n % n %
Perda de
Imunobiolégicos
Sim 29 90,6 25 78,1 32 84,2 42 89,4 34 82,9 40 72,7 47 88,7 36 83,7
Nao 3 9,4 7 21,9 6 15,8 5 10,6 7 171 15 27,3 6 11,3 7 16,3
Total 32 100,0 32 100,0 38 100,0 47 100,0 41 100,0 55 100,0 53 100,0 43 100,0
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Tabela 3 - Descricdo das doses perdidas e utilizadas em relacdo as alteradas
segundo o ano de realizacdo da notificacdo, Sdo José do Rio Preto, Sdo
Paulo, Brasil, 2018

Doses Perdidas Doses Utilizadas

Anoda  Numerode Totalde
Notificacdo Notificagbes Doses ne % ne %

2010 32 52245 18701 358 33544 64,2%
2011 32 29.773 13.204 443 16569 556
2012 38 25.151  9.271 369 15880 63,1
2013 47 48784 19.230 394 29554 60,6
2014 41 42,754 19591 458 23.163 54,2
2015 55 84.707 20.104 23,7 64.603 76,3
2016 53 61974 34573 558 27401 442
2017 43 52948 30.188 57,0 22760 43,0
Total 341 398.336 164.862 41,4 233474 586
Média 42,6 49792 20608 41,4 29.184 586

Tabela 4 - Descricdo das doses alteradas, perdidas e utilizadas em relacdo as doses aplicadas segundo a classi-
ficacao dos municipios e notificagao, Sdo José do Rio Preto, Sao Paulo, Brasil, 2018
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o recomendado pelo PNI, que orienta destacar o aviso “Néo
Desligar”nos quadros de energia elétrica e nas chaves de energia
que abastecem os refrigeradores das salas de vacina¢do e/ou
da Rede de Frio, a fim de evitar a perda de imunobioldgicos®.
Adversidades relacionadas a energia elétrica e refrigeracdo séo
frequentes em paises em desenvolvimento. Diante disso, monitorar
0 armazenamento, manuseio e a temperatura de estabilidade de
vacinas éimportante e pode contribuir para a busca de solu¢des de
baixo custo, que atendam as necessidades desses paises e/ou favo-
recam o desenvolvimento de imunobioldgicos mais estaveis 1419,
Outros motivos estruturais como problemas de instalacéo elétrica
nas unidades e defeitos nos aparelhos de refrigeracao sao relatados
na literatura e evidenciam as condi¢des precdrias das unidades
basicas de saude (UBS) e a falta de manutencéo preventiva dos
equipamentos, necessdria para a estabilidade da Rede de Frio®”17-18),
Dentre os motivos profis-
sionais que levam a perda de
vacinas, estdo afalta de energia

elétrica com comunicacéo pré-

Classificacao Numerode Numerode Total t.;ledoses Doses Dos’es perdid~as Dos’e s utilizacjas . x
5a® e e aplicadas alteradas apésalteracio apés alteracio via; a alteracdo naregulagem do
dos municipios municipios notificacdes g

n° % % n° % termostato do equipamento;
Até 10.000 hab. 40 122 1.207.708 119795 9,9 60605 50 79194 66 alteragdes durante o transporte;
10.001 a 50.000 hab. 23 73 2.001.816 85141 4,2 34808 1,7 60171 3,0 equipamento desligado darede
50.0012a500000 hab. 4 146 4526554 193400 43 69449 15 94109 2,1 elétrica por acidente; e porta do
Total 67 341 7.736.078 398336 5,1 164862 2,1 233474 3,0 refrigerador aberta. As falhas
Média 113,7 2.578.693 132778,7 51 54954 2,1 77824,7 3,0 :

Nove municipios, que representam 13,4% do total de municipios
do GVE 29, néo realizaram notificacdo de alteracdo de tempe-
ratura no periodo do estudo e foram considerados municipios
“silenciosos’, ou seja, municipios que possuem salas de vacinacéo,
mas ndo notificaram ocorréncia de alteracdo de temperatura e
cujos motivos sdo desconhecidos. A maioria desses municipios
(77,8%) possui até 10.000 habitantes, conta com apenas uma
sala de vacinacéo e, juntos, somaram 214.668 doses de vacinas
aplicadas no periodo de 2010 a 2017. Dois municipios possuem
de 10.001 a 50.000 habitantes, trés salas de vacinacdo e realizaram
a aplicacdo de 165.342 doses de vacinas no periodo.

DISCUSSAO

A Organizac¢ao Pan-americana de Saude (OPAS) e Organizacao
Mundial da Satide (OMS) tém demonstrado preocupacao com o
sistema de armazenamento de vacinas, em todos os paises®'.
Embora a perda de vacinas seja esperada em toda a Rede de
Frio, é importante saber se a perda pode ser prevenida e como
evita-la".

O aumento das perdas de doses ocorrido entre outubro e
marco, nos anos de 2011 a 2014 e 2017 pode estar relacionado
as condic¢bes climaticas, com aumento de chuvas e frequentes
episodios de queda de energia"’®. Esta hipotese é reforcada pela
alta frequéncia de perdas por motivos estruturais, como falta de
energia elétrica sem comunicagao prévia ocorrida apés chuvas,
quedas de raios e tempestades, desligamento do disjuntor na
caixa de distribuicdo elétrica ou por causas desconhecidas.

O desligamento do disjuntor das salas de vacinacao pode acon-
tecer devido a falta de alerta de ndo desliga-1o"'¢'”), contrapondo

humanas comprometem a qua-
lidade do servico, assim comoa
conservacdo das vacinas, mesmo com equipamentos modernos
e de boa qualidade®'51719),

Estudos realizados no nordeste brasileiro evidenciaram vérias
falhas na pratica dos profissionais das salas de vacinacédo, que
contribuem para a exposicdo dos imunobioldgicos a variagdes de
temperatura, como a falta de termoémetros para o monitoramento
da temperatura das caixas térmicas; ndo substituir o gelo reutili-
zavel no final da manhé/inicio da tarde, aliada a ndo realizacdo da
ambientacdo das bobinas de gelo; e erros referentes a organizacdao
interna das geladeiras domésticas, que podem contribuir para o
aumento da temperatura, caso haja cortes de energia elétrica ou
defeito nos refrigerados®'”'?, Para minimizar estas falhas, a partir
do segundo semestre de 2010, o GVE 29 aumentou a oferta de
capacitacdes para os profissionais das salas de vacinagao.

Por outro lado, estudo realizado em unidades basicas de satide
do municipio de Sao Paulo sugere que a Rede de Frio esta sendo
totalmente utilizada, ndo sendo possivel acomodar novas vacinas
incorporadas ao PN, situacdo que se agrava durante as campanhas
de vacinacao; e detecta outras situagdes que comprometem a qua-
lidade dos imunobioldgicos, como a manutencdo da temperatura
fora das recomendacdes do fabricante e a limpeza inadequada dos
refrigeradores e caixas térmicas. Para os autores, apesar de implicar
custos adicionais, houve aumento da frequéncia de transporte
da grade de vacinas de rotina para as UBS nos ultimos anos, a fim
de evitar superlotacdo da Rede de Frio, quando da introducao de
novas vacinas, e perdas de imunobioldgicos por queda de energia,
frequentes em algumas unidades!'®.

A literatura também relata outras situagdes comprometedoras
em relacdo ao processo de trabalho na Rede de Frio, como ndo
disponibilizar refrigeradores exclusivos para o armazenamento
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de vacinas; auséncia de termémetros para registro das tempe-
raturas minima e maxima; equipamentos desgastados; salas de
vacinacao e refrigeradores expostos a alta incidéncia do sol; au-
séncia de controle e registro da temperatura dos equipamentos;
distancia inadequada entre os refrigeradores e a parede; atuagao
de profissionais sem capacitacdo e conhecimentos adequados
nas salas de vacinagao®'¢'9),

Todavia, estudo realizado na Espanha revela que os problemas
na conservacdo de vacinas nao sdo exclusividade do Brasil. Em
Madrid, 23,3% de unidades publicas de saide néo realizavam con-
trole diario da temperatura®., Em Valéncia, 75,0% dos centros de
saude nao registravam diariamente o controle de temperatura; em
33,8% das geladeiras havia presenca de alimentos e em 39,7% dos
refrigeradores, as vacinas nao estavam dispostas corretamente®".

A alteracdo de temperatura ndo implica necessariamente em
mudancas nas caracteristicas fisicas do produto, e por vezes,
ndo se identifica a perda da sua capacidade de proteger contra
a doenca®??, Porém, em caso de alteracdes nas propriedades
das vacinas, pode ocorrer aumento da morbimortalidade por
doencgas imunopreveniveis, como ocorrido nos Estados Unidos
em 2011, com as taxas de coqueluche®?,

Acredita-se que o maior nimero de notificagdes por municipios
mais populosos estd relacionado a melhor estrutura do sistema
de vigilancia, pois estes municipios geralmente contam com
equipes exclusivas para as agées de vigilancia epidemioldgica,
apresentam maior investimento financeiro na Rede de Frio e na
capacitacao dos profissionais, organizando-se melhor quanto ao
monitoramento e supervisao da conservagao dos imunobioldgicos.
J& os municipios menores, por contarem com menor nimero de
profissionais, notificam menos ou, muitas vezes, ndo notificam,
levantando a suspeita de que a falta de notificacdo pode ser
decorrente da subnotificacdo e ndo da inexisténcia de casos de
alteracdo de temperatura.

A literatura aponta que os municipios de pequeno porte pos-
suem maior nimero de salas de vacinacdo em situacgdes criticas
e relaciona este fato as dificuldades de alocagao e capacitagcao
dos profissionais, que muitas vezes possuem vinculo temporério,
gerando alta rotatividade e dificultando o engajamento necessario
nas atividades das salas de vacinacao. Além disso, nestes municipios
é comum que o enfermeiro assuma diversas responsabilidades na
unidade de saude, acumulando funcdes que podem prejudicar
a atuacdo nas salas de vacinagdo, comprometer o controle da
conservacdo dos imunobioldgicos e gerar falhas no processo de
notificacdo dos casos de alteracao de temperatura®?.

Possiveis subnotificagdes sdo abordadas em estudos que apon-
tam maior ocorréncia de erros no manuseio das vacinas do que os
registros, apesar da refrigeracdo adequada ser sempre oferecida
como garantia. Nesse contexto, ha preocupacdo com relacéo a
subnotificacao de episddios de alteracdo de temperatura, pois se 0s
imunobioldgicos foram expostos a temperaturas fora dos padroes
e nao houve notificacao, eles foram utilizados na populagao”'.

Estudos brasileiros realizados em estados do Sudeste e do
Nordeste obtiveram os piores percentuais de avaliacdo em relagao
as condutas dos profissionais frente a alteracao de temperatura,
mostrando falta de comunicagao das ocorréncias a instancia su-
perior, sob alegacdo de desconhecimento da ficha de registro de
imunobioldgicos sob suspeita. Estes resultados evidenciam que as
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subnotificacdes comprometem o funcionamento da Rede de Frio.
Além disso, apontam os estudos, as vacinas ndo sdo preservadas
em temperatura ideal (+2 C a +8°C) até que a instancia superior
se pronuncie, sendo desprezadas sem qualquer avaliagao®”'7),

Nesse contexto, cabe destacar que possiveis casos de subno-
tificacdo podem causar vieses nos resultados deste estudo, uma
vez que o preenchimento das fichas de notificacéo é realizado
por profissionais dos municipios notificantes que, por motivos
diversos (desconhecimento, medo de punicédo, constrangimento,
impericia, negligéncia, entre outros), podem distorcer ou emitir
fatos. Nesse caso, é fundamental o treinamento e a supervisao
adequada dos funciondrios que atuam nas salas de vacinagao
da unidades de saude®.

Nos anos de 2010 e 2012, municipios com mais de cinco salas
de vacinacédo apresentaram nimero significativo de notificacoes,
com perda de doses. Com o passar dos anos, municipios com
menor numero de salas passaram a notificar mais. Este fato
pode estar relacionado as capacitagdes, orientacdes e estimulos
frequentes do GVE 29, objetivando conscientizar os profissionais
sobre a necessidade e importancia da notificacdo de alteracao
de temperatura, sem punicoes.

Ainda, o predominio de ocorréncias de alteracdo de tem-
peratura e perda de vacinas em servicos de atencdo primdaria é
fato esperado e confirma a necessidade de reorganizacdo destes
servicos, conforme proposto pelo Ministério da Saude, que prevé
o gerenciamento da vacinacdo em nivel local por unidades ba-
sicas de saude, incluindo a Estratégia Saude da Familia, centros
de saude e a vigilancia epidemiolégica, onde sdo administradas
todas as vacinas do calendario®'7-19.

Apesar do numero de notificagdes em servicos da atencao
primdria ter sido maior em todo o periodo do estudo, especifica-
mente nos anos de 2014 e 2017 houve significancia em relacao
a perda vacinal nestes servicos. Estes resultados podem estar
relacionados a introducao, em 2014, da vacina papilomavirus
humano 6, 11, 16, 18 (recombinante) para os adolescentes, e da
vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) adulto para
gestantes e profissionais de satide que atuam diretamente com
recém-nascidos nos hospitais. Nestes casos, as UBS realizaram
vacinagao extramuros nas escolas e hospitais, com o aumento do
numero de doses vacinais. Em 2017, ocorreram epizootias posi-
tivas na regiao, com risco de transmissdo da febre amarela para
humanos, fazendo com que os municipios passassem a realizar
vacinacdo em domicilios e dreas rurais, urbanas e de fronteiras,
com participagao de estagiarios e funciondrios de outros setores.

A autorizacéo para utilizar mais da metade das doses de vacina
alteradas, ocorrida sem a realizacdo de retestes que comprovem
sua poténcia, pode ser justificada pelo alto custo desta pratica
ao PNI, associada ao tempo necessario para esta verificacao,
motivos pelos quais os retestes somente sdo realizados em casos
de notificagdes de alteracdes envolvendo grande numero de
doses!'®'®), Caso contrério, a Divisao de Imunizagao do Centro
de Vigilancia Epidemiolégica do estado de Séo Paulo analisa
a situacao com base nos dados da notificacdo e emite parecer
sobre o uso ou ndo dos imunobioldgicos. Para tanto, leva-se em
conta o conhecimento sobre a estabilidade de cada vacina, como
a taxa de declinio da poténcia em uma temperatura, seguindo os
requisitos exigidos pela OMS para o armazenamento.
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Para evitar as condi¢des que afetam a eficacia de uma vacina, é
necessdrio que se desenvolvam imunobioldgicos resistentes as con-
di¢des adversas ou que sejam criados dispositivos de baixo custo, que
registrem a exposicao, evitando o longo e caro processo de reteste'®).

Na China, estudo revelou que o armazenamento da vacina contra
a hepatite B fora da Rede de Frio, por até trés meses, ndo alterou a
sua eficécia. As taxas de soroconversao ao anti-HbsAg das criangas
vacinadas ao nascer com vacinas armazenadas sem e com refrige-
racao foram 81,6% e 81,9%, respectivamente,

Como nao ha um nivel aceitavel de perda vacinal, ndo se pode
afirmar se a perda de vacinas por alteracdo de temperatura ob-
servada neste estudo foi grande ou ndo. Contudo, foi uma perda
significativa quando comparada ao numero de doses que sofreram
alteracdo e as doses aplicadas, além do seu alto custo estimado.

De acordo com a literatura, o Brasil tem um custo anual de
cerca de um milhdo de reais com perda de vacinas, incluindo
perdas técnicas e fisicas"®. No Canada, ha uma estimativa de
perda de trés milhdes de dolares ao ano decorrente de alteracdes
no armazenamento dos imunobioldgicos, sendo que um quinto
dos servicos de satide canadenses ndo atendem as normatizagoes
para o armazenamento e a manipula¢do adequada das vacinas®?.

Estes valores apontam para a necessidade de investimentos na
producéo de vacinas menos termolabeis, treinamento de profissio-
nais envolvidos com a Rede de Frio e adequacdo do armazenamento
de vacinas. A economia gerada com a diminui¢ao das perdas justifica
o subsidio para investimentos em novas tecnologias no Sistema
Unico de Saude (SUS), atualmente tao onerado.

Néo obstante, é imprescindivel que os niveis locais definam, junto
as Secretarias Estaduais de Saude, a logistica da Rede de Frio, de
modo a garantir a adequacado dos equipamentos e espacos fisicos,
as necessidades de armazenamento, estocagem e distribui¢do, com
manutencéo preventiva e corretiva de equipamentos e da energia
elétrica, por meio da utilizagdo de geradores e o aproveitamento da
energia solar. A analise e identificacdo de erros a serem corrigidos
sdo fundamentais para que os servicos garantam a seguranca das
vacinas e a manutencdo das coberturas vacinais, imprescindiveis
para a prevencao de doencas na populacdo.

Limitagoes do estudo

O estudo apresenta como limitacao o delineamento. Por tratar-se
de avaliacdo de servigos de saude, a discussao dos resultados deve
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considerar arealidade local. Além disso, as fragilidades no preenchi-
mento das fichas de notificacao de alteracdo de temperatura, como
afalta de informacao sobre os motivos da alteracdo de temperatura
e da conduta da Divisdo de Imunizacao, comprometem a qualidade
da informacéo e a definicdo de a¢cdes adequadas de intervencao.
Ha ainda, escassez de trabalhos recentes discutindo a perda de
doses de vacinas por alteracdo de temperatura, o que dificulta
uma discussao mais aprofundada dos resultados. A realizacdo de
estudos mais abrangentes, com bases de dados nacionais, pode
contribuir para aprofundar a discussao sobre o tema.

Contribuicoes para a area da enfermagem e satide publica

O estudo contribui com a saude publica ao produzir informa-
¢bes importantes sobre falhas no processo de armazenamento e
conservacao dos imunobiol6gicos na Rede de Frio, permitindo o
direcionamento de a¢des que minimizem perdas por alteracao de
temperatura, reduzam possiveis riscos a satide da populagdo e evitem
desperdicio de recursos financeiros do SUS. Além disso, contribui com
aequipe de Enfermagem ao apontar as principais causas das perdas
de vacinas, favorecendo a gestdo dos cuidados de conservacao dos
imunobiolégicos. Os resultados podem fortalecer o monitoramento
e favorecer aformulacdo de interven¢des que melhorem a eficacia,
eficiéncia e efetividade na conservacgao de vacinas, contribuindo
para a atuacdo da enfermagem nas salas de vacinagdo.

CONCLUSOES

A perda de vacinas por alteracao de temperatura foi significativa
guando comparada ao numero de doses que sofreram alteragcao
e as doses aplicadas, representando um custo elevado, tanto
operacional quanto financeiro. Apesar das fragilidades inerentes
ao processo de notificacdo, especialmente relacionadas ao ade-
quado preenchimento das fichas de notificacao de alteracdo de
temperatura, o sistema de monitoramento se mostrou importante
para assegurar a qualidade e a seguranca dos imunobiolégicos
disponibilizados para a populacéo.

Conclui-se que prevenir as altera¢des de temperatura dos
imunobioldgicos é fundamental para reduzir gastos financeiros e
para garantir a utilizacdo segura dos imunobioldgicos, sua poténcia
e eficacia na prevencdo de morbimortalidade da populacéo por
doencas imunopreveniveis.
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