Goiania, 2018



s imunobiologicos apresentam desvio de qualidade quando houver
alteracoes nas temperaturas do refrigerador que os armazenam ou
caixas térmicas.

Temperatura maxima - maior que +8°C

l Temperatura minima - abaixo de +2°C
N\




acinas: sao termolabil, ou seja, alteram a sua capacidade
unogénica quando expostos a temperaturas inadequadas;

exposicao de temperatura abaixo de + 2°C e acima de + 8°C,
resulta em alguma perda de poténcia, tendo como consequéncia um
efeito cumulativo irreversivel na eficacia da imunogenicidade.




SIBILIDADE DAS VACINAS AS VARIACOES DE TEMPERATURA

evencao do Congelamento

anter a estabilidade da temperatura das vacinas no armazenamento e
ansporte e prevenir o congelamento dos imunobiologicos sao etapas
ticas para assegurar a qualidade dos produtos.

y vacinas que contém derivado de aluminio como adjuvante, toxoides,
vacinas sub-unitarias ou mortas (dT, DTP, Hep B, Hib, influenza,
pneumococica, Salk) toleram melhor temperaturas mais altas, mas o
ongelamento pode inativa-las.

O
for

elamento afeta as vacinas adsorvidas por meio da mudanca de sua
isica.




BILIDADE DAS VACINAS AS VARIACOES DE TEMPERATURA

As vacinas de virus vivos atenuados sao mais sensiveis
o calor, tais como contra: sarampo, rubéola, caxumba,
aricela, febre amarela e BCG.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Fap




Figura 3 Diferenca visual da taxa de sedimentacao apos teste para
deteccao dos danos decorrentes do congelamento em vacinas adsorvidas'
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Situacoes de emergéncia

Problemas com os Geradores

Risco de congelamento: Elevagao de temperatura:
regides frias, armazenamento regides quentes, bobinas
incorreto, bobinas de gelo de gelo insuficientes.

em _excesso ou sem ambientacao.

* Perdas Excessivas

* Imunobiolégicos com desvio de
qualidade




Situacoes de emergéncia

- Os equipamentos de refrigeracao
P\ podem n&o funcionar por varios
motivos.

- Para evitar a perda dos
iImunobioldgicos € necessario adotar
algumas providéncias.




Situacoes de emergéncia

erificar o motivo da alteracdo de temperatura: falta de energia pela
cOncessionaria, falha humana, falha no refrigerador, leitura incorreta da
temperatura, falha no transporte, porta aberta, plug desconectado, etc;

Comunicar o Responsavel Técnico pela Sala de Vacina;




- Falta de energia elétrica:
manter o equipamento
fechado e monitorar
rigorosamente a temperatura
interna com termdémetro de
cabo extensor, no prazo
maximo de 8 h (se o
refrigerador estiver em boas
condicdes) ou,

- Monitorar no maximo por 2
h se a temperatura estiver
proxima de +8°C

Situagcoes de emergéncia

- Se a energia nao se restabelecer
ou se a falha nao for corrigida,
transferir os imunobioldgicos para
outro equipamento com
temperatura adequada
(refrigerador ou caixa térmica).

- O servico de saude deve dispor
de bobinas de gelo reutilizavel
congeladas para uso no
acondicionamento de emergéncia
dos imunobiologicos

em caixas térmicas.



Situacoes de emergéncia

- E importante identificar no quadro de distribuicdo de energia elétrica da

Instituicdo a chave especifica do circuito da Rede de Frio e/ou sala de

vacinagéo colocando um aviso em destaque:“VACINAS! NAO
DESLIGUE!”

- Estabelecer uma parceria com a empresa local de energia elétrica para
obter informacdes prévias sobre interrupcdes programadas no
fornecimento.

- Quando for observada qualquer alteracao (exemplo: temperatura maxima
acima do limite), anotar no mapa, no item “observacdes” e, em seguida,
comunicar o fato ao responsavel para adocao de condutas padronizadas.

-




Situacoes de emergéncia

Fazer leitura da(s) temperatura(s) interna do refrigerador
SO RESETAR O TERMOMETRO APOS A LEITURA DA
TEMPERATURA
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Situacoes de emergéncia

PROVIDENCIAS A SEREM TOMADAS PELO RESPONSAVEL DA SALA DE VACINA:

tificar com uma “marca” os imunobiologicos, acondiciona-los em embalagem plastica, identificados como
Suspeita - Nao Usar” e coloca-los em caixas térmicas com temperatura entre + 2°C e + 8°C;

der limpeza do refrigerador;

rge o refrigerador alcancou a temperatura ideal (+ 2° C a + 8° C) e retornar os imunobiolégicos para o
or;

onhar os imunobioldgicos que apresentaram excursao de temperatura na 32 prateleira;

encher o relatério padronizado: “Formulario de Registro de Ocorréncias de
racoes Diversas (Desvio de Qualidade) nos Imunobiolégicos”, com os dados obtidos anteriormente;

ar o relatorio para Regional de Saude ri_ue posteriormente encaminhara via SEI a Geréncia de Imunizagoes e
de Frio-GIRF/SUVISA/SES, para avaliagao;

posta oficial da Regional de Saliide com conduta para utiliza-los ou descarta-los, porém, os
Ccos gue ja estiverem com a data de validade vencida poderao ser descartados conforme RDC
de marco de 2018



- O PNI orienta procedimentos especificos para analise da estabilidade das

vacinas utilizadas no programa de imunizagao, ressaltando as situacoes de
tempo de exposicao, altas temperaturas e temperaturas de

congelamento.

- As orientacdes sio definidas pelo PNI e sdo disponibilizadas oficialmente
via:

* Manual de Rede de frio de 2017;

* Nota Informativa Conjunta N.1/2016/CGPNI-INCQS/DEVIT/SVS/MS.

- Sao estas informacdes que norteiam a avaliagao para utilizar e

descartar.
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FORMULARIOQ DE REGISTRO DE OCORRENCIA DE ALTERACOES DIVERSAS (DESVIO DE
QUALIDADE) NOS IMUNOBIOLOGICOS
1- I_dcntlﬂmio:

UBS:

co:
Telefone: cmail;

BCG

DUPLAADULTO - dT

FEBRE AMARELA

HEPATITE A

HEPATITE B

HPV

INFLUENZA

MENINGOCOCICA C

PENTAVALENTE

PNEUMOCOCICA 10

'POLIO INJETAVEL - VIP

POLIO ORAL - VOP

'RAIVA HUMANA - VARH

ROTAVIRUS HUMANO -
VORH

SORO ANTI-RABICO

SORO ANTI-TETANICO

TETRAVIRAL

DTP

TRIPLICE VIRAL

2 - Tipos de termdmetros utilizados nos refrigeradores:
() Terma digital () Termd ogi inha) () Termd

3 — Houve alteragio de temperatura? () SIM (I NAD

4 - Tipos de Intercorréncias:

( ) Falta de energia { ) Falha do equipaimento { ) Falha na rede elétrica

{ ) Falha no transporte (demora na entrega, exposigio ao sol, violagio das caixas térmicas)

( ) Procedimentos inadequados (porta aberta, plug do refr dor desligado da tomada, biologi
acondicionados sem o devido controle da a, i dos i biologicos fora do refrigerador).
5-0si biolégicos ja sofreram alt, des de a em datas anteriores?

(1 Sim Quando? () Nio

6 - Histdrico da Ocorréncia (como foi a intercorréncia?):

AS DUAS ULTIMAS TEMPERATURAS IDEAIS (entre +2°C ¢ +8°C) VERIFICADAS:
DiA: I DIA:

| PERIODO DE ALTERACAO DA TEMPERATURA:
EXATAMENTE horas APROXIMADAMENTE horas

Dhas: do dia i’ ! Das: do dia ! Il

Até: do dia I I Até: do dia I /

| TEMPERATURA VERIFICADA NO MOMENTO QUE FOI DETECTADO A ALTERACAO:
Em: / I

As: : horas
Observagies: E obrigatoria a colocagio do sinal (+) ou (-} antes da temperatura,
7 - Providénci (quem o que fez com os imunobioligicos?):

Responsivel Técnico pela Responsivel pela Estratégia
Sala de Vacina de Saide da Familia

Coordenador do Nucleo de Vigilancia em Saide




DESVIO DE QUALIDADE COM
ALTERACAO DE TEMPERATURA

www.visa.goias.gov.br > rede de frio
formulario de registro de ocorréncia
e alteracoes diversas ( desvio de
ualidade) nos imunobiologicos




-

DPesvio de qualidade com alteragao da temperatura

O que anotar no relatério?

* Local da ocorréncia;
* Tipo de intercorréncia;

« Ultimo dia em que se verificou a temperatura (maxima, minima e do momento) do
refrigerador;

» Tempo médio (periodo) da alteracdo da temperatura;

» Dados da temperatura dos refrigeradores no momento em que foi detectado o
problema;

* Histdrico da ocorréncia;
* Providéncias tomadas;
* ldentificacdo dos imunobioldgicos que sofreram alteracao de temperatura;

* Validade do produto;

* Se 0s imunobiologicos ja foram expostos a alteragdes de temperaturas
anteriormente;

 Se foi realizada limpeza no (s) refrigerador (es) apds a ocorréncia;
» Dados da temperatura apdés a limpeza do (s) refrigerador (es).



y

Deésvio de qualidade com alteracao da temperatura

Se houve e/ou estad sem energia elétrica;
Se houve falha do equipamento;

Se houve falha no transporte (exposi¢cao ao sol durante a viagem, violagao das caixas
térmicas, demora na entrega ao chegar ao municipio);

Procedimentos inadequados (porta aberta, plug do refrigerador desconectado da
tomada, imunobioldgicos acondicionados (no refrigerador e na caixa térmica) sem o
devido controle da temperatura, esquecer de retornar os imunobiolégicos da’caixa
térmica para o refrigerador;

Verificar presenca de agua ao redor do refrigerador ou formacgao de gelo na bandeja,
0 que indica ocorréncia de degelo;

Observar se as vacinas ou as embalagens estdo exsudadas (presenga de goticulas
d’agua) o que indica alteracdo da temperatura no interior do refrigerador.



ICULDADES PARA AVALIACAO DO RELATORIO

* Falta de dados:

Preenchimento incompleto;

Falta do sinal + e — nas temperaturas;
Periodo de alteracao;

Falta de assinatura do responsavel;

. * Dados incorretos:

ote e validade das vacinas




. 50 ditimo dia em que se verificou temperatura foi:

Dia _:i /02144
Hara: 551 OO0
Temperatura maxima: +46 i

Temperatura minima; "3@ G

Temperatura do momento: T4 °¢




y

DIFICULDADES PARA AVALIACAO DO RELATORIO

/ — Temperaturas observadas no momentc em que foi detectada a ocorréncia:
(Os termdmetros ndo deverao ser resetados antes da leitura das temperaturas)

Refrigerador/Freezer 1: RefrigeradoriFreezer 2:

- Temperatura maxima: iféf: i o Temperatura maxima: %)
Temperatura minima: - L i Temperatura mfnima: g
Temperatura do momento: i}if"_“c Temperatura do momento: __ °C
Data: Jgh}i L{i i Hora: 40:007 Data: Hora:

Observacoes: E obrigatoria a colocacio do sinal (+) ou {-) antes da temperatura.




9 — O dltimo dia em que se verificou temperatura foi:
pia 44 /0 M) @(9_/4 ~
Hora: f| is . i 0 )
Temperatura maxima: L‘ :ll

Temperatura minima: 3? Gé‘i'_ -

Temperatura do momento: Ei E B




6 - O periodo de alteragéo foi:

a) Exatamente dasMhoras do dia _{3_;_@@_{ as Mhores do dia 4% I_Qif_LéL

b) Aproximadamente das ____ horas, dodia  / / as horas do dia / )

7 — Temperaturas observadas no momento em que foi detectada a ocorréncia: ois
Os termémetros nio deverio serr dos antes da leitura das temperaturas i

Refrigerador/Freezer 1: Refrigerador/Freezer 2:

Temperatura maxima: °C Temperatura maxima: L’ ?
Temperatura minima: °C Temperatura minima: 8 % )
Temperatura do momento: °’C Temperatura do moment%lg

Data: Hora: Data: Aﬂ:t [ l,! 5 o _O ﬂ@ Q fAA

Observagées: E obrigatéria a colocagdo do sinal (+) ou (-) antes da temperatura.




CULDADES PARA AVALIACAO DO RELATORIO

7 — Temperaturas observadas no momento em que foi detectada a ocorréncia: g_
(Os termdémetros néo deverio ser resetados antes da leitura das temperaturas)

Refrigerador/Freezer 1: Refrigerador/Freezer 2:

Temperatura méxima‘:'f"gil} e Temperatura maxima: L
Temperatura minima:-_t AS e Temperatura minima: o

Temperatura do momento:+ ¥o°C Temperatura do momento: *C ,.

Data:Q +/0Y | 14 Hora: 3'Q0 E/\‘C-;L-Cvg Data: Hora:

Observacgdes: E obrigatdria a colocagédo do sinal (+) ou (-) antes da temperatura.

A Temperatura do MOMENTO pode apresentar-se:
. Igual ou inferior a temperatura MAXIMA;
Igual ou superior a temperatura MINIMA.,




Refrigerador/Freezer 1:

Temperatura maxima: +.3 °C
Temperatura minima: + A °C
Temperatura do momento: + ;f} °’G

Data: OF /04 3 HoradAB) 3%

Observacao:

Apos a limpeza dos refrigeradores, os ter
periodo minimo de 2 horas até a estabili
um termoémetro, todas as tem peraturas,

13 - Temperaturas registradas apos a limpeza do (s) refrigerador (es) no dia da ocorréncia:

Refrigerador/Freezer 2:

Temperatura maxima: C

Temperatura minima: b 52

Temperatura do momento: G
Data: k. Hora:

—_—

mémetros deverdo ser RESETADOS e monitorados por um
zagdo da temperatura em + 2°C a + 8° . Quando resetamos
maxima, minima e momento, se igualam.
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| O aumento do numero de ocorréncia: perda fisica e ocorréncia de excurséo
de temperatura;

Inconsisténcias dos dados, a veracidade dos formularios; a responsabilidade
de quem preenche;

Qualidade da gestao cadeia de frio;
Seguranca do paciente.




O aumento do numero de ocorréncia:
Total de 2016: 263
Total de 2017; 392

- | Parcial de 2018:175 até dia 25/05/2018.

NOmero de ocorréncias de imunobiologicos com alteracOes diversas, por Regido de Saude. Goias, 2016 a 2018*.
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Fonte:Formulario de Ocorréncias de Alteragbes Diversas




O total de ocorréncia foram analisados em: conduta para utilizar que representou

682 (82,2%) do total de ocorréncia no periodo, e para descarte representou 148
(17,8%).
Nos imunobioldgicos para utilizar a falha foi corrigida em tempo habil conforme

orientagdes do Manual de Rede de Frio e Nota Informativa Conjunta n.1/2016.

NOmero de ocorréncias de imunobiologicos com alteracdo diversas
utilizado e descartado. Goias, 2016 a 2018*.

316

2016 2m7 2018
mUtilizado mDescartado

Fonte:Formulario de Ocorréncias de Alteragbes Diversas




Descarte em 2016: 37 ocorréncias com impacto de 11.328 doses com valor
estimado $133.784,50
Descarte em 2017: 76 ocorréncias com impacto de 38.776 doses com valor
estimado $ 420.973,53

Nimero de ocorréncias de imunobiologicos com alteracéo diversas
utlizado e descartado. Goias, 2016 a 2018*.

316

2016 2007 2013
m Utilizado mDescartado

Fonte:Formulario de Ocorréncias de Alteragbes Diversas




Quando somamos as intercorréncias atribuidas aos equipamentos e
procedimentos inadequados perfazem 165 (62,5%) ja a falta de energia |
contabilizaram 99 (37,5%) em 2016. |

NOmero de ocorréncias de imunobiologicos com alteracao diversas, por tipo de intercorréncia.
Goias, 2016 e 2017.

180 - 173

2016 2017

B Equipamento W Energia ™ Procedimento Inadequado
Fonte:Formulario de Ocorréncias de Alteragbes Diversas




Ja no ano 2017 correspondeu a 266 (66,6%) as intercorréncias atribuidas aos

procedimentos inadequados e falha nos equipamentos , enquanto a falta de
energia somaram 133 (33,3%). Procedimentos inadequados e falhas no

equipamento sao corretivos.

NOmero de ocorréncias de imunobiologicos com alteracao diversas, por tipo de intercorréncia.
Goias, 2016 e 2017.

180 - 173

2016 2017

B Equipamento ® Energia ™ Procedimento Inadequado

Fonte:Formulario de Ocorréncias de Alteracbes diversas




OBRIGADA!!!

pnigoias@gmail.com
62-32014972
62-32013527

Ouvidoria SUS 0800 643 3700

www.saude.go.gov.br

QOU ¥ /saudegoias
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