Alfandega

As vacinas sao fabricadas a partir de microrganismos semelhantes aos que causam a doenga,
ou a partir das toxinas que as bactérias produzem. Por conseguinte, todas as vacinas sao
substancias bioldgicas sensiveis que perdem progressivamente a sua poténcia (ou seja, a sua
capacidade de proteger contra a doenca). Esta perda de poténcia é muito mais rapida quando a
vacina é exposta a temperaturas fora do periodo de armazenamento recomendado.

Além de serem sensiveis a temperatura, varias vacinas sdo também altamente sensiveis a luz
forte, e por isso precisam de ser mantidas no escuro tanto quanto possivel. E-lhes dada alguma
protecdo ao serem fornecidas em ampolas de vidro castanho escuro para reduzir a penetragao
da luz, mas isto, por si s6, ndo impedira os danos causados pela luz, devendo ser tomado
grande cuidado para protegé-las durante a sua utilizagao.

A cada exposicao a temperatura extrema ou luz forte resulta em alguma degradacéo da
vacina. Além disso, cada exposicdo a condi¢des inadequadas tem um impacto cumulativo na
poténcia da vacina. Uma vez perdida a sua poténcia, o retorno da vacina a condicdo correta de
armazenamento ndo a restaura. As vacinas ndo mudam a sua aparéncia quando perdem a sua
poténcia, pelo que ndo é possivel ver se uma vacina numa ampola perdeu a sua poténcia sem
um teste laboratorial completo. Qualquer perda de poténcia é permanente e irreversivel.

O intervalo de temperatura necessario para cada vacina é estabelecido pelo fabricante. A
maioria das vacinas requer uma temperatura entre +2°C e +8°C, podendo variar de acordo com
avacina e o periodo de armazenamento. Por exemplo, algumas vacinas podem ser
armazenadas desde -15°C até -25°C num armazém central, até 6 meses, mas apenas até 1 més
desde 0°C até +8°C, num armazém periférico (distrital) ou num Centro de Saude. A vacina oral
contra a poliomielite pode ser descongelada e congelada novamente sem qualquer perigo
para a vacina. Outras vacinas como a poliomielite inativada, a difteria-tosse convulsa-tétano, a
difteria-tétano, a hepatite B e as vacinas contra o tétano sao seriamente danificadas quando
congeladas a temperaturas inferiores a 0°C. Consulte sempre as especificagdes do fabricante
da vacina para armazenar a vacina dentro dos intervalos de temperatura adequados durante
os periodos de tempo apropriados.

A cadeia do frio inclui todo o equipamento e praticas utilizadas para garantir uma temperatura
constante para um produto que ndo é termoestavel (tais como vacinas, soros, testes, etc.),
desde o momento em que é fabricado até ao momento em que é utilizado. Inclui também todo
0 equipamento e rotinas de monitorizacdo da temperatura.

Os trabalhadores na area da saude e os especialistas de logistica envolvidos na gestao de
vacinas sao responsaveis pela manutencao das condi¢cdes adequadas de armazenamento e
transporte: enquanto as vacinas sao armazenadas nos depésitos de vacinas a nivel provincial e
municipal, ou sdo transportadas para os municipios e aldeias, ou ainda, sdo utilizadas durante
as sessdes ou rondas de imunizagdo.

Todo o pessoal pertinente deve ser formado tanto para utilizar e gerir o equipamento da
cadeia do frio como para controlar regularmente a temperatura. Isto inclui ter mecanismos
logisticos adequados e eficientes para gerir a expedicdo, combustivel, pecas sobressalentes,
etc.
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Recipientes isolados que podem ser revestidos com embalagens de
liquido de refrigeracdo para manter as vacinas e os diluentes frios
durante o transporte e/ou armazenamento de curta duracdo. As caixas
térmicas sdo utilizadas para recolher e transportar fornecimentos de
vacinas de um armazém fixo de vacinas para outro, e dos armazéns de
vacinas para as instalagdes sanitarias. Por vezes, sdo também utilizadas
para armazenar temporariamente vacinas quando o frigorifico esta
avariado ou a ser descongelado.

Equipamento e praticas empregues para assegurar uma temperatura
constante para um produto que ndo é termoestavel (tais como vacinas,
soros, testes, etc.), desde o momento em que é fabricado até ao
momento em que é utilizado. Inclui também todo o equipamento e
rotinas de monitorizagao da temperatura.

O numero de horas que a temperatura dentro de um recipiente de cadeia
do frio passivo permanece abaixo de +8° C. Isto depende da temperatura
ambiente, do nimero de vezes que a caixa é aberta e por quanto tempo,
do nimero e temperatura das embalagens de gelo utilizadas, e também
da qualidade da caixa, de quao bem ela fecha e isola. Os testes de
autonomia de conservacao sdo realizados a +43° C. Nao confunda
Autonomia de conservac¢ao com Vida util.

O numero de horas que a temperatura dentro de um recipiente de cadeia
do frio passivo permanece abaixo de +20° C.

Também referidos como embalagens de gelo, sdo garrafas de plastico
achatadas e quadradas que sdo cheias com agua e arrefecidas. Sao
utilizadas para manter as vacinas frescas dentro do transportador de
vacinas ou da caixa térmica.

O processo de remocao planeada de equipamento de um estado ativo e o
seu armazenamento num local seguro e protegido até a sua eliminacgao.

Recipiente portatil da cadeia do frio passiva utilizado pelos fabricantes
para enviar as suas vacinas para todo o mundo. Geralmente, consistem
numa caixa de poliestireno inserida numa caixa de cartao para transporte
de grandes quantidades de vacinas em circunstancias favoraveis (por
exemplo, num avido). Tém uma autonomia de conservacgao limitada
(muitas vezes com um maximo de 4 dias).

O processo de avaliacdo pela autoridade reguladora nacional de um lote
individual de uma vacina oficialmente autorizada antes de dar aprovagao
para a sua colocagdo no mercado.

Um documento que resume todas as etapas de fabrico e resultados de
testes de um lote de vacinas, que é certificado e assinado pelo
responsavel da empresa de fabrico. Também chamado "protocolo de
resumo de lote"

Pequenas caixas frigorificas, transportaveis por uma tnica pessoa,
utilizadas para manter a vacina fria para um transporte curto, ou para
armazenar vacinas temporariamente pouco antes da administracdo da
mesma. Existem muitos modelos.



Programa global iniciado pela OMS com os objetivos de garantir a
Programa imuniza¢do de todas as criancas contra certas doencas (tais como
Expandido de sarampo, rubéola ou tétano) e erradicar a poliomielite, e estender todas
Imunizagdo (PEI) as novas vacinas e intervengdes sanitdrias preventivas as criancas em
todo o mundo.

A OMS auditou e pré-qualificou equipamento médico baseado em
requisitos de Desempenho, Qualidade e Seguranca (PQS). A lista de
equipamento validado esta acessivel online e é utilizada por varias
agéncias como referéncia para a aquisicao.

OMS PQS

Vacinaprontaa Vacinas que vém em estado liquido e estdo prontas a ser administradas
usar nas pessoas.

As vacinas que vém em estado liofilizado e precisam de ser reconstituidas

Vacinas - s
L no local de vacinagdo. Este Ultimo vem em duas ampolas: uma para a
reconstituidas S g . = .
vacina liofilizada, a outra com o diluente (solucdo salina).
Acionamento Tecnologia de refrigeragdo para dispositivos alimentados a energia solar

solar direto (SDD) que evita baterias para armazenamento de energia.

O processo de mistura da vacina liofilizada com o diluente. Tenha em
conta que a vacina produzida por um fabricante ndo deve nunca ser
utilizada com diluente produzido por outro.

Preparacao da
vacina
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