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RESUMO

Com o objetivo de estudar as condi¢des de estocagem da vacina contra o sarampo na
rede de vacinagiio dos Municipios de Nitéroi e Sdo Gongalo - RJ, 22 Unidades Sanitdrias
foram avaliadas de acordo com as normas técnicas especificas estabelecidas pelo Progra-
ma Nacional de Imunizagdo. Obscrvou-se que em 86,4% das Unidades visitadas os cuida-
dos com os refrigeradores cram adequados ou regulares mas quanto 3 arrumagio das
vacinas no interior dos aparclhos e ao controle de temperatura, estes percentuais cairam
para 60,0% e 54,5%, respectivamente. De todos os itens avaliados, 0 mais problemético
foi o apoio técnico imediato frente a situagdes de emergtncia, apoio esse considerado
insuficiente em 90,0% dos casos. Em 100% das amostras vacinais recolhidas das Unida-
des Sanitdrias, os titulos estavam abaixo da poténcia minima preconizada para tal produto
no momento da aplica¢do. Torna-s¢ necessdrio entdio, que as condigdes de conservagdo ¢
uso das vacinas sejam melhoradas evitando assim a formagfo de grupamentos de criangas
suscetiveis 3 doenga.

UNITERMOS: Vacina contra o sarampo; Controle de qualidade; Servigos de sadide pd-
blica. -

INTRODUCAO

A preservagio de uma vacina desde sua produ-  temperaturas elevadas ¢ a exposigdo a luz, deve ser
¢d0 até o uso depende de vdrios fatores mas espe-  conservada segundo normas técnicas especificas,
cialmente de uma cadeia de frio cficicnte, isto €, como as estabclecidas pelo Programa Nacional de
do sistema de conservagiio, manuseio ¢ distribui-  Imunizagdes (PNI)™.
¢do das vacinas. A vacina contra o sarampo, sendo
constituida de virus vivos atenuados, sensiveis a A maioria dos trabalhos sobre o assunto en-
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contrados na literatura brasileira* %3 sio publicados
por 6rgdos piblicos ligados ao Ministério da Saidde
visando, principalmente, & conscientizagio dos
profissionais de sadde das graves conseqiiéncias
para o programa de imunizagdes determinadas pelo
manuseio incorreto das vacinas, além do uso e da
manuten¢do inadequados dos equipamentos.

Apesar deste esfor¢o ainda existem instalages
e equipamentos precdrios, bem como profissionais
despreparados, o que aliados a certas peculiaridades
de nosso pais, tais como grandes distincias para a
circulagfo das vacinas, variagdes climdticas, corte de
encrgia, estradas precdrias, elc., tormam a situagdo
mais problemdtica, inclusive promovendo descrédito
da populagfo com relag@io aos Servigos de Sadde.

Tornam-se entdo necessdrios um conhecimen-
to profundo € uma continua avaliagfio dos fatores
que intervém em cada elo desta cadcia evitando-se,
assim, que seja comprometida a qualidade do
imunobiolégico a ser utilizado.

Com o objetivo de avaliar as condigbes de
conservagdo da vacina contra o sarampo (amostra
BIKEN CAM - 70) apés a sua produgio pclo Insti-
tuto de Tecnologia em Imunobioldgicos/Bio-
Manguinhos, da Fundagdo Oswaldo Cruz até o
momento de sua aplicagfio em criangas, foram rca-
lizadas nos meses de janciro ¢ feverciro de 1986,
visitas a 22 Unidades Sanitdrias (US) Estaduais ¢
Municipais de Niter6i ¢ Sdo Gongalo - RJ. Tam-
bém foram visitadas, a nivel nacional, a Central
Nacional de Estocagem e Distribui¢io de Vacinas
(CENADE) ¢ a nivel estadual, a Central Estadual
(Departamento de Insumos Basicos/DIB/Secretaria
de Sadde do Estado do Rio de Janeiro).

MATERIAL E METODOS

Objetivo das visitas. Em cada visita foi obser-
vado se os procedimentos basicos na conservagio
das vacinas, conforme normas do PNI?, eram se-
guidos ¢, também foram recolhidas amostras das
vacinas em uso ¢/ou em estoque para posterior
titulagdo. Utilizou-se uma ficha padrio contendo
os critérios relacionados a seguir. Cada item avali-
ado recebeu um conceito, o qual variou de Ade-
quado (100%) a Regular (>70%) ¢ Insuficiente
(<70%), de acordo com o seu cumprimento.

- Condigdes dos refrigeradores: localizagdo em
salas especificas, isoladas do calor; com portas fe-
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chadas hermeticamente, niveladas e afastadas das
paredes; tomada de forga exclusiva; congelador
sem excesso de gelo; uso exclusivo para
estocagem de vacina.

- Arrumaciio dos refrigeradores: congelador
com sacos de gelo; prateleiras centrais com vaci-
nas em bandcjas perfuradas ou telas metilicas; pra-
telciras inferiores com garrafas de dgua com
corante ou frascos de soro fisiol6gico; lotes das
vacinas mais antigas colocados na frente.

- Limpeza dos refrigeradores: feita de 15/15
dias; transferéncia das vacinas para outro refrigera-
dor ou para caixas de isopor com gelo; apds limpe-
za, recolocagdo das vacinas quando a temperatura
atingir4°a 8° C.

- Controle de temperatura: didrio (2 vezes/dia),
inclusive finais de semana; mapas de controle didrio
da temperatura afixados nas paredes dos refrigeradores.

- Conservagio das vacinas nos locais de aplica-
¢do: tempceratura entre 4° ¢ 8° C; vacinas protegidas da
luz solar dircta; dilucntes entre 4° ¢ 8° C; aplicagiio
da vacina no mdximo até 4 horas ap6s sua dilui¢go.

- Situagdes de emergéneia (falta de energia
elétrica, refrigeradores com defeito): disponibilida-
de de apoio técnico imediato.

Transporte das vacinas. Todas as vacinas re-
colhidas (frascos de 5 doses) tinham sido produzidas
no Laboratério de Bio - Manguinhos (Fundagdo
Oswaldo Cruz) e distribuidas pela Central Nacional
de Estocagem e Distribui¢io de Vacinas (CENA-
DE). As vacinas sob a forma liofilizada foram trans-
portadas ¢ acondicionadas em caixas de isopor com
gelo seco e tituladas no Laboratério de Controle de
Microbiolégicos de Bio - Manguinhos no mesmo dia
em que foram recolhidas nas Unidades Sanitdrias.

Titulaciio das vacinas. Apés reconstituigio as
vacinas foram diluidas em meio 199 com soro fetal
bovino a 3% e tituladas em células Vero pela téc-
nica de microtitulagio em placa®'®. Apds incuba-
¢do com 5% de CO,, a 37° C, por 7 dias, verificou-
se o efeito citopdtico utilizando o microscépio in-
vertido e o titulo da vacina foi calculado pelo mé-
todo de REED & MUENCH!"'. De acordo com nor-
mas do laboratério produtor a poténcia minima
para aplica¢fio da vacina contra o sarampo na po-
pulagio ¢ de 5000 DICT, /0,5 ml (10°” DICT, ).



OLIVEIRA, S.A.; HOMMA, A.; MAHUL, D.C.; LOUREIRO, M.L.P. & CAMILLO-COURA, L. - Avalia¢io das condigdes de
estocagem da vacina contra o sarampo nas Unidades Sanitdrias dos Municipios de Niter6i e Sao Gongalo - Estado do Rio de

Janeiro. Rev. Inst, Med. trop. S. Paulo, 33 (4): 313-318, 1991.

RESULTADOS

A nivel nacional (CENADE) ndo se encontrou
nenhuma irregularidade nas condigGes de
estocagem da vacina contra o sarampo, sendo cum-
pridas integralmente as normas preconizadas pelo
PNI (2). Todavia, na Central Estadual (Dcparta-
mento de Insumos Bésicos/DIB/Secretaria de Sai-
de do Estado do Rio de Janeiro), foram constatadas
diversas irregularidades, entre elas, defeito nos com-
pressorcs da cimara fria de -20° C, falta de atendi-
mento técnico imediato, instalagGes precdrias no
compartimento de estoque das vacinas ¢ frascos de
vacinas conscrvados em embalagens originais super-
postas, impedindo a livre circulagiio do ar frio.

A Sccretaria Municipal de Saidde de Niter6i,
-visando centralizar o processo de distribuigdo das
vacinas para as Unidades a cla subordinadas, man-

tinha no Setor de Coordenagio do Programa de
Imunizagdes uma geladeira onde eram armazena-
dos estes produtos. Neste local também foram en-
contradas anormalidades como: auséncia de mapas
de registro das temperaturas, falta de apoio técnico
para situagdes de emergéncia e temperatura do re-
frigerador acima de 8° C.

Os resultados da avaliagdo da cadeia de frio
das 22 U.S. de Niter6i ¢ Sio Gongalo contidos na
Tabcla 1 revelam que a grande maioria delas ndo
scguiam rigorosamente as normas preconizadas
pelo PNI (2), constatando-se um predominio acen-
tuado dos conceitosR e .

Na Tabela 2 estdo distribuidos os valores obti-
dos na titulagdo das vacinas de acordo com o lote
de origem da amostra e o prazo de validade. Cons-
tatou-se que, em 100% das amostras, os titulos

TABELA 1
AVALIACAQ DA REDE DE FRIO DAS UNIDADES SANITARIAS DOS MUNICIPIOS DE
NITEROI E SAO GONCALO, ESTADO DO RIO DE JANEIRO (1986)

Unidades REFRIGERADORES Apoio em Si-
Sanita- Controle | Vacinas nos Locais | tuagdes de
rias Condigdes | Arrumagiio | Limpeza | de Temperatura| de aplicagfo Emergéncia
1 A R A R A R
2 R I A I R [
3 1 I A 1 R I
4 A A A A A R
5 R R A R A I
6 R R A I R I
7 1 1 R R R I
8 R - A R - I
9 R R A I R I
10 R R A R R I
11 R R R I A I
12 R R I R A I
13 R R R R A I
14 I R I I R I
15 R I R R R 1
16 R - R R - I
17 R R A I R I
18 R I R R A I
19 R R A R R 1
20 R I R 1 R I
21 R I R I A 1
22 A I R I A I

Notas: 1) A = Adequado (100%) R = Regular (270%)1 = Insuficiente (<70%)
2) () Item n3o avaliado por falta de vacinas nas U.S.
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TABELA 2
TITULACAO DE VACINAS CONTRA O SARAMPO RECOLHIDAS EM UNIDADES SANITARIAS
NOS MUNICIPIOS DE NITEROI E SAO GONCALO - ESTADO DO RIO DE JANEIRO (JANEIRO-

FEVEREIRO DE 1986).

VACINA CONTRA O SARAMPO
Lote N® Prazo de Validade/1986 Titulo/DICT, /0,5 ml
199 (em uso) Janeiro 1580 (10°%)
230 (em uso) Abril 200 (10%7)
230 (estoque) Abril 200 (10*%)
200 (em uso) Janeiro 2000 (10°%)
199 (em uso) Janeiro 2510 (10°%)
230 (estoque) Abril 1580 (10°%)
230 (em uso) Abril 2510 (10°%)
199 (em uso) Janeiro 2510 (10°%)
230 (em uso) Abril 1580 (10°%)
230 (em uso) Abril 2510 (10°%)
199 (em uso) Janciro 2510 (10°%)
199 (em uso) Janeiro 3980 (10°%)
199 (em uso) Janeiro 2510 (10°%)
199 (em uso) Janeiro 2000 (10°%)

Nota: Poténcia minima para aplicagdo da vacina contra o sarampo = 5000 DICT, /0,5 ml (10*" DICT, /

0,5 ml).

eram inferiores ao preconizado para a vacina Bio-
Manguinhos no momento da aplicacdo, além de
existir variagdo nos titulos das vacinas de um mes-
mo lote. Das 22 U.S. visitadas, 10 (45,5%) esta-
vam em falta do produto ou o mesmo apresentava
prazo de validade vencido, demonstrando a dificul-
dade de tais servigos em estimarem as suas rcais
necessidades.
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DISCUSSAO

A labilidade da vacina contra o sarampo quan-
do exposla a altas temperaturas € um fator que in-
flui negativamente nos programas de vacinagfo em
paises de clima tropical. Conseqiientemente, para
que ndo ocorra uma queda acentuada na poténcia
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da mesma, esta vacina deve ser conservada entre
2° ¢ 8° C até o momento de sua aplicagio™>. Atu-
almente a vacina contra o sarampo ¢ formulada
com termo-estabilizadores com o objetivo de
minimizar a influéncia da temperatura sobre a
mesma* > 13, No Brasil, as conseqiiéncias desta in-
fluéncia sdo agravadas devido as precdrias condi-
¢oes da cadeia de frio existente e, ao desconheci-
mento das normas de conservagdo ¢ aplicagio des-
tes imunobioldgicos por parte dos profissionais-en-
volvidos'> 1,

Tal situag@o ndo € exclusiva do Brasil.
KRUGMAN e cols.’, em 1972, constataram que
19% dos exemplares de vacinas virais (sarampo,
rubéola, poliovirus oral, sarampo e rubéola combi-
nados) recolhidos de vdrios locais de vacinagio
nos Estados Unidos apresentavam uma queda sig-
nificativa em sua poténcia.

No periodo de 1976 a 1980, PRAL ¢ cols.,
testaram a qualidade da vacina contra o sarampo
que seria utilizada em criangas do Estado de Sdo
Paulo ¢ observaram que 11,5% dos 26 lotes impor-
tados da Franga tinham poténcia abaixo do minimo
estabelecido, enquanto que 20% e 25% dos lotes
provenientes da Inglaterra ¢ Bélgica, respectiva-
mente, também se aprescntavam com titulo insufi-
ciente.

Em 1982, MENDES e cols.? realizaram um le-
vantamento das condi¢des de estocagem de vaci-
nas contra o sarampo e titularam a poténcia das
vacinas usadas em 117 Centros de Sadde do Muni-
cipio de Sdo Paulo, Grande Sdo Paulo, Vale do
Paraiba e Sorocaba ¢ em 71 Postos de Vacinagio
Credenciados do Municipio de Sdo Paulo e da
Grande Sdo Paulo. Dos Centros de Saiide avalia-
dos, 85,33% apresentavam geladciras com tempe-
raturas de acordo com a recomendada (2°a 8°C) e
100% das vacinas neles armazenadas tinham titulo
¢ validade satisfatdrios. Entretanto, nos Postos de
Vacinagdo Credenciados, foram cncontradas algu-
mas irregularidades, tais como: lotes de vacina
com prazo de validade vencido (14,49%), com ti-
tulos abaixo do minimo requerido (3,53%) ¢ gela-
deiras de uso rotineiro e de estoque com tempera-
turas inadequadas (33,8%).

A presente pesquisa permitiu verificar que a
situacdo da cadeia de frio dos municipios de
Niteréi ¢ Sdo Gongalo estava aquém daqucla en-
contrada por MENDES ¢ cols.®. Constlatou-se que
os cuidados com os refrigeradores cram adequados

ou regulares em 86,4% das U.S. avaliadas. Entre-
tanto, quanto & arrumagdo das vacinas no interior
dos aparclhos € ao controle da temperatura, estes
percentuais caiam bastante, para 60,0% ¢ 54,5%,
respectivamente.

De todos os itens avaliados o mais problemati-
co foi o apoio técnico imediato frente a situagles
de emergéncia, tais como falta de energia elétrica
ou defeito de equipamentos, apoio este considera-
do insuficiente em 90,0% das Unidades avaliadas.
Devido a este fato, um nimero bastante elevado de
vacinas era inutilizado quando ocorriam falhas na
manutengio da rcde de frio. Como conseqiiéncia,
além do prcjuizo financeiro acarretado pela deteri-
oragdo dos produtos associado as falhas observa-
das no funcionamento do sistema de distribuigdo
dos mesmos, muitas criangas decixavam de ser va-
cinadas pela paralizagfio tempordria das atividades
de imunizagdo.

De acordo com os rcsultados deste trabalho
conclui-se que a inadequagdo ¢ a falta de uniformi-
dade nas condig¢des de estocagem das vacinas, tan-
to a nivel Central Estadual como Regional, além
do despreparo das equipes de sadde disponiveis,
devem ter contribuido para as alteragdes
verificadas nas mesmas. Em 100% das amostras
recolhidas das U.S., os titulos eram inferiores a
5000 DICT, /dose imunizante. Embora existam re-
latos na literatura'® de soroconversdo com vacinas
com titulos inferiores, esta ¢ a poténcia minima
preconizada para tal produto no momento de sua
aplicagio.

Desta forma, somente com o controle rigoroso
das condig¢des de conscrvagio e uso das vacinas o
objetivo final do PNI seri alcangado, isto €, a pro-
tegdo dos individuos com produtos eficazes e bem
conservados.

SUMMARY

Evaluation of the Basic Procedures Involved in

the Storage of Measles Vaccine in “Public

Health Units” of the Municipalities of Niteréi

and Siao Gongalo, State of Rio de Janeiro,
Brazil.

Twenty two “Public Health Units” were vis-
ited and evaluated as to standards of storage rec-
ommended by the Brazilian Immunization
Programme. In 86.4% of the units, refrigerators
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were adequately or regularly maintained. How-
ever, when items such as proper inside location of
the vaccines in the refrigerator or the control of
temperature were checked, only 60% and 54.5%
respectively presented adequate storage conditions.
In 90% of the Units hcalth workers complained of
lack of immediate technical support in emergency
situations. In 100% of the vaccine samples titers
were well under. the minimal recommended po-
tency. Inadequacy and lack of uniformity, at re-
gional and local levels, concemning conditions of
vaccine storage as well as insufficient training of
health personnel must have contributed to the
above results.
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