= 3- MM SBl

Guia de
Vacinagcao em
Ginecologia

e Obstetricia

Isabella Ballalai



Sobre a autora:

Dra. Isabella Ballalai

Presidente da Sociedade Brasileira de Imunizacées Regional Rio de Janeiro (SBIm-RJ).
Membro do Comité de Saude Escolar da Sociedade de Pediatria do Estado

do Rio de Janeiro (Soperj).

Autora de Projetos Educativos na Area de Satde.

Contatos: iballalai@terra.com.br

CEP: 01309-000 - Sao Paulo - SP
Tel/Fax: (11) 3255-5674
E-mail: shim@uol.com.br

¢
Y \‘ Rua Luis Coelho 308, conj. 75
2331V

Site: www.sbim.org.br

Catalogacao da Publicacédo

Ballalai, Isabella

Guia de Vacinagdo em Ginecologia e Obstetricia / Isabella Ballalai — Rio de
Janeiro, maio de 2006

Bibliografia

1. Vacinas 2. Ginecologia e obstetricia. 3. Vacinagao de mulheres

Todos os direitos reservados. Proibida a reproducéo total ou parcial desta obra, por
qualquer meio e sistema, sem o prévio consentimento por escrito dos autores.

Coordenacao editorial Ricardo Machado/RM Ass. de Comunicacéo
Revisao e padronizagao Sonia Cardoso
Coordenacao de arte Silvia Fittipaldi/Magic Art Comunicagao



Apresentacao

Principios Basicos em Vacinacao
Vacinas Vivas Atenuadas X Vacinas Inativadas
Composigao das vacinas

Planejando a Vacinagao da Mulher

Vacinas do Calendario da Mulher

Calendario de Vacinacao da Mulher

Legislacao
Regulacao

O servico legalizado

Procedimentos e Rotinas para a Vacinagao
Qualidade dos imunobiolégicos

Ambiente de trabalho: a sala de vacinagao
Condigoes de armazenamento das vacinas

Organizagao do material de trabalho

Referéncias

o ® ~w ~ N

14

16
16
17

20
20
20
21
23

24



Apresentacao

Intimeros sdo os estudos que tratam das especifici-
dades da saide da mulher. A menarca, a gravidez, o
puerpério, o controle da natalidade, o climatério, a
prevencio do cincer de mama e do colo do ttero sdo
exemplos de tais especificidades. A relagdo objetiva
da ginecologia e da obstetricia com este universo par-
ticular faz de seus especialistas atores essenciais no
estabelecimento de um programa de atencio que deve
ir além dos cuidados com as demandas pontuais das
pacientes. Um programa que contemple a saide in-
tegral, e no qual a vacinacdo estd incluida, é impres-
cindivel.

Campanhas como a da prevencdo da hepatite B -
sexualmente transmissivel e 100 vezes mais contagi-
osa do que a AIDS - e a proximidade da disponibili-
zagdo da vacina contra o Papiloma Virus Humano
(HPV) sdo fatores que tém contribuido para ampliar
a compreensdo de que um programa de imunizagido
da mulher deve ir muito além da rotineira preven-
cdo de doencgas como a rubéola e o tétano neonatal.
Ele deve incluir cuidados que atendam a estratégias
mais amplas e que ultrapassam o limite da prote¢io
individual.

Um bom exemplo do exposto é a vacinagdo de ado-
lescentes e adultos contra a coqueluche, o que possi-
bilita reduzir o risco de transmissdo da bactéria cau-
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Vacinas desenvolvidas desde Jenner

Mais de dois séculos de historia
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sadora da doenga para criangas ainda nio imunizadas. Vale
destacar que uma estratégia de prevencio eficiente também é
aquela capaz de servir de referéncia para a retomada de pro-
gramas de imunizagdo, defasados face ao surgimento de novas
vacinas, bem como para a complementagio dos esquemas
vacinais interrompidos.

E com o objetivo de oferecer uma fonte de consulta e orien-
tagdo sobre a prevengdo de doengas na mulher que a Socieda-
de Brasileira de Imunizagdes (Sbim) apresenta este Guia de
Vacinagdo em Ginecologia e Obstetricia. Nele, além das indi-
cacdes e suas justificativas, vocé ainda encontra informagoes
sobre os aspectos técnicos, legais e préticos da vacinagio e o
Calendario de Vacinacido da Mulher.

Tenha uma boa leitura!

Isabella Ballalai




Conhecer as caracteristicas gerais e especificas de cada vacina

ajuda a entender sua importincia, eventuais reagdes adversas, as

indicacdes, as contra-indicacdes e as condi¢des de conservacio.

Neste capitulo trataremos de cada um desses topicos, além do

detalhamento do calenddrio de vacinacido da mulher.

Vacinas vivas atenuadas
X vacinas inativadas

Vacinas vivas atenuadas e inativadas tém
caracteristicas diferentes (ver o quadro
na pdgina 17). As vacinas de virus vivos
atenuados, em geral, promovem prote-
¢do mais completa e duradoura com
menor nimero de doses. Contudo, po-
dem causar doenga e por isso estdo con-
tra-indicadas em pacientes imunocom-
prometidos e gestantes.

Composicao das vacinas

As vacinas sdo imunobioldgicos compos-
tos de:
= Agente imunizante

s Liquido de suspensio
= Conservantes, estabilizadores e antibié-

ticos (pequenas quantidades de substan-
cias antibi6ticas ou germicidas sdo in-
cluidas na composi¢do de vacinas para
evitar o crescimento de contaminantes
—bactérias e fungos); estabilizadores (nu-
trientes) sdo adicionados a vacinas cons-
tituidas por agentes infecciosos vivos ate-
nuados. Reagoes alérgicas podem ocor-
rer se a pessoa vacinada for sensivel a
algum dos componentes, ex.: timerosol,
2 fenozietanol, neomicina, gema de ovo

= Adjuvantes, ou seja, compostos utiliza-

dos para aumentar o poder imunogéni-
co de algumas vacinas. O mais utiliza-
do € o aluminio e em seguida o mono-
fosfatolipideo. O adjuvante nunca estd
presente em vacinas vivas atenuadas.

Guia ge Ve




Ainda que destinadas a prevencdo de uma
mesma doenca, cada vacina, devido a sua
forma de producio pelos diferentes labo-
ratérios, tem caracteristicas diferentes no
que se refere a faixa etdria para a qual se
destina, quanto aos seus componentes —
inclusive cepas e adjuvantes — e também
quanto as condi¢des de armazenamento.
Tudo isso implica em diferentes indica-
¢oes, apresentagdes, esquema de doses,
eventos adversos e eficdcia.

Atualmente, diante da diversidade
de vacinas registradas no pats, ¢é re-
comenddvel que o médico, em sua
prescrigdo, defina a vacina a ser apli-

cada em seu paciente.

Dessa forma, é preciso conhecé-las e defi-
ni-las na prescri¢do, levando em conta:

= a harmonia comprovada entre as vaci-
nas de diferentes produtores;

= 0 esquema de doses de cada vacina;

= asrecomendagdes especificas para a con-
servagao;

m as contra-indicacdes de cada uma;

m as recomendagdes especificas para a
aplicagdo.

Planejando a vacinacao
da mulher

Os calenddrios sdo pardmetros para o
médico, mas sdo flexiveis, podendo ser
modificados quando necessdrio, desde

que respeitados: o intervalo minimo en-
tre as doses; o ndmero minimo de do-
ses para cada faixa etdria; a harmonia
comprovada da vacina em questdo com
outras vacinas e a intercambialidade das
vacinas com mesma indicacdo, mas de
produtores diferentes.

O importante é que a crianga, a adoles-
cente ou a mulher adulta, a qualquer
momento, receba todas as doses de vaci-
nas e complete sua imunizagdo (ver, na
pdgina 22, o Calenddrio SBIm de Vaci-
nacdo da Mulher).

Se houver atraso entre uma dose e outra,
em geral, ndo hd necessidade de recome-
car, o esquema de imunizagdo deve ser re-
tomado de onde parou, aplicando-se as
doses que faltam.

Adolescentes e adultas precisam
atualizar suas imunizacdes, rece-
bendo as vacinas que, na sua in-
fancia, ndo estavam ainda dispo-

niveis.

Oportunidades para a vacinacao

menina adolescente adulta
Atualizacgio Atualizagao
Programa (Cateh up) (Catch up)
infantil Reforco Reforco
(Booster) (Booster)

Novos Programas Novos Programas



CARACTERISTICA

Producéao

Necessidade
de reforgo

Risco para
imunocomprometidos
e gestantes

Tempo para provocar
reagao adversa
sistémica

Tipo de reacao
adversa sistémica
mais comum

Conservagao

Vacinas

VACINAS VIVAS ATENUADAS

Microrganismos atenuados,
obtidos por meio da selegao
de cepas naturais
(selvagens) e atenuadas
através de passagens em
meios de cultura especiais,
ou em diversos hospedeiros,

ou por manipulacao genética.

Em geral, a repeticao das
doses visa cobrir falhas da
vacinacao anterior; a
imunidade, uma vez

induzida, é de longa duragéo.

Sim.

O tempo da incubagéao
da doenca.

Semelhante a doenca.

Gostam de frio — podem ser
congeladas; resistem pouco
a temperatura ambiente.

Triplice viral; varicela; febre
amarela; rotavirus; pdlio oral;
BCG.

VACINAS INATIVADAS

Patdgenos virulentos
inativados por tratamento
quimico, fisico ou
manipulagao genética, ou
componentes extraidos
destes patégenos.

Em geral, varios reforgos
para induzir boa imunidade.

Imediato (até 24 horas).

Febre, irritabilidade,
reagoes locais.

Nao gostam de frio intenso

e nao devem ser

congeladas. Resistem

melhor a temperatura ambiente.

Triplice Bacteriana; dupla
bacteriana; antigripal
(influenza); pdlio inativada;
anti-hepatite A; anti-hepatite

B; antipneumocdcicas;
antimeningocdcicas; anti-rabica.




Vacinas do Calendario
da Mulher

Triplice viral

Protecio contra:
Sarampo / caxumba / rubéola

A vacinacio de mulheres em idade fértil é
prioridade no Brasil para a prevencio e a
erradicagdo da rubéola congénita. Além
disso, a vacinacdo de adolescentes e adul-
tos contra o sarampo é fundamental para
que se mantenha o controle da doenca em
nosso parfs.

Apesar de ndo haver na literatura mundi-
al o registro de rubéola congénita em re-
cém-nascidos de mies inadvertidamente
vacinadas durante a gestacdo, por tratar-
se de vacina de virus vivo atenuado, hd
contra-indica¢do da aplicagdo da triplice
viral durante a gestagdo e em imunode-
primidos.

Para mulheres recomenda-se uma tnica
dose da vacina triplice viral.

Anti-hepatite B e anti-hepatite A

O Brasil ¢ um pais com dreas de média e
alta endemicidade para hepatite B, uma
doenca sexualmente transmissivel cem ve-
zes mais contagiosa do que a Aids. A he-
patite B é uma das maiores causas de cin-
cer e cirrose hepatica, e, por isso, consi-
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i0s basicos em vacinacao

VACINACAO DA MULHER,
CONSIDERAR:

dTpa (ou dT)

Hepatite A

Hepatite B

Influenza (gripe)

Varicela

Triplice Viral

Pneumocdécica 23 valente
Meningocécica C conjugada
Febre amarela (regides endémicas)
Raiva (na urgéncia)

VACINACAO NA GESTACAO,
CONSIDERAR:

dT (no futuro dTpa)
Hepatite A

Hepatite B
Influenza (gripe)
Febre amarela (?)
Raiva (na urgéncia)

IMUNOGLOBULINAS NA GESTAGAO,
CONSIDERAR:

®m Varicela
m Tétano
= Raiva

derada de combate prioritdrio pela OMS.
A vacinacio de criangas e adolescentes ja
¢ rotina da Satide Publica e o objetivo é a
vacinagio universal de criangas, adoles-
centes e adultos. Ao contrario do que ocor-
ria no passado, hoje, com as melhorias de
condicdes sanitdrias bdsicas, o brasileiro
ndo se expde ao virus da hepatite A na
infancia e, portanto, chega a idade adulta



Prevaléncia %"
Anti-VHA

I Alta
[] Intermediéria

[ ] Baixa
[] Muito Baixa

Distribuicao Geografica da Infeccao pelo
Virus da Hepatite A

te A, a vacina anti-hepatite B
e a vacina combinada contra
as hepatites A e B.

Vacina anti-hepatite A

Para os jd imunizados contra
hepatite B. Sdo necessdrias
duas doses com intervalo de
seis meses entre elas.

Vacina anti-hepatite B

Para os j4 imunizados contra
hepatite A. Sdo necessdrias
trés doses com intervalo de

Prevaléncia de Hepatite B

I > 8% -Alta
Endemicidade
[] < 2% -Baixa

] 2-7% — Intermediéria

um més entre a primeira ¢ a
segunda e de cinco meses en-
tre a segunda ¢ a terceira.

Vacina anti-hepatite A e B
Sdo necessdrias trés doses com
intervalo de um més entre a
primeira e a segunda e de cin-
co meses entre a segunda ¢ a
terceira.

r

A Vacinagiao Universal contra a

ndo imune ao virus da hepatite A e, devi-
do 2 alta endemicidade em nosso meio,
estd em risco para a doenca. Portanto, a
vacinacdo contra hepatite A deve ser con-
siderada de rotina em criancas, adolescen-
tes e adultos brasileiros.

Para a imunizacdo contra as hepatites
existem trés opg¢des: a vacina anti-hepati-

hepatite B € reconhecida como a
estratégia mais adequada para to-
dos os paises no sentido do controle no longo
prazo da infec¢do cronica pelo VHB e de suas
seqiielas (cirrose e cancer do figado). As priori-
dades para a imunizacdo contra a hepatite B,
em ordem de importancia, s3o:
® Vacinagdo infantil de rotina.
u Prevencio da transmissdo perinatal do VHB
— vacinagdo ao nascimento.
u Atualizagdo da vacinagdo para outras faixas

etdrias.
Fonte: OMS
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Triplice Bacteriana Acelular do tipo
adulto (dTpa) ou Dupla do tipo
adulto (dT)

Protecio contra:
Difteria / Tétano / Coqueluche.

Objetivos principais da imunizagio:
DIFTERIA — manter a doenca controla-
da no pafs.

TETANO — prevenir o tétano neonatal.
Ainda que raros os casos de tétano
neonatal, eles continuam a ocorrer no
Brasil e isso ndo ¢ admissivel jd que a va-
cina estd disponivel para todos.
COQUELUCHE - prevenir a coquelu-
che no primeiro ano de vida, época em
que a doenga se apresenta com mais gra-
vidade. A vacinacdo de adolescentes e
adultos visa impedir a transmissdo da
Bordetella Pertussis por adultos portado-
res sdos (ou ndo) que a transmitem para
o lactente ainda ndo imunizado.

A tendéncia é que a vacina d'T’pa (contra
difteria, tétano e coqueluche) venha a subs-
tituir a d'T" (contra difteria e tétano). A
vantagem da primeira é a possibilidade
da imuniza¢io contra a coqueluche. Até
o presente momento, nio estd autorizado
o uso da dTpa em gestantes.

Nas adolescentes e adultas em dia
com a vacinagio (aquelas que recebe-
ram pelo menos trés doses de D'TPa ou
dT em algum momento da vida): apli-
car uma dose de dTpa a cada dez anos.
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Na impossibilidade, aplicar a dT a cada
dez anos.

Nas adolescentes e adultas ndo vacina-
das na infincia ou com situacdo vaci-
nal ignorada: aplicar uma dose de dTpa
e duas doses de dT com intervalo de um
a dois meses entre elas. Na impossibili-
dade de aplicar a dTpa, aplicar trés doses
de dT com o mesmo intervalo entre as
doses.

Para a prevencao do tétano neonatal
Gestantes nio vacinadas ou ignoradas:
Aplicar duas ou trés doses de dT.

Gestantes com menos de trés doses ante-
riores: completar 3 doses de dT.

Gestantes com trés doses anteriores:
Ultima dose hd menos de cinco anos: nio
vacinar.

Ultima dose hd mais de cinco anos: apli-
car um reforco de dT.

Antivaricela

A incidéncia de complicacoes decorrentes
da varicela é maior em adolescentes e adul-
tos. A vacinacdo estd indicada como rotina
para criangas, mas, quando isso ndo ocor-
re e ndo hd histéria prévia da doenca, deve-
se indicar a vacina¢io na adolescéncia ou
na idade adulta. Além disso, a vacinacio
de mulheres em idade fértil também pre-
vine a possibilidade de varicela durante a
gestacdo, situagdo de alto risco para o feto.



Mortalidade por Varicela nos EUA (por idade)

Antifebre amarela

30

NUmero de casos por 100.000 habitantes

T -

E_ _______________________

M= — s — s — m— - — - —

IS5+ = —-—mem i

Indicada para mulheres que
residam ou estejam viajan-
do para zonas endémicas de
febre amarela. Em princi-
pio, contra-indicada para
gestantes. Recomenda-se
uma dose da vacina a cada

=1 lal4 15a19

20229

Fonte: CDC - Epidemiology & Prevention of Vaccine- Preventable Diseases. 3.ed., 1996.

dez anos.

=30

Para a imunizac¢do de maiores de 13 anos
A0 necessdrias duas doses da vacina anti-
varicela, com intervalo de um més entre
elas. A vacina estd contra-indicada em ges-
tantes e imunodeprimidos.

Antiinfluenza (gripe)

Nenhuma outra doenca prevenivel por va-
cinagdo ¢ tdo prejudicial as familias e a
sociedade, ou resulta em taxas tio eleva-
das de hospitalizagdes, 6bitos e absentefs-
mo nas escolas e no trabalho. Além dis-
s0, 0 CDC considera as gestantes um gru-
po de risco para as complicagdes da gripe
e indica a vacina¢do quando o segundo
ou terceiro trimestres da gravidez coinci-
dem com a temporada de gripe.

A vacina contra o Influenza ¢ inativada e
composta anualmente pelas cepas defini-
das pela OMS como as circulantes em
Nnosso meio.

Antimeningocécica C conjugada

As adolescentes e adultas também estio

em risco de contrair a doenca
meningocécica. Por esse motivo, devem,
quando possivel, ser vacinadas. Recomen-

da-se uma tinica dose da vacina.

Antipneumocdcica 23 valente

Indicada para mulheres portadoras de
doengas que a coloquem em risco para
a infeccdo pneumocdcica: diabéticas, as-
plénicas, imunodeprimidas, com doen-
¢a pulmonar ou cardiovascular cronica
grave, com insuficiéncia renal crénica,
sindrome nefrética, cirrose hepdtica,
hemo-globinopatias ou portadoras do vi-
rus HIV. Recomenda-se uma tnica dose
da vacina com possivel refor¢o cinco
anos apés. M
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CALENDARIO DE VACINAGAO DA MULHER
SOCIEDADE BRASILEIRA DE IMUNIZAGOES (SBIm)

VACINAS ESQUEMAS

Triplice viral (sarampo, -

caxumba e rubéola) Dose unica
Hepatite A

Duas doses, com intervalo de seis meses

Hepatite B
Trés doses, com intervalos de um més entre a primeira

e a segunda, e de cinco meses entre a segunda e a
Hepatites A, BouAeB terce,f’; .

Hepatites Ae B

Trés doses, com intervalos de um més entre a primeira
e asegunda, e de cinco meses entre a segundae a
terceira

Com vacinagéo basica completa

Reforgo de dez em dez anos com a vacina triplice
acelular do tipo adulto (dTpa)

Com vacinacéo basica incompleta

Uma dose da vacina triplice bacteriana acelular do tipo
Vacinas contra difteria, adulto (dTpa) e duas doses da vacina dupla do tipo
tétano e coqueluche adulto (dT), com intervalos de dois meses

Durante a gestacao

Para a gestante, mesmo que esteja com a vacinacao
em dia, mas que tenha recebido a iiltima dose ha mals
de cinco anos: uma dose da vacina dupla bacteriana do
tipo adulto (dT)

Um a 12 anos de idade: dose lnica
Varicela (catapora) Maiores de 13 anos de idade: duas doses com Iintervalo
de dois meses

Influenza (gripe) Dose linica anual
Febre amarela Uma dose de dez em dez anos

Vacina antimeningocécica C

2 Dose (inica
conjugada



Nao-gestante

sim

sim

sim

sim

sim

sim

sim

Gestante

sim

sim, paraa dT

nao, para a dTpa

2005/2006

Puérpera

sim

sim

sim
OBSERVAGOES:

sim
Sempre que possivel, evitar a
aplicacao de vacinas no primeiro

sim trimestre da gravidez. Vacinas de virus
vivos (triplice viral, varicela e febre

sim amarela), se possivel e de preferéncia,
devem ser aplicadas pelo menos um

sim

més antes do inicio da gravidez, e
nunca durante a gestagao.

Guia de Vac




Vacinar é muito mais do que aplicar
uma vacina. Implica no dominio de co-
nhecimentos especificos e atualizados e no
atendimento a dispositivos legais. A im-
planta¢do de um Servico de Vacinacio
exige infra-estrutura adequada e o geren-
ciamento de todo o processo: desde a com-
pra da vacina e seu armazenamento, até a
escolha da melhor técnica para aplicagao
no paciente e gerenciamento de eventos
adversos. Qualquer erro ou descuido pode
comprometer a eficicia esperada. A Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa), responsével pela fiscalizagio e
normatizagio da atividade, determina que-
sitos minimos para que a vacinagdo possa
ocorrer no ambito privado e proporcionar
a adequada imuniza¢io da populagio.

Regulacao
A Portaria Conjunta Anvisa/Funasa n. 01,
de 2 de agosto de 2000, estabelece a Par-

ceria Puablico-privada em imunizagio e
seus dispositivos legais. O servigo privado

16

de vacinacdo deve ser credenciado junto
ao PNI e respeitar as recomendacdes da
Anvisa. Entre as determinacoes estd o in-
forme periddico das doses de vacinas apli-
cadas. O objetivo desta exigéncia ¢ facili-
tar o conhecimento da cobertura vacinal
no pais. Os eventos adversos graves que
porventura ocorrerem também devem ser
comunicados.

Além da Portaria Conjunta Anvisa/Fu-

2

nasa, o setor também ¢é regulado pela
RDC-50. Estas normas determinam as
exigéncias para cada estrutura fisica da
clinica de vacinagdo (metragem de salas

Vacinar ¢, antes de tudo, uma questdo de res-
ponsabilidade. A informacio do paciente so-
bre todas as vacinas disponiveis e a prescrigdo é
intrinseca a atividade médica. O paciente tam-
bém deve ser informado sobre:

. as contra-indicacdes;

. 0s eventos adversos;

W =

. como avaliar o estabelecimento de vacina-

cdo, se ¢ registrado e capaz de assegurar-lhe
uma prestacdo de servigos de qualidade.



etc.); pelo Conselho Regional de Medi-
cina — todo servico de vacinacio deve ser
registrado no CRM e apresentar um mé-
dico responsavel-técnico, e pela secreta-
ria de saide municipal — em grande par-
te do territério nacional, a fiscalizacdo
dos servigos de vacinagio foi municipali-
zada. Uma vez expedida a licenga pela
Vigilancia Sanitdria local, o servico de-
verd ser credenciado junto ao setor de imu-
nizagdes de seu municipio e s6 entdo es-
tard apto a funcionar.

Estabelecimento privado
de vacinacao

“Nenhum estabelecimento priva-

do de vacinagdo pode funcionar

sem estar devidamente licenciado

pelo dérgdo competente de vigilan-

cia sanitdria”

Portaria Conjunta Anvisa/Funasa
n. 01, de 2 de agosto de 2000

Segundo a Portaria Conjunta Anvisa/Fu-
nasa ¢ considerado ‘estabelecimento pri-
vado de vacinacdo’ a unidade assistencial
de satde que realize vacinagio para pre-
vengdo de doengas imunopreveniveis e que
ndo integre a rede de servigos estatais ou
privados conveniados ao Sistema Unico
de Satde. Este servico — clinica, consul-
tério, ambulatério, servico médico ocu-
pacional ou hospital — deve seguir obriga-
toriamente as recomendacdes desta Por-
taria. A legislacdo brasileira determina que

apenas servigos autorizados podem adqui-
rir vacinas junto aos distribuidores.

A Portaria Conjunta Anvisa/Funasa pode ser
consultada na integra no site: www.anvisa.gov.br/
legis/portarias/01_00conj.htm

Distribuidores

A atuacio dos distribuidores de vacinas é
regulada pela Portaria n. 802, de 8 de ou-
tubro de 1998, que estabelece que estes
devem dispor do nimero da licenga esta-
dual/municipal do comprador, atualiza-
da, e fornecer produtos farmacéuticos ape-
nas a servicos autorizados/licenciados a
aplicar estes produtos. Os distribuidores
de vacinas, portanto, também devem ser
credenciados pela Anvisa e atender as nor-
mas de conservagio e transporte de imu-
nobiolégicos.

O servico legalizado

Documentacao

= Alvard de funcionamento — licenca
inicial.

m Registro junto ao CRM - renovagio
anual.

= Licenca Sanitdria — renovagio anual.

m Registro junto ao setor de Imunizagdes
da Secretaria de Sadde — estadual ou
municipal.

Guia de Vac



m Cartdo do CNPJ / Cartdo de inscricdo
municipal.

m Protocolos ou renovacdes anuais da Li-
cenca Sanitdria.

m Certificado de Responsabilidade Técni-
ca (CRM).

= Anuidades do CRM / Coren pagas do
servico e de sua equipe.

m Notas fiscais de compras das vacinas.

Estrutura fisica

O estabelecimento deve respeitar as mi-
nimas exigéncias e facilitar a administra-
¢do e atendimento ao cliente, com:

m Recepcio

u Banheiros

= Consultério — 7,5m?

m Sala de Vacina¢do — 6m?

As instalacdes devem levar em conta um

minimo de condi¢des:

= as paredes e o piso devem ser laviveis;

= pia com torneira na sala de vacinagio e
no consultério;

m arejamento e iluminagio adequados, evi-
tando a incidéncia de luz solar direta;

= manutengdo das condi¢des de higiene e
limpeza;

m exclusividade para a administragdo dos
imunobioldgicos.

Equipamentos

Alteragdes de temperatura comprometem
a poténcia das vacinas e, portanto, para
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éxito da vacinagdo sdo necessdrios equi-
pamentos e rotinas que permitam o con-
trole e respeito a rede de frio do produ-
tor, passando pelo distribuidor até o ser-
vico de vacinagio.

Um manuseio inadequado, um equipa-
mento com defeito, ou falta de energia
elétrica podem interromper o processo
de refrigeragdo, comprometendo a po-
téncia e eficdcia dos imunobioldgicos.

Refrigeradores

Sdo equipamentos destinados ao arma-
zenamento das vacinas na sala de vaci-
nagdo, podem ser refrigeradores de uso
doméstico adaptados ou, de preferéncia,
refrigeradores especiais para armazena-
mento de vacinas.

Nao é permitido o uso de refrigeradores
duplex, pelo fato de o congelador/evapo-
rador ser externo, ou do tipo “frigobar”.

Freezer
O freezer ¢ usado para congelar as bo-
binas de gelo recicldvel.

Termémetros

Recomenda-se a utilizacio de termdme-
tro de maxima e minima, analégico ou
digital, preferencialmente de cabo ex-
tensor. A leitura da temperatura deve
ser rdpida, visto que os termdmetros so-
frem ligeiras altera¢des nos indicadores
de leitura quando expostos a variagio de
temperatura.



O termémetro de cabo extensor digital
evita esta alteragdo, uma vez que o mos-
trador fica fora da geladeira, indicando
a temperatura Maxima e Minima.

Termometro digital de méxima

e minima, com cabo extensor

E constituido de dois mostradores de
cristal liquido: um para temperatura da
geladeira e outro para a temperatura do
local. Ambos registram as temperaturas
mdxima, minima e atual, além de dis-
por de alarme, caso seja alcangada uma
temperatura alta demais.

Equipe

Em toda sala de vacinacio deve haver um
profissional de satde devidamente quali-
ficado e treinado no que se refere as técni-
cas de conservagdo, manipulacio e admi-
nistracdo de vacinas.

O profissional que for vacinar deve tomar
todas as precaugdes necessdrias para evi-
tar riscos de transmissdo ou aquisi¢do de
infeccdo, bem como acidentes evitdveis no
ato da vacinacio.

Para a aplicagdo da vacina BCG, o pro-
fissional deve ter recebido treinamento
especifico.




Fatores que interferem no sucesso

de um servico de imunizagao

» Qualidade dos imunobiolégicos.

m Ambiente de trabalho: a sala de vaci-
nacgao.

m Condicoes de armazenamento dos
imunobiolégiocos.

m Controle de infec¢do na sala de vaci-
nacao.

» Organizacio do material de trabalho.

» Manuseio e técnicas de aplicagdo dos
imunobioldgicos.

= Rotinas do Servico.

= Registros.

Qualidade dos
imunobioldgicos

Apenas as vacinas registradas no pais podem
ser utilizadas e devem ser adquiridas de dis-
tribuidores licenciados pela Anvisa. As no-
tas fiscais de compra devem estar disponi-
veis para a fiscalizagdo sanitdria e conter da-
dos da vacina adquirida (nome/lote/valida-
de/apresentagio/laboratério produtor).
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Ambiente de trabalho:
a sala de vacinacao

Por ser o local destinado a administracdo
dos imunobioldgicos, ¢ importante que to-
dos os procedimentos desenvolvidos garan-
tam a mdxima seguranga, prevenindo in-
feccoes. O ambiente deve ser acolhedor e
inspirar confianga. As dreas de conserva-
¢do e aplicagdo devem transmitir a ima-
gem de qualidade em todos os aspectos:
m Paredes revestidas de material lavével.
Piso de material lavivel.

Moveis revestidos de material lavével.
Pia com torneira e bancada lisa e lavavel.

Interruptor exclusivo para cada equipa-
mento elétrico.
Arejamento e ilumina¢do adequados,

evitando a incidéncia de luz solar direta.

= Maca.

m Cadeira.

= Armirios exclusivos para armazenamen-
to de material de apoio: seringas, agu-
lhas, algodao.

m Lixo descartdvel para material conta-
minado.



= Lixeira com pedal (para caixas vazias,
algoddo e outros) e saco leitoso.

= Suporte para sabonete liquido na pia

» Papel-toalha para secar as maos.

Material de escritério ou de uso pes-
soal deve ser guardado de preferén-
cia fora da sala de vacinagao. Caso
ndo seja possivel, providenciar armd-
rios destinados exclusivamente para
essa finalidade. O mesmo vale para
o material de limpeza.

Condi¢coes de armazenamento
das vacinas

E necessario um rigoroso controle da rede
de frio e, para isso, dispor de equipamen-
tos adequados (ver p.9), rotinas de manu-
tencdo, técnicas apropriadas e registros.

As vacinas sdo acondicionadas em re-
frigerador exclusivo para isso, com con-
trole de temperatura médxima e mini-
ma ¢ equipado com alarme e discadora
para situacdes de falta de luz e ou alte-
ragoes de temperatura.

Quando sdo usados refrigeradores domés-
ticos adaptados, recomenda-se equipd-los
com termostato digital para prefixacdo da
temperatura em 4°C.

As temperaturas mdxima e minima e a do
momento devem ser verificadas e anota-
das em grafico préprio duas vezes por dia.

Os mapas de temperatura devem ser guar-
dados por seis meses e estar a disposi¢do
da fiscalizacdo sanitdria.

Os refrigeradores especiais para arma-
zenamento de vacinas tém, em geral, as
seguintes caracteristicas:

m Porta de vidro, permitindo a visualizagdo das
vacinas sem precisar abri-la.

u Isolamento térmico especial

m Paredes de espessura que permitem estabili-
dade de refrigeracdo interna.

m Termostato formatado para temperatura pre-
fixada em 4°C.

m Prateleiras de aco-carbono.

m Sistema de circulacdo interna de ar frio.

m Painel de comando superior com mostrador
digital de temperatura, alarmes sonoros e vi-
suais.

Por seguranca, as tomadas e disjuntores
devem ser exclusivos para os refrigerado-
res destinados ao armazenamento de imu-
nobiolégicos.

Padronizacao e arrumacao das
vacinas conforme as normas do PNI

Os imunobioldgicos devem ser armazena-
dos por ordem alfabética segundo o nome
do imunobioldgico e separados por:

1.Laboratério produtor

2.Numero do lote

3.Prazo de validade

4.Enfrascagem (monodose ou

multidoses)




Quando utilizados refrigeradores domés-

ticos, recomenda-se a seguinte organiza-

¢do interna:

= No evaporador (congelador) colocar gelo
recicldvel, na posi¢do vertical, ocupan-
do todo o espaco (no caso das cimaras
de conservagdo nio existe o evaporador).

= Ao receber vacinas, verificar a validade
e organizar na geladeira de forma que
as mais novas fiquem atrds (ou embai-
X0) e as mais antigas mais acessiveis ao
vacinador.

= Na 1 prateleira: vacinas vivas atenua-
das (poliomielite, triplice viral, febre
amarela, varicela, rotavirus), colocadas
em bandejas perfuradas para permitir a
circulagdo de ar ou nas préprias emba-
lagens do laboratério produtor.

= Na 2° prateleira: vacinas inativadas, to-
x6ides, hepatite A ¢ B, meningo e
pneumocdécicas, também em bandejas
perfuradas ou nas préprias embalagens
do laboratério produtor.

= Ainda na 2" prateleira, no centro: co-
locar o sensor do termometro de ma-
xima e minima.

ESTABILIDADE DAS VACINAS

® Varia de acordo com as caracteristicas de
cada produto (verificar junto ao produtor os
estudos de termoestabilidade).

= Vacinas de virus vivos atenuados sio mais
sensiveis ao calor e a luz.

® Vacinas que contém derivados de alumi-
nio, toxéides, vacinas subunitdrias toleram
mais o calor, mas o congelamento pode
inativd-las.
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m Na 3* prateleira: podem ser colocados
soros e caixas com vacinas inativadas,
devendo-se ter o cuidado de permitir a
circulagio do ar entre as mesmas.

m Caso existam gavetas plasticas, retird-
las, preenchendo toda parte inferior
com garrafas de dgua, pois isto contri-
bui para estabilizar a temperatura.

Evitar falhas na rede de frio, pois
cada exposi¢do de uma vacina a
alteragdes de temperatura resulta
em alguma perda de poténcia, ten-
do por conseqtiéncia um efeito cu-
mulativo irreversivel na eficdcia

vacinal.

Rotinas basicas na sala de vacinacao
para controle de infeccao

Assala deve ser exclusiva para a vacinagdo.

= Revestimento de paredes, piso e super-
ficies devem permitir a lavagem fécil.

m Limpeza e desinfec¢do das superficies
(inclusive parte externa das geladeiras e
freezer) devem ocorrer diariamente.

= Limpeza e desinfeccdo das geladeiras

devem ocorrer quinzenalmente.

A lavagem das mios ¢ obrigatéria.

m Nio é necessirio o uso de luvas para
vacinacdo (caso sejam utilizadas serd
para protecdo do profissional e ndo do
cliente).

= Uso de material descartdvel.

m Adreaaservacinada deve ser limpa com
dlcool 70 ou dgua estéril.



Organizagcao do material » Das vacinas aplicadas na carteira de

de trabalho vacinacdo com: data, vacina, lote e ru-
brica
Material a ser utilizado » Registros para Vigilancia Sanitdria
e Entrada de vacinas
= Medicamentos para emergéncia (adre- ® Vacinas inutilizadas e destino das
nalina e corticosterdide injetdvel). mesmas
= Alcool a 70°. ® Prescricdes médicas

Recipiente para algodio hidréfilo.

Seringas descartdveis nas seguintes es-  EEm todos os registros, a vacina deve ser

pecificacoes: identificada: nome / lote / validade / apre-

e 1 ml, tipo tuberculina, graduada em  sentacdo / laboratério produtor.
centésimos de mililitro, acoplada a

agulhas. O calenddrio do PNI deve estar afi-
® 3 ml, com graduagio de 0,1 ml e xado no servico privado. Apenas o
numeracio a cada 0,5 ml. médico pode prescrever vacindas ndo
= Agulhas utilizadas para vacinagio: constantes no PNI. A receita mé-
e Uso intradérmico: 13 x4,5 dica deve ser respeitada.
e Uso subcutaneo: 13 x4,5; 20 x6; 20 (Portaria Conjunta Anvisa/Funasa
x 5,5 n. 01, de 2 de agosto de 2000)

e Uso intramuscular: 20x5,5 (recém-
nascidos); 25 x7, 25 x6 (bebés e
criancas), 30x7 ou 25x7 para adul-  Notificacoes obrigatorias
tos.

e Para diluicdo: 25 x8 ou 30x8 = Kventos adversos
m Aplicacoes mensais por faixa etdria de
acordo com padronizac¢do do PNI.
Registros obrigatoérios

) o . Todo servico deve apresentar seu programa de

= De pacientes em fichas individualizadas: atuagdo a Vigilancia Sanitdria: fornecedores de

e Nome / data de nascimento / endere- vacinas, rotinas de limpeza, rotinas da sala de

vacinacdo, rotinas para a falta de energia, roti-

nas para a rede de frio, eventos adversos, entre
outros.

co / telefones
e Histérico médico
e Histérico vacinal
e Vacinas aplicadas: data / dose / identi-
ficagdo da vacina / local de aplicagdo
e Reagdes adversas apresentadas
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