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Resumo

Introducdo: Um dos meios mais preventivos para o contagio de doengas é a vacinagdo. Estas sdo criadas através da
inclusdo de agentes patogénicos, tais como as bactérias, virus ou toxinas. Uma vez instalados no corpo humano, as
vacinas geram um estimulo a reagdo do sistema imunolégico e a producdo de anticorpos especificos em desfavor do
agente patogénico. E fato que ela cura doencas e previne outras milhares. No Brasil, as vacinas sio entregues a
populacdo em grande parte, por meio do Sistema Unico de Salde (SUS), passando por um controle de qualidade
muito detalhado, tendo como base o que preceitua o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).
Obijetivo: O objetivo deste trabalho é descrever sobre a eficacia, protecdo e composicdo das vacinas do calendério
nacional de vacinagdo. Materiais e métodos: Foi realizada uma reviséo de literatura integrativa, onde foram coletados
os resultados dos principais estudos contidos nas bases de dados cientificas SCIELO, LILACS e PubMed nas linguas
portuguesa e inglesa. Resultados e discussao: Foram selecionados 11 artigos que se enquadravam nos objetivos e nos
critérios de inclusdo. Elaborou-se um quadro com o propésito de apresentar de forma objetiva as principais
informacdes coletadas. Consideraces finais: Para se garantir a eficacia das vacinas, sua producdo passa por um rigido
controle de qualidade, e se ndo obter um manejo adequado quanto ao armazenamento, transporte e manuseio, ndo

surtira efeitos suficientes aos usuarios.

Palavras-chave: Vacinas; Eficacia; Imunobioldgicos; Programa Nacional de Imunizagdes; Sistema Unico de Sade.
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Abstract

Introduction: Vaccination is one of the most preventive means of disease transmission. These are created through the
inclusion of pathogens such as bacteria, viruses or toxins. Once installed in the human body, vaccines stimulate the
immune system reaction and the production of specific antibodies against the pathogenic agent. It is a fact that it cures
diseases and prevents thousands more. In Brazil, vaccines are largely delivered to the population through the Unified
Health System (SUS), undergoing a very detailed quality control, based on the precepts of the National Institute for
Quality Control in Health (INCQS ). Objective: The objective of this work is to describe the efficacy, protection and
composition of vaccines in the national vaccination schedule. Materials and methods: An integrative literature review
was carried out, where the results of the main studies contained in the scientific databases SciELO, LILACS and
PubMed in Portuguese and English were collected. RESULTS AND DISCUSSION: 11 articles that met the objectives
and inclusion criteria were selected. A table was prepared with the purpose of objectively presenting the main
information collected. Final considerations: In order to guarantee the effectiveness of the vaccines, their production
undergoes strict quality control, and if it does not obtain adequate management in terms of storage, transport and
handling, it will not have sufficient effects for users.

Keywords: Vaccines; Efficacy; Immunobiologicals; National Immunization Program; Unified Health System.

Resumen

Introduccion: La vacunacién es uno de los medios méas preventivos de transmision de enfermedades. Estos se crean
mediante la inclusion de patégenos como bacterias, virus o toxinas. Una vez instaladas en el cuerpo humano, las
vacunas estimulan la reaccién del sistema inmunitario y la produccién de anticuerpos especificos contra el agente
patégeno. Es un hecho que cura enfermedades y previene miles mas. En Brasil, las vacunas son entregadas en gran
parte a la poblacion a través del Sistema Unico de Salud (SUS), pasando por un control de calidad muy detallado,
basado en los preceptos del Instituto Nacional de Control de Calidad en Salud (INCQS). Objetivo: El objetivo de este
trabajo es describir la eficacia, proteccion y composicion de las vacunas del calendario nacional de vacunacion.
MATERIALES Y METODOS: Se realiz6 una revision integrativa de la literatura, donde se recogieron los resultados
de los principales estudios contenidos en las bases de datos cientificas SCiELO, LILACS y PubMed en portugués e
inglés. Resultados y discusion: Se seleccionaron 11 articulos que cumplieron con los objetivos y criterios de inclusion.
Se elabordé un cuadro con el propésito de presentar de manera objetiva la principal informacién recolectada.
Consideraciones finales: Para garantizar la eficacia de las vacunas, su produccion se somete a un estricto control de
calidad, y si no obtiene una gestion adecuada en cuanto a almacenamiento, transporte y manipulacién, no tendra
efectos suficientes para los usuarios.

Palabras clave: Vacunas; Eficacia; Inmunobioldgicos; Programa Nacional de Inmunizaciones; Sistema Unico de
Salud.

1. Introducéo

Um dos mecanismos mais importantes para a prevencao de contagio e aquisi¢do de doencas sdo as vacinas. Por meio
delas, os individuos vacinados podem proteger outras pessoas da aquisicdo de doencas infecciosas. Desse modo, ela se torna
essencial para a salde e para a qualidade de vida (Ministério da saude, 2021).

Apesar de enorme eficacia, jaA comprovada em inlimeros estudos, ainda é possivel verificar resisténcia ao uso das
vacinas, ndo sendo uma aceitagdo unanime pela popula¢do mundial, segundo Sielo (2018). Na mesma propor¢do em que foram
criadas e disponibilizadas as vacinas nos programas de salde publica, também foi detectada a quantidades de pessoas e grupos
que declaram preocupacBes com a seguranca e a necessidade da aplicagdo. Muitos pais, cuidadores, pacientes e 0s proprios
profissionais de salde fazem parte desses grupos (Ministério da salde, 2006).

Em razdo desse descrédito com a vacina, mesmo que ja se tenha provado o impacto positivo para a sadde - evitando
milhdes de mortes por ano e aumentando a expectativa de vida - em 1973 foi instituido o Programa Nacional de Imunizacéo
(PNI) que possui a finalidade de cooperar para o controle e a eliminagdo das doencgas imunopreviniveis, por meio de estratégias
basicas de vacinacdo de rotina e campanhas realizadas anualmente, de forma hierarquizada e descentralizada. O programa se
baseia em normas técnicas estabelecidas nacionalmente, referentes a conservagdo, manipulagdo, transporte e a aplicacdo dos
imunobiol6gicos, assim como a programacao e a avaliagdo (Silva, 2021).

O PNI foi criado para fortalecer ainda mais as normas e padr@es aos quais as vacinas devem passar para serem
utilizadas pela sociedade. Nesse caso, importante mencionar o Instituto Nacional de Controle e Qualidade em Saude (INCQS),

que surgido em 1983 é o principal 6rgdo que normatiza e gerencia o controle de qualidade de produtos para servico e saude.
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Ele avalia os protocolos de todos os laboratérios que produzem vacinas, além de realizar estudos laboratoriais em lotes de
imunologicos nacionais e importados, conseguidos pelo Ministério da Sadude (MS) (Barbieri, Martins, Pamplona, 2021).

Além deste, também é importante mencionar a criagdo em 1991 da Fundacgdo Nacional de Saide (FUNASA), onde
por meio do seu trabalho busca conceder ajuda técnica e financeira para medidas que visem a criagdo de programas destinados
para o saneamento publico das comunidades com um alto indice de enfermidades (Ministério da salde, 2021).

Com isso, vislumbra-se o quadro geral que padroniza a qualidade das vacinas brasileiras. Dessa forma, é obrigacédo do
MS juntamente com o PNI e a implantacdo da Rede de Frios (RF) controlar o armazenamento, transporte e manuseio das
vacinas utilizadas nos programas, assegurando sua propriedade e eficacia. Ressaltando que as vacinas sdo produtos que néo sao
altamente resistentes. Por isso, é necessario observar determinados padrdes de manuseios e armazenamento para que elas néo
percam a validade e a qualidade (Padilha, 2020).

Diante do exposto, esse estudo tem como objetivo discorrer a respeito da eficacia, prote¢do e composicdo das vacinas

do calendério nacional de vacinag&o.

2. Metodologia

Este trabalho trata-se de um estudo exploratdrio e descritivo, baseado em revisdo de literatura integrativa. Nesse tipo
de estudo a coleta dos dados é realizado através de levantamentos de dados cientificos, incluindo estudos experimentais e néo
experimentais, reunindo informagfes que contribuirdo com o artigo (Souza; et al., 2010). A analise foi de forma descritiva
onde os mesmos foram analisados quanto ao titulo, autores, objetivo e tipo de estudo que o mesmo foi publicado (Liberati et
al., 2009).

Um levantamento de dados cientificos foi realizado por meio de artigos relacionados ao objeto de estudo, que foram
pesquisados em bases de dados bibliogréficas, a partir de descritores que conduziram a pesquisa: Vacinas, Efic4cia,
Imunobioldgicos, Programa Nacional de Imunizag@es e Sistema Unico de Sadde.

As bases de dados consultadas foram SciELO (ScientificElectronic Library Online), LILACS (Literatura Latino-
americana e do Caribe em Ciéncias da Salide) e PubMed. Foram incluidos periddicos e artigos no periodo de 2010 a 2021, em
linguagem diversa. Foram excluidos os artigos que se apresentaram fora do periodo da pesquisa, aqueles que se encontravam
duplicados e que ndo estavam diretamente relacionados com o tema.

Os dados coletados foram analisados e apresentados na forma de texto descritivo, com o propdsito de atender os
objetivos da pesquisa, inferindo o que os diferentes autores ou especialistas escreveram sobre o tema. Este estudo foi
desenvolvido sem a necessidade de submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos, resolugio do CNS
(466/2012), por se tratar de uma revisdo cujas informacdes foram obtidas em materiais ja publicados e disponibilizados na

literatura.

3. Resultados e Discusséo
Apos a realizacdo da pesquisa, foram selecionados 11 artigos que se enquadravam nos objetivos e nos critérios de
inclusdo. Considerando a amostra analisada e as informagfes do MS, os resultados desse estudo foram apresentados separados

com intuito de facilitar o entendimento do mesmo.
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Figura 1 - Fluxograma dos artigos selecionados.

Levantamento dos artigos nas bases de dados (Scielo, Ljlags e PubMed) — 40 artigos

|

Leitura sistematica e analise — 22 artigos
1

Exclusao/duplicados — 11 artigos

Amostra — 11 artigos

Fonte: Criado pelo autor (2022).

Considerando a amostra analisada e as informagdes do MS, os resultados desse estudo foram apresentados separados
com intuito de facilitar o entendimento do mesmo. Os dados coletados por esse estudo referem-se a eficacia, protecdo e
composi¢do das vacinas do calendario nacional de vacinagdo. Para melhor entendimento sobre os resultados encontrados,
apresenta-se o (Quadro 1) que abrange titulo, autores, tipo de estudo e objetivo, com proposito de apresentar de forma objetiva

as informagdes coletadas dos artigos referentes a tematica em estudo.

Quadro 1 — Artigos analisados na Revisao Integrativa sobre a temética.

Diagnoéstico Situacional da Rede de | Tinoco, A. C. RL. (2010) Revisdo Analisar o conhecimento e as préaticas sobre a conservacdo

Frio na Unidade Bésica de Salde do Sistematicada | e manuseio da Rede de Frio realizada por trabalhadores

Municipio de Niterdi/RJ Literatura em salas de vacinagdo das Unidades Basicas de Saude do
municipio de Niter6i/RJ

A importancia da atuacéo do enfermeiro | Ribeiro, A. B., Melo, C. T. Revisdo Analisar o impacto que o enfermeiro possui no processo

na sala de vacina: uma revisdo | P., Tavares, D. R. S. Integrativada | de vacinagéo.

integrativa. (2017) Literatura

Guia de Boas Praticas de Imunizagdo
em Areas Remotas de Dificil Acesso

Santos, E. P. D.S (2017)

Estudo de Caso

E buscar qualidade e exceléncia em imunizacio em éareas
remotas, em locais com dificuldades de acesso, que
possuem caracteristicas préprias e que vao além da rotina
de vacinacdo das salas de vacinas convencionais, com o
mesmo éxito do Programa Nacional de Imunizagoes (PNI)
nas areas urbanas.

Recusa vacinal - que € preciso saber.

Succi, R. C. M. (2018)

Revisdo
Sistematica da
Literatura

Explicar as motivaces para recusa vacinal.

Recusa e hesitacdo vacinal e 0s seus
efeitos para os sistemas universais de
salde.

Nobre, R. K. M., Guerra,
L. D. S. (2020)

Estudo de Caso

Auvaliar a recusa e hesitacdo vacinal e seus efeitos.

Estrutura de producdo e controle de
qualidade da vacina quanto a sua
eficacia no Brasil.

Padilha, D. A. C., Amorim,
E. B., Xavier, J. (2020)

Estudo de Caso

Contextualizar a produgao de vacinas brasileiras quanto ao
seu controle de qualidade.

(e} movimento antivacina: A
contaminacdo ideolégica, a escolha
social, o direito e a economia.

Mello, C. (2020)

Estudo de Caso

Busca demonstrar a necessidade de prevaléncia do direito
a salde publica sob a liberdade individual.

Perdas dos imunobiolégicos nas
Unidades Bésicas de Salde do
Municipio de Guarulhos-SP.

Alcino, R. L. (2021)

Relato de Caso

Realizar a analise das principais causas das perdas de
imunobiolégicos nas UBS do Municipio de Guarulhos -
SP no ano 2019, e mensurar os valores associados a essas
perdas.

Imunizagdo e cobertura vacinal: | Barbieri, C. L. A., Martins, Revisdo Abordar as diversas facetas sobre a pratica da vacinacéo,
passado, presente e futuro. L. C. & Pamplona, Y. A. Sistematicada | abrangendo resgates memorialisticos, temas, conceitos e
P. (2021) Literatura perspectivas diferenciadas sobre a tradicional abordagem
da cobertura vacinal.
Conservagéo de vacinas: o olhar da | Gongalves, D. T. A. (2021) Revisdo Avaliar o trabalho de enfermagem na conservagéo de
equipe de enfermagem. Sistematicade | vacinas.
Literatura

Andlise da perda de vacinas por
alteracdo de temperatura

Patine, F. D. S, et al,
(2021)

Estudo de Caso

Analisar as perdas de vacinas em uma Regi&o de Salde do
Noroeste paulista.

Fonte: Criado pelos autores (2022).
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De acordo com Ministério da Saide (2022), a instauragdo de programas de imunizagao e vacinagdo obrigatoria permite
que haja maior erradicacdo de doencas e a instituicdo do calendario nacional possibilita melhoramentos na questao sanitaria do
pais. A criacdo do PNI, por determinacdo do MS representa, nesse sentido, um grande avanco para a salde publica no Brasil e
a propagacdo sobre a producéo e sua implementagdo é de suma importancia para a sociedade. Todavia, para que a eficacia da
vacina seja garantida é necessario que haja o devido controle da sua qualidade. Nesse ponto, encontra-se as normas editadas
pelo MS que juntamente com o PNI e a RF sdo os responsaveis diretos em trazer a eficacia da vacina por meio do
armazenamento, transporte e manuseio, assegurando a sua eficacia

As vacinas sdo substancias responsaveis em estimular o corpo a produzir respostas imunolégicas a determinadas
doengas. A ciéncia tem comprovado que as vacinas sao métodos eficazes de controle de epidemias causadas por diversas
doengas contagiosas, cujas consequéncias vao além dos aspectos relacionados a salide publica, gerando verdadeiras crises
econdmicas e sociais, dessa forma, o objetivo da vacina¢do macica da populacéo € a erradicacdo de determinadas doencas. Por
exemplo, vivenciamos atualmente o surto do Covid-19. O virus é o responsavel por uma pandemia mundial, que ja tirou a vida
de milhares de pessoas e laboratorios do mundo todo correm atrés de uma vacina que seja eficaz. Por meio da imunizacéo,
cada vez mais as doengas diminuem a contaminagdo da populacéo, reduzindo a zero a incidéncia de algumas delas. Por
exemplo, no Brasil o PNI foi o responsavel em erradicar a poliomielite e a variola, gracas a utilizacdo de vacinas (Silveira,
2017).

Além disso, segundo a Fundacéo Oswaldo Cruz, desde 2000 ocorreu a eliminacdo da circulagdo do virus autéctone do
sarampo. E a rubéola deixa de ser notificada em solo brasileiro desde 2009. Também outras doencgas tiveram seus casos
reduzidos significativamente, como o tétano neonatal (Grego, 2001).

Destaca que um dos principais processos é a producdo do ingrediente farmacéutico ativo. Para vacinas que utilizam
como antigeno o virus atenuado ou inativado, o processo consiste na replicagdo celular a partir de uma cepa de referéncia (uma
variante com construcdo diferente e propriedades fisicas distintas) e posterior purificacdo e inativagdo, se necessario. Ja as
vacinas bacterianas sdo produzidas por um processo de fermentagéo. Para vacinas que utilizam como antigeno o virus atenuado
ou inativado, o processo consiste na replicacdo celular a partir de uma cepa de referéncia (uma variante com construcéo
diferente e propriedades fisicas distintas) e posterior purificacdo e inativacdo, se necessario, posteriormente, a sequéncia de
DNA (Acido Desoxirribonucleico) que codifica a proteina ¢ retirada do plasmideo e esse DNA servira de molde para sintese de
RNAmM in vitro utilizando enzimas especificas (proteinas que regulam reagdes quimicas do organismo). Esse RNAm é o
principio ativo das vacinas e sera envolto em lipideos para facilitar sua entrada nas células de pessoas vacinadas, que irdo
produzir a proteina Spike que servira como antigeno e ira induzir a resposta imune (Alves, Souza, 2013).

Constata-se que as vacinas sdo substancias produzidas em laboratério que tém como principal funcéo treinar o sistema
imunolégico contra diferentes tipos de infecgdes, ja que estimulam a producdo de anticorpos, que sdo as substancias
produzidas pelo corpo para combater os microrganismos invasores. Assim, o corpo desenvolve anticorpos antes de entrar em

contato com o microrganismo, deixando-o pronto para atuar mais rapidamente quando isso acontecer (Gonsalves, 2021).

O PNI

A sigla PNI possui como significado Programa Nacional de Imunizagdes, ele foi formado em 1973, e
institucionalizado em 1975, por meio da Lei 6.259, no dia 30 de outubro, o programa foi realizado com o intuito de coordenar,
garantir a continuidade e ampliar a abrangéncia das agdes de vacinagdo O PNI é uma agdo coordenada do Governo Federal e
que visa erradicar, por meio da vacinagdo em massa da populacdo, uma série de doencas. Como resultado, entre os casos de

sucesso estdo a erradicacdo da variola e da poliomielite do solo nacional. Por meio desse programa de politica publica de
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salde, toda a populacdo brasileira tem acesso as vacinas recomendadas pela Organizagdo Mundial de Salde (OMS), e sempre
de forma gratuita (Ministério da salde, 2003).

O programa nacional de imunizages tem como o intuito fazer a inclusdo social, ao permitir que qualquer cidadao
tenha acesso as imunizacOes, sem distingdo de qualquer natureza, sendo a responsavel pelo armazenamento das vacinas e sua
distribuicdo. O Sistema Unico de Salde (SUS), por meio deste programa adjunto ao INCQS, se tornou uma das principais
ferramentas para a erradicacdo de varias doencas no Brasil por meio da vacinacdo. A titulo de exemplo, tem-se a diminuicdo
quase totalitaria da Poliomielite e erradicacdo do virus da rubéola, além de outras. O sucesso deste servico esta relacionado a
seguranca e eficacia dos imunobioldgicos, bem como o cumprimento das recomendacfes especificas de conservacao,
manipulacdo, administracdo e acompanhamento pés-vacinal (Ministério da satde, 2014).

Barbieri (2021) cita que inserido no contexto do PNI, ha o PASNI (Programa de Autossuficiéncia em
Imunobiolégicos) que foca no suprimento de vacinas e soros tendo como base as normas nacionais. Além disso, administra os
laboratérios fabricantes, tais como o principal deles, o Buntantan, localizado na capital Sdo Paulo - SP. Os laboratérios
fabricantes nacionais devem respeitar as normas legais existentes, principalmente no que se refere ao planejamento de
distribuicdo. A RF, por exemplo, é vista como essencial para que a vacinagdo ocorra de modo efetivo, como por exemplo, na
preparacdo de salas de vacinas, higienizacdo dos laboratérios e centros de armazenamento e o transporte adequado aos
imunobioldgicos. O que de fato tem ocorrido, é que a vacina¢do no Brasil tem sido ha muito tempo vista como eficaz,
justamente pela observancia das leis e da padronizacdo dos seus servi¢os, o que a coloca em destaque no mercado
internacional, as vacinas produzidas no Brasil, em sua grande maioria conseguem manter a sua seguridade e efic4cia,

equilibrando a sua tolerancia quanto ao seu uso; e isso se deve pelo respeito com as normas nacionais e internacionais.

Acdes do PNI no Brasil

Atualmente, o PNI disponibiliza mais de 300 milhdes de doses anuais distribuidas entre 44 imunobiolégicos,
incluindo vacinas, soros e imunoglobulinas. Conta com aproximadamente 34 mil salas de vacinacdo e 42 Centros de
Referéncia em Imunobioldgicos Especiais (CRIE), que atendem individuos portadores de condi¢des clinicas especiais €
utilizam variadas estratégias de vacinacao, incluindo vacinacdo de rotina, campanhas, bloqueios vacinais e a¢cdes extramuros A
criacdo do PNI, em 1973, deu-se no &mbito do processo de formulagdo de grandes programas nacionais, na gestao do ministro
Mario Machado de Lemos (1972-74). Lancado oficialmente em Brasilia, no final de 1973, com a presenca de personalidades
destacadas nas areas de salde publica e de controle de doencas, entre outros de Vicente Amato Neto e Nelson de Moraes, 0
PNI estava entdo funcionalmente vinculado ao DNEES (Ministério da salde, 2014).

O PNI, em seu documento conceitual, refere como exigéncias programaticas que seria preciso estender as vacinagfes
as areas rurais, aperfeicoar a vigilancia epidemioldgica em todo o territério nacional, capacitar laboratorios oficiais para a
respaldarem com diagnostico, instituir pelo menos um laboratério nacional de referéncia para o controle de qualidade das
vacinas, racionalizar sua aquisicdo e distribuicdo e uniformizar as técnicas de administracdo, além de promover a educagdo em
salide para aumentar a receptividade da populacdo aos programas de vacinagdo. Essa mudanga foi fundamental para assegurar
a uniformidade do calendario vacinal, a introdugdo sustentdvel de novas vacinas, a padronizacdo técnica, e a adogdo de
estratégias inovadoras como a combinacdo de vacinagdo de rotina com campanhas de vacinagdo, que tiveram um papel
essencial na eliminacéo da poliomielite e do sarampo, alcangadas no periodo de existéncia do PNI (Silva, 2014).

A contribuicdo do PNI fez-se ainda mais relevante a partir da construgio do Sistema Unico de Satide (SUS) no final
dos anos 1980, dando inicio a um movimento de descentralizagdo que colocou 0 municipio como o executor primario e direto
das acdes de salde, entre elas as de vacinacdo. Nesse cenario, o0 PNI tem garantido a oferta de vacinas seguras e eficazes para

todos os grupos populacionais que sdo alvo de a¢Bes de imunizagdo, como criancas, adolescentes, adultos, idosos e indigenas;
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A existéncia do PNI possibilitou a manutencéo da aquisi¢do centralizada de vacinas, uma medida que constitui instrumento
importante para a promogao da equidade, possibilitando que os municipios mais pobres do Pais cumpram exatamente 0 mesmo
calendario vacinal que os municipios mais ricos. O PNI também propiciou o desenvolvimento de um parque produtor nacional,
atualmente responsavel por 96% das vacinas oferecidas a populagéo pelo Programa (Silva, 2022).

Alcino (2021), relata que o PNI tem se modernizado continuamente, tanto para ofertar novos imunobiol6gicos custo-
efetivos como para implementar e fortalecer novos mecanismos e estratégias que garantam e ampliem o acesso da populacéo
as vacinas preconizadas, especialmente dos grupos mais vulneraveis. Atualmente, o PNI disponibiliza 43 produtos, entre
vacinas, soros e imunoglobulinas. O Programa também promove o desenvolvimento de estudos avaliativos do impacto das
vacinas na morbimortalidade e realiza a vigilancia de eventos adversos, complementando assim a extensa cadeia de garantia da
qualidade dos imunobiolégicos utilizados. Para tanto, o PNI conta com o importante apoio de instituicdes académicas.
Pesquisadores de todas as regides do Pais tém contribuido com estudos cujos objetivos principais sdo avaliar o desempenho
das ac¢des de vacinacao e fornecer as evidéncias cientificas necessérias a seu continuo aperfeicoamento.

Diante disso, Silva (2014), ressalta os éxitos alcangados pelo PNI renderam reconhecimento e respeitabilidade por
parte da sociedade brasileira e fizeram dele um programa de Salde Publica de referéncia para varios paises. O apoio da
populacgdo as acles de vacinagdo foi indispensavel para o sucesso das a¢des do Programa, sendo diretamente responsével pelo

alcance de coberturas vacinais adequadas, tanto nas a¢des de rotina quanto nas campanhas de vacinagéo.

Cuidados no armazenamento das vacinas

O armazenamento e o transporte seguro das vacinas tém como objetivo garantir a oferta de vacinas com sua poténcia
preservada. As vacinas podem se tornar menos eficazes ou mesmo ser completamente destruidas se congeladas e expostas ao
calor e a luz solar ou fluorescente (Santos, 2017).

Para que as vacinas possam ter uma eficacia plena, o seu transporte deve ser feito de modo seguro. Elas necessitam
ser preservadas em temperaturas minimas, incluindo dentro do transporte, porque isso ajuda manter seus componentes, porém,
para que esse transporte seja realizado com sucesso, ha op¢des que ajudam nesses casos. Como exemplo, citam-se as maletas e
caixas térmicas, acumuladores térmicos, transportes frigorificos, termometros digitais e infravermelhos, entre outras. No
entanto, ndo basta apenas ter um bom equipamento para transporte de vacinas. E preciso ainda que a equipe que manuseia
esses equipamentos seja treinada e que respeitem as a¢Oes a serem feitas evitando assim que o seu deslocamento néo tenha
danos ou descuidos, assim, destaca-se também, que no armazenamento algumas condicfes também devem ser respeitadas, tais
como: recipientes refrigerados entre 2 e 8 °C; recipientes que contenham termdmetros e monitoramento continuo (Oliveira,
2016)

Oliveira (2016) destaca ainda, uma vez transportados e armazenados, a sua aplicagdo também deve receber 0s
cuidados necessarios. Nesse caso, o profissional de salde, apos andlise do prazo de validade e verificacdo do status atual, deve
manuseé-la com muito cuidado e delicadeza, para que a mesma ndo seja estragada. Soma-se a isso, a observancia do
profissional em manusear os frascos multidose, uma vez que eles podem conter patégenos como bactérias e fungos. Ha ainda a
mencdo de que os profissionais devem analisar, quanto ao seu uso, se as vacinas tém solugdes com continuidade. Aqui a
atencdo é redobrada porque muitos desses produtos continuam em contato com o meio exterior, logo apds serem aplicadas.
Desse modo, as vacinas ndo podem continuar imersas na agua e nem terem contato direto com o gelo. A cada aspiragéo, deve-
se furar a tampa de borracha em locais diferentes, evitando a parte central.

Por sua vez, a responsabilidade nacional é da Coordenacdo-Geral do PNI (CGPNI), ligada ao MS. O setor é
responsavel pelas atividades de imunizagdo, além de contar com uma Central Nacional de Armazenamento e Distribuicéo de

Insumos (Cenadi), localizada no Rio de Janeiro. A Cenadi é o complexo logistico que representa o nivel central da cadeia de
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frio, possui 17.600 m?3 de area refrigerada em temperatura de +20 C a +80 C e 2.646 m3 de area de congelados em temperatura
de -200 C , além de 800 m? de area de temperatura controlada entre +160 C a +17°C para atividades de preparo de recebimento
e distribuicdo. Essa estrutura dispfe de sistema de automacdo moderno e eficiente para o controle qualificado e manutencéo

dos equipamentos de refrigeracdo, alarmes e geragao externa de energia (Ministério da sadde, 2021).

A cadeia do frio

A cadeia do frio é o processo logistico responsavel em manter 0 armazenamento das vacinas, sejam eles vacinas ou
soros. Todavia este trabalho ocorre desde o laboratorio responsavel pela producédo, e passa pelas etapas de recebimento,
armazenamento, transporte e distribuicdo. Como resultado, o objetivo de garantir que a temperatura de conservacéo seja
criteriosamente seguida. Os imunobioldgicos sdo produzidos a partir de micro-organismos vivos, subprodutos ou componentes.
Ou seja, eles sdo produtos termolabeis, sensiveis ao calor, ao frio e a luz e sdo capazes de imunizar de forma ativa ou passiva
os receptores. Desta forma, todo o processo de distribuicdo ndo pode ter falhas em relagcdo a temperatura de conservacdo
(Santos, 2017).

Segundo o Manual de RF da PNI, sdo 42 imunobiolégicos disponiveis no Sistema de Informagdo de Insumos
Estratégicos (Sies/SVS). Mas cada um dos imunobiol6gicos requer condi¢cfes de armazenamento especificadas pelos
laboratérios produtores, e que consideram as composicOes e formas farmacéuticas. Mas a conservacgao dos imunobiolégicos do
PNI nas diversas instancias da RF prevé o tempo de armazenamento e temperatura. S8o elas as variaveis determinantes para
garantir a seguranca ao longo da cadeia de frio, e seguem orienta¢cdes da Organizagdo Mundial da Saude (Ministério da saude,
2017).

Ao ler e compreender sobre esta questdo da cadeia de frio percebe-se a necessidade de um trabalho pautado na
responsabilidade em manter a cadeia de frio de conservagdo de vacinas. Isso revela a importancia de estar sempre vigilante nas
temperaturas por meio de um olhar atento, da observagdo continua e do cumprimento das normas técnicas para a realizagdo de
um trabalho sistematizado na sala de vacinagdo. Estar sempre atento aos termdmetros, verificar se ndo esta havendo queda de
temperatura, defeito no refrigerador. Porque se ndo ambientar esses gelox, tirar para suar, ele ndo consegue atingir a
temperatura desejada de +2 °C a +8 °C. A partir do momento que segue uma nota técnica, tem o respaldo na méo (Gongalves,
et al. 2021).

Sensibilidade das vacinas a temperatura

O Manual de RF trata também sobre a sensibilidade a variagdo de temperatura no armazenamento das vacinas. Neste
caso, a sensibilidade esta diretamente relacionada a temperatura de conservacéo estabelecida pelo laboratério. Tal medida
garante a estabilidade quimica, fisica e das propriedades biol6gicas de cada uma das vacinas. Dos 42 imunobioldgicos
existentes no PNI, todos requerem temperatura de conservacao entre +2° C e +8° C. Conforme os estudos da Organizacao
Mundial da Salde, os problemas mais recorrentes no processo logistico de distribuicdo e armazenamento das vacinas estao
altas temperaturas durante a armazenagem ou transporte.Exposi¢do de vacina adsorvida a temperaturas de congelamento,
equipamentos de refrigeracdo sem controle de temperatura, falhas nas leituras e nos registros da temperatura também séo
relatados (Ministério da sadde, 2017).

Uma vez que ha evidéncia comprovada de que a vacina foi submetida a uma variagao da temperatura de conservacao,
ela deve passar por procedimentos especificos para andlise da estabilidade. Por outro lado, os métodos para avaliar se uma
vacina exposta a variagdo de temperatura € cara e, por conta disso, acabam sendo descartadas. Porém, quando estamos falando
de vacinas, elas devem ser cuidadosamente transportadas e arma armazenadas, mantidas idealmente numa temperatura entre +2

e +8 °C e protegidas da luz, desde a producdo até a administragdo. Se uma vacina for manipulada incorretamente ou
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conservada em uma temperatura inadequada e inferior a estipulada pelos 6rgdos competentes, entdo pode ser que ela perca
poténcia e eficacia. Para evitar esses riscos, o ideal é que as vacinas sejam guardadas em camaras de conservagdo de vacinas na

temperatura ideal até 0 momento da sua administragdo (Silva, 2021).

Legislacao sobre o0 armazenamento de vacinas

A legislacdo sanitaria brasileira, é definida através de documentos, leis, decretos e resolucbes que sdo coordenadas
pela Agéncia Nacional Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A ANVISA foi criada como uma autarquia e tem como objetivo
controlar, e regular a area sanitaria de servicos e produtos, sejam eles nacionais ou importados. De acordo com a RDC n° 44,
de 17 de agosto de 2009, um dos varios documentos a serem seguidos pelas empresas do ramo farmacéutico, é o Manual de
Boas Praticas: Transporte, Armazenagem e Distribuicdo de Medicamentos, nele constam diretrizes a serem seguidas com o
objetivo de garantir que o produto mantenha todas as caracteristicas assegurando sua qualidade e eficacia na utilizagéo.
Portanto, além do papel da PNI na imuniza¢do em massa da populagdo de uma série de doencgas, 0 armazenamento de vacinas
segue um rigido padréo de qualidade, por meio do Manual de Rede de Frio (Brasil, 2013).

Em relacéo as condigdes organizacionais, é preciso observar as seguintes regras: estar devidamente licenciado, estar
inscrito e permanecer com os dados sempre atuais no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES), afixar em suas
dependéncias, de modo explicito, o Calendario Nacional de Vacina¢do do SUS, descrevendo as vacinas disponiveis (CRF,
2018).

Doencas infectocontagiosas e as vacinas do PNI

A vacinacao assume papel de grande importancia, tanto na protecéo individual das doencas imunopreveniveis, quanto
na protecdo coletiva, interrompendo, portanto, a transmissdo destas doengas, 0 que resultard em seu controle ou até em sua
erradicacdo (Ministério da Saude, 2001).

Esta estratégia tem sido um dos meios mais efetivos de se reduzir e prevenir doencas infecciosas, acarretando em uma
série de beneficios como a prevenc¢do de milhGes de mortes e de incapacitagdo de criangas, além de diminuir os gastos do pais
com o tratamento médico das doengas imunopreveniveis (Sousa, 2012).

Podem ser citadas algumas doencas que sdo evitadas por intermédio da vacina, sdo elas: Caxumba, Coqueluche,
Diarreia, Febre Amarela, Hepatite B, Meningite, Poliomelite, Rubéola, Sarampo e Tétano. E em relagdo as Vacinas do
Calendario Nacional de Vacinacdo, podem ser mencionadas as seguintes: BCG, Hepatite B, Penta, Pdlio inativada, Polio oral,
Rotavirus, Pneumo 10, Meningo C, Febre Amarela, Triplice viral, Tetra viral, DTP, Hepatite A, Varicela, Difteria e Tétano
adulto, Meningococica ACWY, HPV quadrivalente, dTpa, Influenza, Pneumocdcica 23-valente (Ministério da salde, 2022).

O PNI organiza toda a politica nacional de vacinacdo da populacdo brasileira e tem como missdo o controle, a
erradicacéo e a eliminacdo de doencas imunopreveniveis. E considerada uma das principais e mais relevantes intervengdes em
salide publica no Brasil, em especial pelo importante impacto obtido na reducéo de doencas nas Ultimas décadas. Os principais
aliados no &mbito do SUS sdo as secretarias estaduais e municipais de saide (Ministério da salde, 2014).

O impacto da vacinacdo na sadde publica é notavel desde o século passado. As vacinas podem prevenir e erradicar
doengas ou serem uma resposta emergencial para conter a propagacgdo de uma doenca. Médicos Sem Fronteiras (MSF) vacina
milhdes de pessoas todos 0s anos contra varias doencas e também pressiona para que as vacinas sejam disponibilizadas a

precos acessiveis (Ministério da salde, 2014).
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Protecao e composi¢édo das vacinas

De acordo com Ministério da Salude (2022), em relagdo as Vacinas do Calendario Nacional de Vacinacdo, podem ser

mencionadas as seguintes: BCG, Hepatite B, Penta, Polio inativada, Pélio oral, Rotavirus, Pneumo 10, Meningo C, Febre

Amarela, Triplice viral, Tetra viral, DTP, Hepatite A, Varicela, Difteria e Tétano adulto, Meningocécica ACWY, HPV

quadrivalente, dTpa, Influenza, Pneumocdcica 23-valente.

De acordo com Ministério da Sadde (2022), a melhor forma de compreender sobre protecdo e composi¢éo das vacinas

sdo através do calendério nacional de vacinacéo, de acordo com PNI. Conforme adaptado pelos autores no (Quadro 2).

Quadro 2 - Vacinas, protegao e suas composicdes.

VACINAS PROTE(;AO
Formas graves da
tuberculose
Hepatite B

Rotavirus

Difteria, Tétano,
Coqueluche, Hepatite B e
meningite por Haemophilus
influenzae tipo b
Difteria, Tétano e
Coqueluche

Poliomielite

Pneumonia, otite, meningite
e outras doencas causadas
pelo pneumococo
Doenga invasiva causada
pela Neisseria meningitidis

Febre Amarela
Sarampo Caxumba e
Rubéola
Sarampo Caxumba Rubéola
e Varicela
Varicela
Hepatite A

HPV

Doenca invasiva causada
pela Neisseria meningitidis

Difteria e Tétan

Difteria, Tétano e
Coqueluche

COMPOSICAO

Inativada, sendo elaborada a partir de uma bactéria atenuada de origem bovina
(Mycobacte4rium bovis), que é semelhante ao microrganismo.

E vacina inativada composta por proteina de superficie do virus da hepatite B
purificado, hidréxido de aluminio, cloreto de sddio e agua para injecao. Pode conter
fosfato de sodio, fosfato de potassio e borato de s6dio.

Contém o rotavirus humano vivo (atenuado por passagens em cultivo celular) do
sorotipo G1P[8] da cepa RIX 4414. Apresenta como excipientes a sacarose e 0
adipato dissodico (a composicao pode variar de acordo com o laboratorio produtor).
E composta por toxoides diftérico e tetnico, combinados com a célula inteira
purificada da bactéria da coqueluche (Bordetela pertussis); particula da superficie do
virus da hepatite B (HBsAg) e componente da capsula do Haemophilus influenzae
tipo b (Hib), conjugado com uma proteina.

Associacdo dos toxoides diftérico e tetanico com a bactéria Bordetella pertussis
inativada, tendo o hidréxido ou o fosfato de aluminio como adjuvante e o timerosal
COmo conservante.

Inativada. A vacina é trivalente e contém os virus da poliomielite dos tipos 1, 2 e 3,
obtidos em cultura celular (VERO) e inativados por formaldeido. Pode conter tragos
de estreptomicina, neomicina, polimixina e 2-fenoxietanol como conservante.

E constituida de 10 sorotipos: 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23 F. Oito
sorotipos do pneumococo sdo conjugados com a proteina D do Haemophillus
influenza néo tipavel, 1 sorotipo ao toxdide diftérico e 1 sorotipo ao toxoide tetanico.
Contém antigeno formado por componente da capsula da bactéria (oligossacarideo)
do sorogrupo C conjugado a uma proteina que, dependendo do fabricante, pode ser
0 toxoide tetanico ou 0 mutante atoxico da toxina diftérica, chamado CRM 197.
Virus vivo atenuado da febre amarela.

Vacina atenuada, contendo virus vivos “enfraquecidos’” do sarampo, da rubéola e da
caxumba; aminoacidos; albumina humana; sulfato de neomicina; sorbitol e gelatina.
Virus do sarampo atenuado vivol (cepa Schwarz) =10 3,0 CCID503 Virus da
caxumba atenuado vivol (cepa RIT 4385 — derivada da cepa Jeryl Lynn).

Virus vivo atenuado, proveniente da cepa Oka.

Inativada com antigeno do virus da hepatite A; - 0,225 mg de aluminio (sulfato de
hidroxifosfato de aluminio amorfo); - 35 mcg de borato de sodio como estabilizador
de pH, em cloreto de s6dio a 0,9%.

Cada dose de 0,5 mL da vacina quadrivalente contém aproximadamente 20 pg de
proteina L1 do HPV 6, 40 g de proteina L1 do HPV 11, 40 ug de proteina L1 do
HPV 16 e 20 g de proteina L1 do HPV 18.

Trata-se de vacina inativada, portanto, ndo tem como causar a doenca. Contém
antigenos das capsulas dos meningococos dos sorogrupos A, C, W e Y conjugados
a uma proteina que, dependendo do fabricante, pode ser o toxoide tetanico, diftérico,
ou 0 mutante atdxico da toxina diftérica, chamado CRM-197.

Associagdo dos toxoides diftérico e tetanico, tendo o hidroxido ou o fosfato de
aluminio como adjuvante e o timerosal como conservante. E apresentada sob forma
liquida em frasco multidose (10 doses).

Associacdo de toxdide diftérico, toxdide tetanico e componentes purificados dos
antigenos da Bordetella pertussis — toxina pertussis, tendo o hidréxido e o fosfato de
aluminio como adjuvante.

Fonte: Adaptado (Ministério da Salde, 2022).
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4. Concluséao

De acordo com MS as vacinas desenvolvidas e produzidas no Brasil, sdo eficazes, demonstram percentuais desejaveis
e confidveis garantindo uma melhor qualidade de vida aos usudrios. Todavia, para se garantir a eficcia das vacinas, sua
producdo passa por um rigido controle de qualidade, e se ndo obter um manejo adequado quanto ao armazenamento, transporte
e manuseio, nao surtira efeitos suficientes aos usuarios.

A analise permanente sobre eficacia, protecdo e composicdo das vacinas deve ser estudada de forma global
para erradicacdo de doencas, entre outros pontos positivos, como estruturacdo de imunizacdo, vigilancia sanitaria,
vacinacdo, em longo prazo e menor custo em saide pablica. Dessa forma, tornam-se necessarios outros estudos que

contribuem com essas informagdes, tendo em vista que quase nao foram encontrados trabalhos sobre a tematica.
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