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A farmacovigilancia de vacinas e outros imunobiolégicos é
o processo de deteccao, avaliacdo, compreensao, prevencao e
comunicacao de eventos adversos pds-vacinacdao (EAPV) ou
qualquer outro problema relacionado a vacina ou a
imunizacao

!

Desvio de Qualidade
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O PNI é referéncia internacional
devido aos seus progressos no
tocante ao controle, a prevencao e
a erradicacao de doencas
imunopreveniveis.

No entanto, é em nivel local que a
instrumentalizacao das a¢oes
ocorre
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Perdas vacinais

1. Perdafisica

* Quebra de frasco,

* Falta de energia,

* Falha no equipamento,

 Validade vencida,

* Procedimento inadequado,

* Falha no transporte e outros motivos.

2. Perda técnica

Escoia o Governo SecmtwaExecutade  Secritwin  GOVERNO DO
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Queixa técnica/Desvio de qualidade

Alteragdes gerais
Alteragdes organolépticas
Alteracoes fisico-quimicas
Embalagem
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CADEIA DE FRIO

Qualquer quebra na temperatura ou condigdo de
manipulacdo ideais, em um dos pontos dessa rede,
compromete a qualidade da vacina.

Acarretando danos irreversiveis

Moura MM. Conservagao e manipulagéo de imunobiolégicos. In: Farhat CK, Carvalho ES, Weckx LY, Carvalho LHFR, Succi RCM.
Imunizagées. Fundamentos e Prética. 5a ed. Sdo Paulo:Atheneu, 2008. p. 148-157

oot GOVERNO DO
i DISTRITO FEDERAL

FALHAS NA REDE DE FRIO

O congelamento pode

diminuir a eficacia de
algumas vacinas e aumentar o
risco de ocorrer eventos
adversos depois da vacinacao,
como abscessos estéreis.
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Situacoes de Emergéncia no servico de vacinacao
Plano de contingéncia

Elaboracao de Procedimento Operacional Padrao local
Modelo Rede de Frio - Formulario SEI: 43596960

1. Interrupgdo no fornecimento de energia

2. Pane no equipamento

3. Roubo ou Furto

4. Incéndio

Prever outras emergéncias que possam submeter os produtos a
condicdes de riscos e eventuais perdas

ocrt GOVERNO DO
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* Estabelecer acdes a serem realizadas a partir do estudo prévio -
Planejamento de riscos

* Descrever as agoes deste Plano de forma clara e objetiva
* Elaboracao coletiva
* Publicidade do documento elaborado

* Capacitacao da Equipe, validagdo e atencao para necessidades de
revisoes e alteracdes do protocolo proposto.

GOVERNO DO
CISTRITO FEDERAL

Escola de Governo Secretaria Executiva de Secretaria  GOVERNO DO
do Distrito Federal  Valorizacao e Qualidade de Vida de Economia DISTRITO FEDERAL



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO ~ POP N° 01
Situagdes de no servigo de Plano de

ASSUNTO: Padronizar Situagdes de Emergéncia no servico de vacinagéo

RESULTADOS ESPERADOS: Evitar perdas de vacinas.

EXECUTANTES: Enfe S, técnicos de E auxiliares de enfermagem e equipe de
apoio.
MATERIAIS NECESSARIOS: Caixas de poliuretano, termémetro cabo extensor, gelox.

ROTINA DE ATIVIDADES
1. Interrupgéo no fornecimento de energia:
Caso ocorra durante o expediente, manter a camara de vacina fechada e monitorar rigorosamente a
temperatura. A Sul uulovmvmd de 36 horas de bateria, Ne sentido, o atendimento ao
As

publico néo d s a serem utilizadas no dia deverdo ser retiradas do
equipamento e acondicionadas em caixa térmica a fim de manter a cAmara fechada.

Quando a Interrupgéo de energia acontecer fora do horério de funcionamento do servico, ou se)
durante o periodo noturno, fim de semana ou feriado, o vigilante devera ser orientado a entrar em
contato imediatamente com o responsével pelo servigo de vacinagao, servidor escalado ou plantonista
que devera tomar providéncias para evitar a perda dos imunobiolbgicos. Para tanto, os contat
atualizados, além de constar na discadora deverao também estar disponiveis em uma lista de facil
acesso ao vigilante. A sala que armazena os imunobioldgicos deve estar acessivel para o atendimento
da emergéncia, ou seja, as chaves dever&o estar na administragao ou com o vigilante.

néo houver restabeleci

(o da energia dentro de 36 horas ou quando a temperatura da camara
ia dos para outra
cémara ou para caixa térmica com termometro cabo extensor e bobinas de gelo suficientes para
manter os imunobiolégicos em temperatura ideal (+2 e+8°C). Lembrando de considerar o tempo de
preparo das caixas térmicas para transferéncia, uma vez que é necessaria a ambientagéo do gelo
rigido reciclavel e climatizagéo das caixas.

Estabelecer comunicagdo com a CEB a fim de obter informagéo sobre a interrupgéo de energia elétrica
e previsdo de retorno.

O servigo de vacinagéo que dispde de gerador devera considerar a média de tempo de funcionamento
deste e, caso r , @ empresa pelo © manutengdo do gerador
devera ser contatada para evitar o fim do combustivel

2. Pane no equipamento:

Quando houver falha no , proceder sferéncia dos imunobiolégicos
para outra cAmara ou para caixa térmica com termometro cabo Sxiniar & bobkes d gelo sufic
para manter as vacinas em temperatura ideal (+2 e+8°C). Alentar para a rotina de manter 1 (um)
termémetro de MAX/MIN com cabo extensor na 3* gaveta da camara para verificagao da temperatura
em caso de pane no equipamento.

Desvio de Qualidade

de Frio.

ou o descarte do produto

Todo e qualquer desvio na qualidade do imunobiol6gico ou insumo
relacionado a imunizag¢do deve ser comunicado a Geréncia de Rede

TODOS os imunobioldgicos que tiverem queixas técnicas ou

sofrerem algum desvio de qualidade, independente da causa,

deverdo ser armazenados em temperatura ideal (+2 e+8°C),
enquanto aguardam a analise que devera orientar sobre a liberagdo
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* 1. Abrir SEI - Processo de Materiais: Gestao de Materiais por Ano/Exercicio e
reencaminhar o mesmo todas as vezes que houver algum desvio de
qualidade na unidade;

* 2. Anexar ao processo memorando encaminhando o PDF da plataforma
REDCAP ou “Formulario de ocorréncia em imunobiolégico” que conter todos
os campos preenchidos pelo responsavel da unidade solicitante.

* 3. No caso de desvio de qualidade por excursao de temperatura, anexar o
arquivo em PDF dos relatérios extraidos da camara fria ou mapa de
temperatura da camara fria, conforme data/més/ano de recebimento dos
imunobiolodgicos até o dia do relato da ocorréncia. Em caso de desvio de
qualidade com imunobiolégicos armazenados em caixas térmicas,
encaminhar também o mapa de temperatura da caixa térmica;

* 4. Enviar para Geréncia de Rede de Frio através do endereco
SES/SVS/DIVEP/GRF

GOVERNO DO
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Formulario
1
Formulario de Registro de Ocorréncia de Alteracdes
Diversas (desvio de qualidade) no (s) Imunobiolégice (s)
Solicitante: UF:
Data da solicitacfio da avaliacfo:
Telefone de contato: () Fax: ()
exmail:
A ocorréncia foi em que instancia:
(_)Local () Regional () Central
() Outra: Especifique:
Instrumento de mediciio de temperatura:
(_) Termémetro de momento, maxima e minima digital com cabo extensor
() Termémetro de infravermelho com mira a laser
() Term6metro analogico de momento, maxima e minima
(_) Termémetro de registro grafico
() Data loggers
() Registrador eletrénico frigorifico
() Indicador de congelamento
() Outro. Especifique:
DISTRITO FEDERAL
e ———
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Identificaciio do (s) imunobiolégico(s) (favor niio utilizar siglas para identificar o imunobiolégico):
&
Nome do Imunobiologico Apresentacio Laboratorio | Numero Data do Prazo de | Quantidade
POR EXTENSO Apresentag: Produtor do lote Recebimento| Validade | de doses
GOVERNO DO
DISTRITO FEDERAL
e —

Descricio detalhada da ocorréncia:
@

Houve alteracio de temperatura?

() Sim ( ) Nao

Os produtos ja haviam sofrido alteracies de temperatura anteriores (fora do recomendado)?

() Sim ( ) Nao () Desconhecido

Caso sim, especificar a temperatura e data:

NO DO
DISTRITG FEDERAL

Ultimo dia em que se verificou a temperatura recomendada foi em: as horas.
Temperatura minima: ° C, temperatura maxima ° C, e temperatura de momento °C.
Periodo da ocorréncia: das..............horas do dia até as horas do dia
Observagio:

Escola de Governo Secretaria Executiva de Secretaria  GOVERNO DO

do Distrito Federal  Valorizacao e Qualidade de Vida de Economia DISTRITO FEDERAL



Data:
Temperatura Maxima:

Data:
Temperatura Maxima:

Data:
Temperatura Maxima:

Temperatura Momento:

Temperatura Momento:

Temperatura Momento:

Dados do momento em que foi detectada a ocorréncia:

°C
°C,

°C
oC,

°C
°C,

Temperatura Minima: °C.
s horas.

Temperatura Minima: °C.
s horas.

Temperatura Minima: °C.
s horas.

Providéncias tomadas:

Esc wia  GOVERNO DO
: va + DISTRITO FEDERAL
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3. Desvio de qualidade (marcar com um X)

Alteragdes gerais Embalagem
() Temperatura de conservagdo diferente da dvﬁnida( ) Falta de rétulo
na bula ) () Falta de informagdes no rétulo
( ) Particulas estranhas () Rotulo com pouca adesividade ao material de embalagem
() Troca do contetdo () Troca de rotulo
() Outra, especifique: ( ) Rachaduras no material de acondicionamento
Alteracoes organolépticas () Bolhas no material de acondicionamento
( ) Mudangas de coloragao () Vazamento do frasco
( ) Mudangas de odor () Violagéo do lacre
( ) Mudangas de sabor (vacina uso oral)
( ) Turbidez
Alteragoes fisico-quimicas
( ) Precipitagio
( ) Dificuldades de solubilizagao (po lidfilo)
() Dificuldades de homogeneizagio
() Formagdo de gases

Esc et GOVERNO DD
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Formuléario de Ocorréncia em
Imunobioldgico - plataforma REDCAP

. . o “ | Cpstumneg
Formulério de Ocorréncia em Imunobiolégico 818

Eaver informsr sbatxa. - das 3 ocorrdincia de desvio e qualidade

1. Dados Gerais

Responsavel pelo regsstrs

Telet

Data 8 secarenzia: =

Lacal ge scarrencsa

2. Desvio de qualidade

Altarsees geras

Alraragoes fisica quimics

3. Identificagdo do(s) Imunobiolégico(s)

Favor informar abaixo o (s) imunobiolégice (s) envolvido na
ocorréncia

Imunabiol

Nome g imunoblolégsco -

Labaraseric produra: v

Nimera dolate

=
o
Apressrtagas
Guandidade de frascos
Quantidsgs de geses
Temperstura de armazensments stual ds vacina °C)
-
~
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Submeter “Submit”

O REDCAp s6 enviara a notificagéo de ocorréncia para
os administradores se ele for “Submetido”.
Na opcéo de “salvar e retornar depois” néo sera
enviado.

IATENGAQY!

@ Voct pode retornar a esta ge
cédigo abaixo.

a.no futuro para modificar suas respostas, navegando até o URL da pesquisa e inserindo o

FAXTKANA

Cédigo de retbrno:

Baixe sua resposta a pesquisa (PDF): | & gaiyar ‘ < ]
N

1+ GOVERNO DO
+ DISTRITO FEDERAL
e
. P Y C Returning? Begin where you left off.
Formulario de Ocorréncia em Imunobiolégicot
If you have already completed part of the survey
you may continue where you left off, All you need
Favor informar abaixo informacdes relacionadas a ocorréncia de desvio || is the return code given to you previously. Click
the link below 1o begin entering your return code
and continue the sur
1. Dados Gerais Continue the survey
—
N
Responsavel pelo registro:
* must provide value
Formulario de Ocorréncia em Imunobiolégico
Para continuar a pesquisa, digite 0 CODIGO DE RETORNO que foi gerado automaticamente para vocé quando saiu da
pesquisa. Observe que o codigo de retorno * ndo * faz distingdo entre maitsculas e mindsculas.
| Envie seu cédigo de retorno
Data da ocorréncia: Today
* must provide value Prencher no formato dia / més / ane "Teday = Hoje"
UF da ocorréncia v
* must provide value
Municipio de ocorréncia:
* must provide value
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Equipe técnicg

Karine Araujo Castro

Sabrina Paes Landi

GERENCIA DE REDE DE FRIO: 20171145 Ramal: (4190 e 4191) E-m

Obrigada!

ail: GREDIVEP@satde.df.gov.br

Escoia de Governo Sacrotana Executvg Socm GOVERNO DO
do Destrito Fadernl Visorizacho o Quabdacs de Vida oo Economia DISTRITO FEDERAL

Escola de Governo
do Distrito Federal

Secretaria Executiva de Secretaria  GOVERNO DO
Valorizagao e Qualidade de Vida de Economia DISTRITO FEDERAL

http://egov.df.gov.br

Escola de Governo Secretaria Executiva de Secretaria  GOVERNO DO
do Distrito Federal  Valorizacao e Qualidade de Vida de Economia DISTRITO FEDERAL



	1. Capa apostila.pdf
	Página 1
	Página 2
	Página 3
	Página 4
	Página 5
	Página 6
	Página 7
	Página 8


