Estrategias de reducao de
perdas de imunobiologicos
— validacae do Instrumento

de Desvio d\eQualidade e

Perdas

Jeane Cristina Batista Pessoa da Silva
Enfermeira da Rede de Frio / SESA



As politicas publicas de 1munizacao sao

reconhecidamente as que apresentam a melhor
relacao custo-beneficio e impacto
epidemiologico com elevado alcance social,
fortalecendo tanto a promocao da satide como a

prevencao de doencas.
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O Brasil possui um Programa que serve como
exemplo mundial ao mesmo tempo em que
convive com problemas basicos no dia a dia
como as perdas tecnicas e fisicas de
imunobiologicos.

A perda técnica ¢ considerada uma perda
justificavel, pois ocorre devido a abertura de um
frasco multidoses em que ocorre o vencimento
do prazo de uso da vacina apos o frasco aberto,
por nao haver pessoas suficientes a vacinar.



Ja a perda fisica poderia ser diminuida por acoes
de treinamentos, manutencao e gerenciamento
adequados, para evitar as quebras devido a erros
de manipulacao, problemas com a Rede de Frio,
prazos de validade vencidos, entre outros.

O acompanhamento dessas perdas é importante
para gerenciar adequadamente o sistema, pois
essas podem onerar o orcamento do Sistema
Unico de Satde (SUS) e desperdicar recursos
importantes para a prevencao de diversas doencas
que afetam a Satde Publica no Brasil.



Quanto a perda fisica de vacina, esta ocorre
porque existem ainda falhas na conservacao,
supervisao, estrutura da sala de vacina,

equipamentos e adequacao dos recursos

humanos.



A PARTIR DE JANEIRO
DE 2016 SERA
UTILIZADO NOVO
FORMULARIO DE
REGISTRO DE
OCORRENCIA EM
IMUNOBIOLOGICO(S)!!!!



MINISTERIO DA SALUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DDENCAS TRANSMISSIVELS
coordenagao-Geral do Programa Macional de Imunizagbes
§Cs, Quadra 04, Edificio Principal, 22 andar — CEP: 70,304-D00
Brasilia/DF, CEP: 70,304-000
Tel (061) 3213-5297

Formulario de Registro de Ocorréncia em Imunobiologico (s)

Dados gerais:

Municipio: UF:

Data da ocorréncia:

A ocorréncia foi em que instancia:

() Central Municipal. Qual?

()

Central Regional. Qual?

[ )

Central Estadual ( ) Outra. Especifique:

Responsavel pelo registro:

Telefone de contato: | ) Fax:( )

e-mail:

Unidade: Municipio: UF:

Data: ! /

Tipo de ocorréncia (Marcar com um X):
1) Desvio de qualidade 2) Perda




Parte 1 - Desvio de qualidade -

1.1.1dentificacao do (s) imunobioldgico(s)

Nome do

munabioléa

Laboratario
produtor

Numero

do lote

Data do

resebimenta

Prazode

validads

Apresentagdo

Quantidads
de frascos

Quantidade
de doses

*FF (preencher
conforme legends
abaixo)

) ynidose
[.) multidase.

) umigezg
L) multigase

L) vz
L) mulridese

[.J unidose
[.) multidase.

L) ynudoss
L) mulridose

[.J unidose
L) multidose.

L) uniggzs
L) multigase

] ynidess
[.) multidose.

) unigesg

L) mulrigese

*FF = Forma Farmacéutica: a|Pg liofilizado injetavel + suspensdoinjetavel; b) Suspensdo injetavel; c) Po liofilizado + diluente; d)

Solucdo injetavel: &) Outro, especifique:
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1.2. Tipos de desvio de qualidade {[marcar com um X):

Alteracoes organclepticas Embalagem
{.) Mudancas de coloragio {.) Falta de informacgdes no rétulo
() Mudangas de odor () Rotulo com pouca adesividade ao material de embalagem
() Mudancas de sabor {.) Troca de rotule
() Turbidez { ) Rachaduras no material de acondicionamento
Alteracgdes fisico-guimicas { ) Bolhas no material de acondicionamento
() Precipitacdo () Vazamento do frasco
{..) Dificuldades de solubilizagao (po licfilo) {.) Violagdo do lacre
{ ) Dificuldades de homogeneizacao AlteracOes gerais
() Formacdo de gases {.) Particulas estranhas
{ ) Troca do conteudo
{.) Temperatura de conservacdo diferente da definida na
bula. Preenchertambeém: 1.3; 1.4.
() Outro, especifique:

1.3. Instrumento de medicao de temperatura (marcar com um X):

[ ) Termdmetro de momento, maxima e minima digital com cabo extensor
{..) Termdmetro de infravermelho com mira a laser

{..) Termémetro analégico de memento, maxima e minima

{..) Termdmetro de registro grafico

{..) Data loggers

{..) Registrador eletrénico frigorifico

{..) Indicador de congelamento

{..) Outro, especifique:
Data da ultima calibragdo: ! !




4| 1.4, Descricdo da ocorréncia:

Ultima data e hora em gue se verificou a temperatura recomendada: data r r as horas
Temperatura minima: Temperatura maxima:

Pericdo da ccorréncia: de r r as hs min até r r as hs min.
{..) Dia util { ) Final de semana { ) Feriado

Temperatura minima: Temperatura maxima:

Congelamento [ ) sim [ | ndo

MPotivo:

(..} Felta de energia { }Falha no transporte { )} Procedimento inadeguado { ) Outros motivos
(__)Falha no equipamento:| ) gerador; [ ) geladeira; [ ) outro, especifigue:

Os produtos ja haviam sofrido alteracgdes de termperatura anteriores (fora do recomendado?

(..} Sim { ) Mo { )lgnorado

Caso sim, especificar a termperatura e data:

1.5. Conduta adotadafrente 3 ocorréncia:

{_.) Identificacdo e segregacdo

{_.) Blogueio para utilizacdo no sistema
{_.JRecoclhimento dos imunocbiclogicos
{_.) Transferéncia para a Rede de Frio

.| 1.6. Informacdes complementares:
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Parte 2-Perdas -

Tipo de perda:
2.1. Perda técnica -Considerada perda justificavel:

| ) Apos abertura do frasco (vencimento do tempo de utilizagdo do imunchiologico, numero de doses aspiradas inferior
a0 esperado

2.2.Perda fisica - Considerada perda evitavel:
() Quebra dos frascos

| ) Transporte

| ) Falta de energia

(..) Falha no equipamento

|...) Vencimento do prazo de validade

.. Erro de procedimento

|} Desvio de qualidade: Preencher parte 1 (itens 1.1e 1.2)
(| Outro, especifique:

2.3.Conduta adotada frente a ocorréncia

(| Blogueio no sistema parautilizacdo | ) Descarte dos imunobiologicos
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2 4 ldentificacdo do (s) imunobiologico descartado (s)

Mome do

imunobiglogico

Laboratdrio
produtor

MOmero

do lote

Drata do

recebimento

Prazo de

walidade,

A presentacio

Cluantidadel Quantidade

de frascos

de doses

FFF (presmcher
conforme legenda
aba i)

L ) unidoss

[ unidoss
L) multidoss

L.
() multidose

*FF = Forma Farmacéutica: a)lPg licfilizado injetawvel + suspens3o injetawvel; b) Suspensdo injetawvel;
diluente; d) Solugido injetawel; e) Outro, especifigue:

2. 5. Informacdes complementares

c)} P& liofilizado

2.6. Descarte realizado:

£..)Sim

[..) M3o. Justifigue:

Fawvor manter os imunobioldgicos

armazenados nas condicbes recomendadas na Rede de Frio




O envio das informacoes deve ser
MENSAL (o prazo sera ate o 10° dia util do
mes subsequente).

Envio exclusivamente por email. Nao
serao aceitos Formularios impressos
(informacao que vale tanto para os
Imunobiologicos Sob Suspeita, quanto para
o Formulario de Perda mensal).




FLUXO
FORMULARIO
DE PERDAS
MENSAL




A excecao ao Fluxo apresentado serao os
municipios da Regional Metropolitana,
que enviarao as informacoes da Coordenacao

Municipal de Imunizacao diretamente para a

Rede de Frio SESA.




/
APOSTO QUE O ANO QUE

ESTA COMEGANDO ESPERA
QUE AS PESSCAS E .
QUE SEJAM MELMORES
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AS PESSCAS ESPERAM
QUE O ANO QUE ESTA
COMEGANDO SEJIA MELROR

\_ QUE O ANTERICR
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