A importancia da refrigeracdo adequada no condicionamento na Rede
do Frio e sua relacdo com o armazenamento de vacinas

1. Definicdes.

a.

Rede de Frio: é um sistema amplo, inclui uma estrutura técnico-
administrativa orientada pelo PNI por meio de normatizagéo,
planejamento, avaliagdo e financiamento que visa & manutencéo
adequada da Cadeia do Frio. [1]

PNI Programa Nacional de Imunizagdes garante que todo cidaddo tenha
acesso as vacinas, sendo o responsavel pela imunizacdo em massa da
populacdo. E uma acdo coordenada do Governo Federal e que visa
erradicar, por meio da vacinacdo em massa da populagdo, uma serie de
doencas. Como resultado, entre 0s casos de sucesso estdo a erradicacdo
da variola e da poliomielite do solo nacional [2].

Estrutura da Rede de Frio:
i.  Instancia Nacional
ii.  Instancia Estadual
iii.  Instancia Regional
iv.  Instancia Municipal
v. Instancia Local — Sala de vacinacao
vi.  Crie — Centro de Referéncia para Imunobiologicos

Cadeia de Frio: é o processo logistico da Rede de Frio para a
conservacao dos imunobioldgicos, desde o laboratorio produtor até o
usuario, incluindo as etapas de recebimento, armazenamento,
distribuicéo e transporte, de forma oportuna e eficiente, assegurando a
preservacdo de suas caracteristicas originais [1].

Nota: a Cadeia do Frio € usada também para a conservagao de alimentos,
controle de pressao de fluidos etc.

2. Caracteristicas tipicas dos equipamentos da Cadeia do Frio.

As caracteristicas dos equipamentos dependem da temperatura a ser mantida para a
conservacao de Imunobiologicos [1]:

a.

Camaras refrigeradas que operam na faixa entre +2 °C e +8 °C, valor
ideal 5 °C, € vetado o uso de geladeiras domésticas ou frigobar;

Caixas térmicas utilizadas para transporte, atividades de rotina e
campanhas

Congeladores (Freezers) utilizados para 0 armazenamento de vacinas em
temperaturas negativas e de placas eutéticas reutilizaveis



d. Camaras frigorificas positivas de +2 °C a +8 °C e negativas de -25°C a -
15 °C — equipamentos de infraestrutura utilizados nas instancias que
armazenam maiores quantidades de imunobiol6gicos e por periodos mais
prolongados.

e. Condicionadores de ar e equipamento de infraestrutura para climatizacao
de ambientes.

f.  Grupo gerador de energia aplicado as situacdes emergenciais para
suprimento de energia elétrica.

g. Instrumentos para medigcdo de temperatura: o PNI recomenda a utilizagao
de instrumentos que realizam o registro continuo das temperaturas
maximas e minimas registradas nos equipamentos durante determinado
periodo de tempo (registro da temperatura ao longo de todo o processo)

Diferencas no projeto do equipamento de refrigeracdo em func¢édo do diferencial de
pressdo (taxa de compressao) e temperatura do ambiente:

a. Ar Condicionado: de 20°C a 30°C e Processos Industriais: 10°C a 30°C
Alta temperatura de evaporagdo Tev =+ 7,2°C
i.  Simples estagio
ii.  N&o tem caracteristicas especiais
iii.  Ciclo de degelo nédo é obrigatorio;
iv.  Compressor,trocadores de calor e componentes disponiveis no
mercado, bem como a tecnologia de fabricagéo.

b. Resfriados: -10°C a +10°C
i.  Temperatura média de evaporacdo Tev = - 6,7 °C, temperaturas de

evaporacao abaixo de -2 °C pode iniciar o processo de
congelamento

ii.  Simples estagio

iii.  N&o tem caracteristicas especiais

iv.  Ciclo de degelo é obrigatorio, natural ou forcado (elétrico, gas
quente, solucdo aquosa)

v.  Compressor,trocadores de calor e componentes disponiveis no
mercado, bem como a tecnologia de fabricacao.

c. Congelados: -35°C a —10°C
i.  Temperatura baixa de evaporacgdo Tev = - 31,7 °CSimples estagio
ou duplo estagio
ii.  Dolis estagios de compressdo
iii.  Ciclo de degelo forgcado € obrigatorio
iv.  Compressor,trocadores de calor e componentes disponiveis no
mercado, bem como a tecnologia de fabricacao.



d. Refrigeracdo Industrial: -70°C a —30°C

1° estagio faixa da temperatura de evaporagédo -75°C a —35°C
condensacédo 0 °C a -10°C

2° estagio faixa da temperatura de evaporagdo -20°C a —10°C
condensacgéo 30 °C a 50 °C

Duplo estagio obrigatorio por dois compressores ou um compressor
de duplo estagio

Ciclo de degelo é obrigatdrio forcado (elétrico, gas quente, solucdo
aguosa)

Compressor,trocadores de calor e componentes disponiveis no
mercado, bem como a tecnologia de fabricacao.

e. Temperatura ultra baixa: -100°C a -50°C

Vi.

1° estagio faixa da temperatura de evaporacdo -105°C a —55°C
condensacédo 0 °C a -10°C

2° estagio faixa da temperatura de evaporacao -20°C a —10°C
condensacéo 30 °C a 50 °C

Sistema em cascata (série) obrigatorio com dois circuitos
independentes

Adocéo de fluido frigorifico distintos do primeiro estagio e do 2°
Estagio

Ciclo de degelo é obrigatdrio forcado (elétrico, gas quente, solucéo
aquosa)

Compressor,trocadores de calor e componentes disponiveis no
mercado, bem como a tecnologia de fabricacédo

f. Criogenia: abaixo de —100°C

3. Como a refrigeracdo pode influenciar na conservacgéo da vacina da Covid-19 ?
Em funcdo das caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas a temperatura de
armazenamento pode mudar. E importante notar que existe uma curva temperatura X
tempo de armazenagem para as diferentes vacinas.

Tabela 1 — Vacinas do CoViD-19 [5]

Origem Vacina Eficécia Armazenamento Tempo de Imunizacdo
armazenamento
Inglaterra Oxford/ 62% a 90% +5°C ? Vetor viral
Astrazeneca
Russia Sputnik 92% -18 °C ? Vetor viral
Estados Unidos Moderna 95% +5°C 30 dias RNA
-20°C 6 meses
Estados Unidos | Pfizer/Biontech 95% -70°C ? RNA
e Alemanha Gelo seco 15 dias
China Coronavac 97% (nédo +5°C 3 anos Virus inativo
comprovada)




Nota: o uso de gelo seco em caixas isoladas permite manter as vacinas proximo de -
70 °C, enquanto o CO2 estiver saturado e indo do estado sélido para 0 gasoso
(sublimac&o) a pressao atmosférica.

4. O que uma ma refrigeracdo pode acarretar?
Em termos de vacinas e medicamentos existem os:

a. Medicamentos termolabeis: derivam de ativos bioldgicos e normalmente
exigem temperaturas de armazenagem entre 2 °C e 8 °C, Por isso ndo
devem sofrer alteragdes durante toda a cadeia do frio. Caso isso ocorra,
h& um enorme risco de tornar as substancias inativas e,
consequentemente, sem efeitos.

b. Medicamentos termoestaveis sdo fabricadas a partir de substancias que
podem se manter ativas, na temperatura ambiente. Portanto, eficazes
durante um determinado periodo fora de refrigeracéo ou, até mesmo,
dispensando totalmente a conservacao refrigerada.

Para assegurar o efeito da vacina termolabel é necessario manter a temperatura
recomendada em ambiente refrigerado, seja ele de +5 °C, -20 °C ou mesmo -70 °C,
ao longo de Rede de Frio.

5. Quais sdo os cuidados necessarios na hora de refrigerar a vacina?
A refrigeracdo inicial sera feita no laboratério de producéo em condicGes
controladas de tempo e de temperatura, para as diferentes etapas de armazenagem,
transporte, distribuicdo e consumo, da cadeia do frio, os medicamentos termolabeis
exigem cuidado redobrado com o monitoramento da temperatura ao longo de todo o
processo. Deve seguir uma série de normas e regras de boas préaticas para garantir a
integridade fisica. E as caracteristicas farmacologicas desses produtos, mantendo
sua eficécia.
E recomendada a consulta aos seguintes documentos [7]:
a. Através das chamadas Resolugfes da Diretoria Colegiada (RDCs) da
Anvisa, sdo impostas as regras para controle de estoque, mapeamento
térmico de armazéns, monitoramento de temperatura e transporte como a
RDC 304/2019.
b. O Ministério da Satude também publicou um manual de Boas Praticas
para Estocagem de Medicamentos.

6. Quais sdo os cuidados necessarios na hora de refrigerar a vacina?

O correto isolamento térmico, o conhecimento do tempo de manutencao da
temperatura em cada uma das etapas do processo, confirmado pelo registro da
temperatura ao longo do tempo e a embalagem ndo danificada.



7. Acrescentar alguma informacéo que achar necessaria sobre o assunto.

E importante considerar com temperaturas muito baixas como entre -20 °C a -70 °Co
efeito da umidade do ar, que ird se depositar nas aletas do evaporador, obrigando a
sucessivos ciclos de degelo.

Tabela 2 — Variacdo da umidade especifica em fungédo da temperatura ao nivel do

mar.
Temperatura de Umidade Variagéo de Variagdo acumulada
orvalho Rio de especifica kg entalpia de energia latente
janeiro, RJ °C vapor/kg ar kJ/kg ar seco especifica kJ/kg ar
seco seco
+22 0,0165 - -
+5 0,0055 0,011 27,51
-10 0,0016 0,0039 9,754
-20 0,0006 0,001 2,501
-70 0,00005 0,00055 1,376
Total de -70 a +22 0,01645 41,14
°C

Operando um congelador de:

a. -70°C dentro de uma camara frigorifica a -20 °C a infiltracdo de
umidade sera de 0,00055kg vapor/kg ar seco e a energia especifica sera
de 1,376 kJ/kg ar seco.

b. -70 no ambiente com ar externo a °C a infiltracdo de umidade sera de
0,01645 kg vapor/kg ar seco e a energia especifica serd de 41,376 kJ/kg
ar seco.

c. Acarga a ser removida de calor latente é a mesma, mas o degelo a -70
ird ser mais frequente e sera necessario mais poténcia.

d. O transporte em caminhdes/barcos frigorificos a -20 °C pode ser uma
hipdtese de reduzir o tempo de degelo e reduzir a transmissao de calor do
interno da caixa, com gelo seco, aumentando o seu tempo de
conservagao de temperatura, no caso de -70 °C.

8. Comentério.
Infelizmente ainda ndo conseguimos informacgdes completas em relagcéo ao tempo de
armazenagem e a respectiva temperatura, esta é a razdo da tabela 1 estar incompleta.

Sao "Paulo, 15/12/20
Oswaldo de Siqueira Bueno.

Presidente do IBF — Instituto Brasileiro do frio
Consultor Técnico da ABRAVA
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