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Imuniza¢ao contra a COVID-19: contributo dos servi¢cos farmacéuticos

hospitalares para o plano de vacinacao
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INTRODUCAO

As vacinas previnem cerca de 2,5 mi-
lhdes de mortes em todo o mundo a
cada ano e estdo entre as mais econdmi-
cas medidas preventivas contra doengas
infeciosas. Apesar da sua eficicia e dis-
ponibilidade, as taxas de vacinagdo e a
aceitacdo deste servico permanecem
abaixo do ideal®.

A vacinagdo é uma histéria de sucesso e
desenvolvimento global, ja que diminui
o risco de contrair doenga, estimulando
as defesas naturais do organismo. E, por
isso, o principal instrumento de pre-
ven¢do primaria de doengas, e uma das
medidas de saide publica com melhor
relagdo custo-beneficio?®.

A COVID-19, declarada pela Organi-
za¢gdo Mundial de Satude (OMS) como
pandemia em mar¢o de 2020, é uma
doenca potencialmente evitavel. En-
quanto a ciéncia procura dados quanto
ao desenvolvimento de imunidade pro-
tetora e a sua duracdo apds a infecao
por SARS-CoV-2, foram desenvolvidas
diversas vacinas que, até ao momento,
demonstraram ser seguras e eficazes nos
ensaios clinicos publicados®.

Na Uniao Europeia (UE), a autorizacao
de introdu¢ao no mercado de vacinas
contra a COVID-19, tal como para os
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restantes medicamentos, estd sujeita
a uma avaliagcdo rigorosa por parte da
Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA). Submetidas a testes exausti-
vos de qualidade, eficacia e seguranga,
as vacinas em uso sdo alvo de monito-
rizagdo adicional, assumindo particular
importancia os planos de farmacovi-
gilancia e respetivos dados de utilizacao
apos a fase de ensaio clinico.
Atualmente, a UE dispde de autorizagio
condicional de comercializacio para
quatro vacinas contra a COVID-19. As
tecnologias de concecao sao diferentes,
mas com objetivo comum de protecao
contra a doenca. S3o elas*:

1. Comirnaty®: vacina de mRNA contra
a COVID-19 (com nucleésido modifica-
do);

2. COVID-19 Vaccine Janssen®: vaci-
na de vetor viral nao-replicativo contra
a COVID-19 (adenovirus humano tipo
26);

3. Spikevax® (anteriormente COVID-19
Vaccine Moderna): vacina de mRNA
contra a COVID-19 (com nucledsido
modificado);

4. Vaxzevria® (anteriormente COVID-19
Vaccine AstraZeneca): vacina de vetor
viral ndo-replicativo contra a COVID-19
(adenovirus de chimpanzé).

! Farmacéuticas da Unidade de Manipulacio Clinica.

2 Diretor dos Servigcos Farmacéuticos (SF) do Centro Hospitalar Universitdrio de Sdo Jodo (CHUSJ), EPE,

Porto.

Autora para correspondéncia: renata.barbosa@chsj.min-saude.pt

©Ordem dos Farmacéuticos, SRP

ISSN: 2182-3340



Barbosa, R., et al

O processo de vacinagio foi concebido
de forma a garantir o acesso equitativo,
obedecendo a um planeamento cuidado-
so, com priorizagdao de grupos de risco,
fases de vacinagdo e garantia de segu-
ran¢a com minimizagio de desperdicio.

O farmacéutico e a gestdo das vacinas

Desde meados do ano 1800 que os far-
macéuticos tém um papel importante
no processo de vacinagdo, procedendo
ao armazenamento de vacinas, a sua dis-
tribuicdo e a prepara¢do de antitoxinas.
Mais tarde, no século XX, avancaram
na promogao de servi¢os de vacinagao e
educagdo para a saude®. Defensores dos
planos de imunizagio, sao gestores qua-
lificados de vacinas, tendo um papel si-
gnificativo a desempenhar na promo¢ao
e apoio a vacinagdo, nos diferentes am-
bientes organizacionais de saude!”.

Ao farmacéutico cabe a gestao do uso ra-
cional dos medicamentos e outros pro-
dutos de saude. As vacinas, e especifi-
camente estas, contra a COVID-19, sao
muito labeis, exigindo particularidades
de conservagdo restritas, sendo que
sdo conservadas a temperaturas muito
baixas, o que desde logo condiciona a
sua gestao’. Torna-se, assim, de espe-
cial importancia a garantia de qualidade
e seguranca em todas as fases do pro-
cesso, desde a rece¢io, armazenamento,
preparagao, distribui¢do, administragao
e monitorizacdo de efeitos adversos. O
farmacéutico é o profissional com com-
peténcias adequadas as exigéncias deste
processo, sempre focado no objetivo
final: o sucesso do processo de imuni-
za¢do no menor espago de tempo pos-
sivel.
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Experiéncia dos Servigos Farmacéuticos (SF)
do Centro Hospitalar Universitdrio de Sdo
Jodo (CHUSJ) no plano de vacinagdo dos
profissionais de satide

A implementagao de procedimentos que
garantam que as vacinas sdo armazena-
das em local apropriado, dentro do in-
tervalo de temperaturas recomendado,
permite garantir a capacidade maxima
de vida util da vacina, evitando a sua
deterioracao e desperdicio. Para garan-
tir uma cadeia de frio confiavel, além da
adequada rece¢do e armazenamento, de-
verdo existir equipamentos de monito-
riza¢do de temperatura com emissao de
alertas sempre que se verifique algum
desvio, assim como uma rigorosa gestao
de inventdrio de vacinas’.

Os SF do CHUS] desde logo criaram e
foram adequando politicas e procedi-
mentos relativos a pontos de acesso,
segregacao de funcdes, realizacdo de
inventdrios para identificagdo/investi-
gacdo de possiveis discrepancias, arma-
zenamento e transporte, nomeadamente
o transporte das vacinas preparadas para
o local de administra¢cdo. Todos estes
aspetos, integrantes de um plano de
contingéncia dinadmico, ajustavel as cir-
cunstancias, foram e sdo fundamentais
para garantir a integridade das vacinas,
bem como o sucesso dos planos de vaci-
nacao’.

A estratégia de vacinagao dos profis-
sionais de saude contou também com
a farmdacia hospitalar na preparagio das
doses individuais a administrar, obri-
gando a um planeamento adequado as
exigéncias do desafio. Assim, foram es-
tabelecidos procedimentos especificos
para a prepara¢do em causa, sendo que



um dos grandes desafios foi a produgao
em grande escala e em simultaneidade
com a administra¢do da mesma, ja que
a limitada estabilidade do produto di-
luido obriga ao seu uso imediato. No
primeiro dia de vacinagao em Portugal,
no CHUS]J, foram preparadas e adminis-
tradas 2193 doses, com perfeito sincro-
nismo entre todas as fases do processo
(da preparagao a administracao), num
processo romanticamente comparavel
ao rigor de um “ballet russo”.

O processo foi decorrendo em agilizagao
e atualizacdo constantes, havendo neces-
sidade de integragao adicional de profis-
sionais na equipa de prepara¢ao de vaci-
nas, de forma a dar resposta a elevada
exigéncia de procedimentos/producao,
assim como turnos adicionais a cumprir.
A escolha e aprovisionamento do ma-
terial clinico adequado a administracao
das vacinas, com base nas normas da
Direcao Geral de Saude (DGS) foi outro
dos desafios. Dado o repentino aumen-
to das necessidades de material a nivel
mundial, a rutura de seringas de 1ml,
adequadas a uma maior rentabilizacao
de doses, foi inevitavel.

A 8 de janeiro de 2021, a EMA recomen-
da alteracao ao Resumo de Caracteristi-
cas do Medicamento (RCM) da vacina
disponivel, para extracao de 6 doses de
um unico frasco. No entanto, informa
ainda que a extra¢do deste numero de
doses s6 € possivel se usadas “seringas
e/ou agulhas de baixo volume morto. A
combinagio de seringa de baixo volume
morto e agulha deve ter um volume
morto <35 ul’8.

Este facto é de extrema importancia na
rentabilizacao de doses. O desperdicio
de vacina durante a sua prepara¢ao pode
ocorrer em varios pontos do processo’:
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1. Processo de preparagao/técnica do
manipulador: pode ocorrer desperdicio
durante a sua manipula¢ao, como gotas
remanescentes na agulha, ou consoante
a técnica usada pelo utilizador, como ¢
exemplo o acerto de volume/retirada de
bolhas para dentro do frasco ou para o
ar.

2. Espaco morto do dispositivo: o vo-
lume morto de uma seringa/agulha é o
volume de fluido que é medido, mas nao
administrado; este volume fica retido
dentro da seringa/agulha, dependendo o
mesmo da geometria interna da prépria
seringa/agulha.

Nao é de hoje que estd descrita a im-
portancia do uso de dispositivos ade-
quados para medi¢ao/administracao de
vacinas'®!12. Na pandemia por influen-
za' e na vacinagao para poliovirus ina-
tivado'® foram realizados estudos que
demonstraram esta importancia. Estu-
dados diversos dispositivos, um mos-
trou ser consideravelmente superior aos
outros, quer por dispor de menor volu-
me morto, quer pela maior precisdo das
suas medi¢oes. Os dados sugerem ainda
que a alteracdo para esse mesmo dis-
positivo permitiria a obtenc¢ao de entre
2-19% doses adicionais de vacina por
frasco. Estes dados sugerem que mi-
lhares de milhdes de pessoas adicionais
poderiam beneficiar destas campanhas
de vacinacao em massa'®.

Sendo que o CHUSJ optou pelo uso de
seringas luer-lock, ndo incorrendo no
risco de desconexdo da agulha durante
o transporte das mesmas dos SF ao lo-
cal da administra¢ao, e sendo a procu-
ra deste produto maior que a oferta, foi
inevitavel o estudo e implementagao de
opgoes alternativas de utilizagao do ma-
terial disponivel. Assim, foram estuda-
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dos os volumes mortos de varias opgoes
de seringas e agulhas através das res-
petivas fichas técnicas, sendo também
realizada essa avaliacao de forma real,
ao proceder ao fracionamento de doses.
A métrica de uso de seringas de vari-
os fornecedores foi criada e adequada
consoante a disponibilidade das mes-
mas, nao colocando em causa o objetivo
principal de maximiza¢dao do nimero de
doses por frasco, face a escassez de re-
Ccursos.

Os SF participaram ainda em campanhas
de educa¢do e promoc¢ao do plano de
vacinagiao, promovidas pela Associagdao
Portuguesa de Farmacéuticos Hospitala-
res e European Association of Hospital Phar-
macists.

E importante salientar que para o
sucesso deste plano foi essencial a con-
tribuicao de todas as areas do CHUS]J
envolvidas no estabelecimento de um
circuito organizacional adequado, en-
cabecado em exceléncia pelo Conselho
de Administra¢ao da institui¢io, e com
o trabalho de equipa dos SE, servicos de
aprovisionamento e logistica, servicos
de tecnologia e informagao, saude ocu-
pacional, patologia clinica, equipas de
emergéncia e de imunoalergologia, as-
sim como as a¢des de farmacovigilan-
cia proativa, através de email a todos os
profissionais vacinados, com link direto
para plataforma de gestdo de risco da in-
stituicio/INFARMED.

CONCLUSAO

A gestao do medicamento é um pro-
cesso farmacéutico que assegura a ma-
nutencao da integridade do mesmo,
desde a sua recegdo a respetiva admi-
nistracao.

A preparagao de vacinas nos SE dota-
dos de instalacoes e condi¢cbes ambi-
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entais controladas, seguindo procedi-
mentos certificados para a manipulagao
de medicamentos estéreis e respetivos
registos, foi um fator fundamental de
garantia de seguranca e qualidade do
processo. A centraliza¢io da preparagio,
aliada a experiéncia e resiliéncia da equi-
pa, garantiu ainda a rentabilizagdo ma-
xima do numero de doses obtidas, com
consequente reducao de desperdicio de
um recurso essencial, como é o caso das
vacinas contra a COVID-19.

Os sistemas implementados com suces-
so durante esta pandemia devem ser
alavancados para melhorar os servigos
de saude, fortalecendo a contribuicao
farmacéutica e promovendo o aumento
da capacidade de fornecer servicos de
vacinagdo em situagdes de emergéncia
de saude publica futuras!2.

Nao sao as vacinas que vao controlar
a pandemia, € a vacinagdo. E, por isso
e para isso, é imprescindivel a colabo-
racao de todos. O farmacéutico continua
a demonstrar ser um importante aliado
para o sucesso do plano de vacinagdo. Da
sinergia de todos os profissionais com a
comunidade, advira o sucesso da maior
e mais complexa campanha de vacinagao
da Historia.
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