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1. CONTEXTO
1.1. Esta nota técnica tem por finalidade orientar sobre as boas praticas de armazenamento,

transporte ¢ manuseio dos diluentes utilizados na reconstitui¢cdo e diluicdo de vacinas que integram o
conjunto de imunobioldgicos presentes no Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

1.2. O diluente ¢ um liquido estéril utilizado na reconstituicdo de vacinas liofilizadas e dilui¢ao
de vacinas concentradas, possibilitando a administracdo adequada dos imunobiologicos, conforme o
volume e a concentragdo recomendados pelo fabricante.

1.3. No ambito do Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), sdo utilizados diferentes tipos de
diluentes para a reconstituicdo e dilui¢do de vacinas, os quais sdo fornecidos juntamente com os
imunobioldgicos em suas apresentagdes comerciais, com volumes e composi¢des especificas. Essa
padronizagdo visa garantir as propriedades fisico-quimicas e bioldgicas do produto, sendo o diluente
destinado exclusivamente ao imunobioldgico ao qual foi originalmente associado.

1.4. O uso correto ¢ 0o adequado manuseio dos diluentes, conforme as instru¢des contidas na
bula, sdo fundamentais para assegurar a qualidade, seguranga e eficacia do produto final. Dessa forma, os
diluentes ndo sdo intercambidveis e ndo devem ser submetidos ao congelamento.

2. RELACAO DE VACINAS QUE NECESSITAM DE DILUENTE
VACINAS DILUENTES
Vacina Raiva (inativada) Cloreto de sodio 0,4%

Vacina sarampo, caxumba e rubéola

(atenuada) Agua para inje¢do

Vacina sarampo, caxumba, rubéola e

varicela (atenuada) Agua para injecao

Vacina febre amarela (atenuada) Agua para injecio

Vacina varicela (atenuada) Agua para injecio

Agua para injegdo e Cloreto de

Vacina contra dengue 1, 2,3 ¢ 4 s6dio 0.22%

Vacina Virus Sincicial Respiratorio (VSR) | Agua para injegdo
Vacina BCG Cloreto de sodio 0,9%

Vacina Haemophilus Influenzae B
(conjugada)

Cloreto de sodio 0,4%

Vacina meningococica ACWY (conjugada)

- Fabricante Pfizer Agua para inje¢ao

Vacina Covid-19 >6 meses a <5anos Cloreto de sodio 0,9%

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS.

3. ARMAZENAMENTO



3.1. Na Central Distrital de Rede de Frio e nos Nucleos de Vigilancia Epidemiologica e
Imunizagdo o diluente pode ser mantido em temperatura ambiente, entre 15°C e 25°C, ou serem mantidos
refrigerados, em temperaturas de 2°C a 8°C.

3.2. Para a utilizagdo do diluente na sala de vacina ¢ fundamental que ele seja acondicionado em
temperatura entre 2°C e 8°C, desde o recebimento até a administracdo, a fim de manter o diluente na
temperatura adequada, uma vez que as salas de vacinagdo podem registrar temperatura ambiente acima de
25°C. Além disso, a vacina a ser reconstituida ou diluida j&4 se encontra nessa faixa de temperatura, e
qualquer diferenga térmica pode comprometer sua estabilidade. Manter o diluente sob a mesma condi¢do
de armazenamento do imunobioldgico evita o aumento da temperatura da vacina no momento da
reconstituicdo ou diluicao, garantindo assim, a preservacao de suas caracteristicas e a eficacia do produto
no momento da administragao.

4. TRANSPORTE

4.1. O transporte dos diluentes deve ser realizado de forma a garantir a manutencdo de suas
condig¢des de qualidade e integridade até o destino final.

4.2. Durante o transporte, os diluentes devem ser acondicionados sob temperatura controlada
entre 2°C e 8°C, ou conforme as orientagcdes do fabricante em bula e as normas do Programa Nacional de
Imunizagoes.

4.3. Apo0s o transporte, sob temperatura controlada entre 2°C e 8°C, o diluente pode ser exposto
a temperatura ambiente, até 25°C ou conforme indicado na bula, sem prejuizo a sua qualidade. Essa
exposi¢ao pode ocorrer por qualquer periodo, desde que o prazo de validade indicado na embalagem
primaria e/ou secundaria seja rigorosamente observado.

5. EXCURSAO DE TEMPERATURA
5.1. As excursdes de temperatura que envolvam o diluente da vacina devem ser imediatamente
notificadas, conforme as orientagoes contidas na Nota  Informativa n.°  2/2024 -

SES/SVS/DIVEP/GRF 149788033. A comunicagdo tempestiva dessas ocorréncias ¢ fundamental para
permitir a avaliagcdo técnica da integridade do produto e a verificagdo de possivel comprometimento das
caracteristicas do imunobiologico.

5.2. Ressalta-se que a manuten¢do das condi¢des adequadas de temperatura, tanto do
imunobiolégico quanto do diluente, ¢ essencial para garantir a estabilidade, seguranga e eficacia da
vacinacgdo. Assim, recomenda-se reforcar junto as equipes envolvidas a importdncia do monitoramento
continuo das temperaturas, do registro correto das leituras dos termOmetros e da comunicagdo imediata de
qualquer anormalidade observada durante o armazenamento ou transporte.

6. CONCLUSAO

6.1. Os diluentes sdo insumos essenciais para a reconstituicdo e dilui¢do adequada de vacinas,
sendo determinantes para a manutencao da estabilidade, poténcia e seguranca dos imunobioldgicos.

6.2. A adocgao de boas praticas de armazenamento, transporte ¢ manuseio ¢ indispensavel para
garantir a qualidade e eficdcia das vacinas administradas no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes
(PND).

6.3. Recomenda-se que as instancias de armazenamento e distribuicao (Centrais de Rede de
Frio) e salas de vacinacdo, observem rigorosamente as orientagdes descritas nesta Nota Informativa e nas
instrucdes recomendadas em bula pelos fabricantes, reportando qualquer suspeita de desvio de qualidade
como as ocorréncias de excursdo de temperatura, dano fisico ou inconformidade de lote a instincia
superior.

6.4. Ressalta-se ainda a importancia de registrar adequadamente a movimentacdo dos
imunobioldgicos no Sistema de Informagdo e Insumos Estratégicos (SIES), incluindo o registro das
perdas dos diluentes no formulario eletronico:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdyjrzqLdTSNXWHIMSFpmfu-

DCGIaAIR20ZQVvPciOhGuRZS5g/viewform?usp=sf link. Apdés o preenchimento do formulério,
automaticamente sera enviada copia do registro para o e-mail informado no preenchimento. Esta copia
devera ser inserida como documento externo no formato PDF no processo SEI que comunica a ocorréncia
e enviada para o Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica e Imunizacdo da regido correspondente e para


https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdyjrzqLdT5NXWHIM5Fpmfu-DCGIaAIR20ZQVvPciOhGuRZ5g/viewform?usp=sf_link

Geréncia de Rede de Frio através do endereco SEI: SES/SVS/DIVEP/GREF, conforme as orientagdes da
Nota Informativa 149788033.

6.5. Ante o exposto, solicita-se a ampla divulgacdo dessas informacdes para todos os
estabelecimentos com servi¢o de vacinagao no Distrito Federal.

6.6. Esta Geréncia estd a disposicao para esclarecimentos adicionais pelos telefones: (61) 3449-
4445 ou 3449-4447 e/ou pelo e-mail: grf.divep@saude.df.gov.br.
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