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Apresentacao

A poliomielite € uma doenca viral, causada por urasvmembro do génefénterovirus
da familiaPicornaviridaeconhecido como poliovirus e subdivide-se em tréstipms (1, 2 e 3),

E altamente contagiosa, e afeta principalmentagam abaixo dos 5 (cinco) anos de idade. O
virus é transmitido através de alimentos e agudanuonados e se multiplica no intestino,
podendo invadir o sistema nervoso. Muitas pessofestadas ndo apresentam sintomas da
doenca (febre, fadiga, cefaléia, vomitos, rigidegpascoco e dores nos membros), mas excretam
0 virus em suas fezes, portanto, podem transmitifeagdo para outras pessoas. Uma em cada
200 infeccbes conduz a uma paralisia irreversigetalmente nos membros inferiores), mas
raramente é doenca fatal.

Durante as duas ultimas décadas do Século XX dieagio do poliovirus parecia ser
realidade e muitos paises foram decretados comeslido virus selvagem. O dltimo caso na
regido das Americas foi notificado no Peru, em 1%h 1994, a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), certificou 36 paises da Regiao dasrida® incluindo o Brasil, como livres da
polio (polio-free),seguida pela Regido do Pacifico Ocidental coma33es e regides, incluindo
a China em 2000, a Regido Européia com 51 paisdsieno de 2002.

No Brasil, as a¢gbes de combate a polio iniciaramrsd 961, com a imunizagéo de forma
nao sistematica; em 1971, criou-se o Plano Nacidedlontrole da Poliomielite. Em 1979, foi
concluido um estudo epidemiolégico dos casos atmsrentre 1975-1979. Em 1980, houve a
instituicdo dos Dias Nacionais de Vacinacdo, queossstituiram em vacinacdo massiva, duas
vezes por ano, em um so dia, de todos os menoreinde anos, independente de historia
vacinal anterior. Em 1986, houve uma mudanca datégia de controle para uma politica de
erradicacao da pélio (CDC, 1993).

No pais a vacina que vem sendo utilizada com soaessde a década de 60 é a vacina
oral poliomielite — VOP, vacina de virus atenuadwosjalente, contendo os trés tipos de
poliovirus (1, 2 e 3). Uma dose dessa vacina pradumidade para os trés sorotipos em
aproximadamente 50% dos receptores, enquantos} ¢ip&es produzem imunidade em mais de
95% dos receptores. A imunidade é de longa duragpmvavelmente, ao longo de toda a vida,
pois induz imunidade humoral (sistémica) e imunédaelular de mucosa (local), além de
produzir imunidade em contatos de individuos vaisa E epidemiolégica e operacionalmente
a melhor vacina para gerar protecdo a cada unré&esipos de virus da poliomielite e tem sido
amplamente utilizada, viabilizando a erradicac@bal da doenca.

As acdes de vacinagdo desenvolvidas contribuirara p erradicagdo da doenca no
Brasil, sendo que o ultimo caso ocorreu em 1986mdcitado no topico novas historiasey
storieg da sala de imprensenédia roonm da Iniciativa Global de Erradicacdo da Poliabal
Polio Eradication Initiative- GPEI) de 28 de marco de 2012, o Brasil € recadbecomo
pioneiro na implementacdo de estratégias de eagditicda poliomielite e seu sucesso ajudou a
tornar a Regido das Americas livre da doenca, &®\yem emergindo como um dos lideres em
saude e desenvolvimento.

Conforme definido no plano global de erradicacamauregido precisa estar sem
circulacdo do virus da poliomielite por trés arerg, vigéncia de um sistema de vigilancia para
paralisias flacidas agudas funcionante, para sdam@dela como livre da circulacao do poliovirus.
No entanto, a ndo-ocorréncia de polio no continantericano ndo é o suficiente, uma vez que a
doenca ainda circula em outros paises e pode is¢otizida na regido atraveés de viajantes
infectados em regifes que apresentam bolsdes degsasdo vacinadas, por exemplo.

A vigilancia sensivel de paralisias flacidas ag@draves da notificacao, investigacéo e
coleta oportuna de amostras de fezes de todos siss ade paralisias flacidas agudas é
fundamental para a garantia de deteccao rapidandeirus importado e as altas e homogéneas
coberturas vacinais evitam que esses virus circufepor isso que o Brasil e outros paises da
regido ainda realizam campanhas de vacinacdo ceatina oral poliomielite e priorizam a
vigilancia de paralisias flacidas agudas.



Apesar das inuUmeras vantagens, alguns eventosejagieis podem ocorrer associados
ao uso da VOP, por conter virus vivos atenuadantes estes raros, como casos de paralisia
associada a vacina (VAPP) e o poliovirus derivagloatina (VPDV).

No Brasil, apesar das elevadas coberturas vaqi@afl tanto nas agbes de rotina como
de campanhas, estas ainda sdo heterogéneas, posmdo condicbes favoraveis para o
surgimento de bolsGes de suscetiveis ndo vacinddodanto, existe a necessidade da
manutencao de altas coberturas vacinais de forrmod@nea, assim como a realizacdo de uma
etapa da campanha, para que se possa evitarradeaigéo do virus selvagem a partir dos paises
endémicos.

Para o Programa Nacional de Imunizagfes, gestor&$ e sociedades cientificas, as
estratégias de vacinacdo contra poliomielite caatim sendo um grande desafio e estdo focadas
em atingir as metas globais para a erradicacaoeiacd.



1. Introducéo

E inegavel o sucesso e a contribuicdo da utilizagdoVOP na erradicacdo da
poliomielite. A interrupcédo do seu uso devera sedarlosamente programada e planejada. As
principais estratégias a serem consideradas apieraup¢do da VOP, mundialmente, sdo uma
vigilancia ativa e a ndo interrupcdo da imunizag@m a vacina poliomielite inativada - VIP.
Como paises desenvolvidos e em desenvolviment@ardeain a intengdo de continuar com a
imunizacao de suas populagdes, mesmo apods a agadido poliovirus selvagem, a VIP devera
ser utilizada nesses paises para prevenir a réutio do virus selvagem e o ressurgimento da
poliomielite.

O Brasil, visando cumprir esta determinacdo inteadil a partir de agosto de 2012, a
vacina inativada poliomielite (VIP) em esquema seqial com 2 doses de VIP e 2 doses de
VOP. As doses da VIP visam minimizar o risco, guarissimo, de paralisia associada a vacina,
e as da VOP, manter a imunidade populacional (#hante) contra o risco potencial de
introducdo de poliovirus selvagem através de Jiegroriundos de localidades que ainda
apresentam casos autoctones da poliomielite, mamgho.

Estudos realizados em todo o mundo permitiram descras caracteristicas da VIP,
como a capacidade para evitar surtos de poliomjele modo que muitos paises ja a incluiram
nos seus calendarios de vacinacéo de forma exalosicom esquema sequencial.

Figura 1. Alguns paises que ja utilizam esquema cqgieto ou sequencial com VIP.

Dos 190 paises livres da pdlio, 60 ja est3o usando ou esquema completo com VIP ou sequencial.

VIP em publico
Paisesque utilizam VIP sequencial

Paises que utilizam somente VIP

‘ 40 paises + 20 paises (sequencial} ‘
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Fonte: Salas-Peraza 2010

Em 27 outubro de 2011, em Genebra, foi realizadi@ama reunido consultiva entre
OMS e Fundo das Nacdes Unidas para a Infancia (ER)@om os fabricantes VOP/VIP e as
Autoridades Nacionais Reguladoras (ARN). Esta @&urfdi organizada conjuntamente pela
OMS e UNICEF com o propésito de atualizar, tantapaerradicacdo do poliovirus selvagem
guanto para a eliminacao do poliovirus circulargevédo da vacina, e também atualizar quanto
a era pos-erradicacdo, avaliagdo de risco, inEgigs em curso e quanto ao programa de
trabalho para desenvolver as politicas adequadesdetos para a gestéao de riscos (incluindo os
novos desenvolvimentos na elaboracdo da politicgpréee pos-erradicacdo) e reforcar a
colaboracao existente entre os fabricantes e as &Rhblvidas na GPEI.

E importante ressaltar que no documefiRooposed policy for a global switch from
'tOPV to bOPV' for routine immunizatiorde 26 de marco de 2012, do Grupo de Trabalho da
Polio (SAGE Polio Working Groyp foi informado que mais de setenta e dois paises
introduziram a VIP nos programas de imunizacdo alina, seja adotando um esquema



sequencial (normalmente 1 ou 2 doses de VIP sequodanultiplas doses de VOP) ou um
esquema apenas com VIP e relatado que além dd,Brasigentina e o Uruguai anunciaram a
introducéo da VIP em 2012. Na Figura 1, abaixd@essquematizados alguns dos paises que ja
introduziram a VIP em esquema sequencial VIP/VORxalusivo VIP.

A introducao desta vacina no calendario basicoad@acao da crianca sera crucial para
a assinatura do acordo de desenvolvimento da vaeptvalente (difteria, tétano, coqueluche,
hepatite B,Haemophilus influenzagpo b, meningite C e pdlio inativada), em um praie
quatro anos e produzida no territério nacional e articulacdo com o Instituto Butantan,
Bio-Manguinhos/Fiocruz e Fundacdo Ezequiel Dias UNED, considerando-se ainda a
necessidade do constante aperfeicoamento do PNataah necessidade de planejamento de
longo prazo para a introducdo de novas vacinasatemaario basico de vacinagdo da crianca,
bem como da meta de inovacédo e de producao nador@mplexo Econdmico e Industrial da
Saude para estimulo ao desenvolvimento tecnoldgisando a diminuicdo da dependéncia do
mercado externo. Neste sentido, foi criado o Cor@&stor com o objetivo de promover,
coordenar e acompanhar o desenvolvimento tecnol@yecproducao das vacinas pentavalente e
heptavalente, de acordo com a Portaria GM/MS ®12.6e 16 de novembro de 2011.

Com relacéo ao estimulo ao desenvolvimento tecioapgale relembrar, por exemplo, o
que foi discutido e definido na 502 Reunido do @thws Diretor da OPAS (Organizacdo Pan-
Americana de Saude), realizada em setembro de 2fildhdo foi apresentado o conceito
“Fortalecimento dos Programas de Imunizdtc&ofoi aprovada, pelo Conselho, a Resolucdo
CD50.R5. Fortalecimento dos Programas de Imunizdgana qual foram destacados os
avancos na vacinacao e foi aconselhado aos Estéelndros que reiterassem seu apoio aos
programas nacionais de imunizacdo como um bemauibliseu compromisso com a Visao e
Estratégia Regional de Vacinacdo para manter astadss, abordar a agenda inacabada na
Imunizacao e enfrentar com sucesso 0S novos deskioegiao.

A VIP sera implantada em conjunto com a pentavaeleoma vez que havera a
diminuicdo da aplicacdo da vacina hepatite B, nenckrio basico da crianca, o que permitira a
inclusdo de uma nova vacina, no mesmo momentogserhaja aumento no numero de injecdes
ja administradas na crianca.

O uso dessas vacinas trara beneficios como: faddide administracdo, reducao da dor e
do medo nas criangas, além de diminuir o nimerddde aos servicos de saude, o que
contribuird para o alcance elevado das cobertwasais.

Outro aspecto importante é a reducdo dos custosndasobioldgicos, bem como da
logistica operacional (armazenamento, transpategas e agulhas).

O compromisso assumido pelo Brasil em manter altasmogéneas coberturas vacinais
para impedir a reintroducdo da doenca, contribucwa erradicacdo global da poliomielite, €
suficiente para exemplificar a manutencéo de radodt obtidos pelo pais que culminaram com a
erradicacdo da mesma na Regido das Américas, ham &@genda inacabada tendo em vista a
mobilizagcdo mundial e os novos desafios, como @dng&do de novas vacinas e a constante
vigilancia epidemiologica e das coberturas vacinais

O Ministério da Saude continuara realizando umgpeenina nacional de vacinagado contra
poliomielite, utilizando a VOP para as criancas ares de cinco anos. Com relacdo a campanha
realizada anualmente no més de agosto, esta semfidaaentretanto, com o foco na
multivacinacao para atualizacdo do esquema vagdasatriancas.

A Organizacdo Pan-Americana da Saude recomendaogupaises da regido das
Américas devem:

‘s(?) Continuar utilizando a VOP até a completa certifiza mundial de erradicacdo da
doenca;

2 Os que utilizam somente a VIP em seus esquemakaregule vacinacdo devem utiliza-

la apenas se cumprirem plenamente os requisitasmesgimecomendados pela OMS e Opas;



®) . ~ . . . ~

‘i(u» Os paises que estdo considerando o uso da VIP queeseja alcancada a erradicacao
mundial da poliomielite devem utilizar esquemasusegiais que incluam a VOP e ou realizar
campanhas com VOP;

O . ~ o :

§» Os paises que néo alcangarem coberturas vacinais igu superiores a 95% em todos os
municipios devem fazer campanhas anuais de vacdnagé VOP para a populacédo-alvo de
criangas menores de cinco anos de idade, indeptemaente do estado vacinal,

O . ~ e A -

% Os paises devem manter os padrdes de certificag@o g vigilancia das paralisias
flacidas agudas — PFA (em conformidade com as nestabelecidas pela OPAS/OMS para 0s
indicadores de qualidade da vigilancia).

No Brasil, a Secretaria de Vigilancia em Saude (SW& Ministério da Saude vem
realizando a vigilancia das paralisias flacidasdaguVE_PFA/Pdlio), que tem como principal
objetivo, manter o Brasil livre da circulacdo ddiparus selvagem. Para isso, todo caso de PFA
em menores de quinze anos de idade ou suspei@idmiglite em individuo de qualquer idade
procedente de paises com circulacdo de polioviebheagem, nos ultimos 30 dias, deve ser
obrigatoriamente notificado, investigado imediatataginserido no Sistema de Informacao de
Agravos de Notificacdo (Sinan) e ter o diagndstiesclarecido por meio de provas
neurofuncionais e laboratoriais (isolamento vinal fezes até o 14° dia do inicio da paralisia
flacida).

Garantir a melhoria da qualidade da vigilanciarsgpalmente, por meio da realizacao
do diagndstico oportuno das PFA, no Brasil, comstitn desafio a ser enfrentado de forma
integrada e articulada pelos profissionais de satémicos e gestores do SUS em todos os
niveis do sistema

Reitera-se a necessidade do alcance de cobertagemig maiores ou iguais a 95% em
todos os municipios brasileiros, para manutencadarda livre de circulacdo de poliovirus
selvagem, para evitar o risco de reintroducéo diarpeelite no Brasil e a ocorréncia de surtos
de poliovirus derivado da vacina (VDPV).

2. Vacina inativada poliomielite (VIP)

A vacina inativada poliomielite (VIP) foi desenvimla em 1955 pelo Dr. Jonas Salk.
Também chamado de "vacina Salk”, a VIP é consttpiat cepas inativadas (mortas) dos trés
tipos (1, 2 e 3) de poliovirus e produz anticorpmstra todos eles.

2.1. Forma farmacéutica, apresentacdo e composicao

A vacina VIP apresenta-se na forma farmacéuticacéol injetavel em frascos contendo
10 doses.

Composigéo:

Cada dose de 0,5 mL da vacina contém:

- Poliovirus inativados do tipo I.....40 unidadesamtigeno UD*

- Poliovirus inativados do tipo Il....8 unidadesas¢igeno UD*

- Poliovirus inativados do tipo 111...32 unidadesahtigeno UD*

Excipientes: 2-fenoxietanol, formaldeido, meio HadR9, acido cloridrico ou hidroxido
de sddio (para ajuste de pH).

*UD — Unidade de Antigeno-D de acordo com a OMS quantidade antigénica
equivalente determinada por método imunoquimico@aldo.

A vacina também pode conter tragos indetectaveiset@micina, estreptomicina e
polimixina B, que sao utilizados durante a sua pgad. Os trés tipos de poliovirus séao
cultivados em células VERO.



2.2. Indicacgao

Esta indicada para a imunizacao ativa contra amidlite causada pelos trés sorotipos
(1,2 e 3) a partir dos 2 meses idade .

2.3. Dose e via de administracéo

A via de administragdo preferencial da VIP é aaimuscular, entretanto, a via
subcutanea também pode ser usada, mas em sitwspdesais (casos de discrasias sanguineas).
O local de aplicacdo preferencial para injecaamtrscular em bebés € o musculo vasto-lateral
da coxaou regido ventrogluteae para criangcas maiores o musculo deltéide.

2.4. Conservacéo e Validade

A vacina devera ser conservada sob refrigerac@emperatura de +2°C a +8°C. Nao
deve ser congelada.

A vacina pode ser utilizada até 6 horas apés aloetale que armazenada entre 2° a 8°C.

O prazo de validade indicado pelo fabricante naaagem deve ser rigorosamente
respeitado.

2.5. Estudos de Eficacia

Estudos mostraram que um més apdés a vacinacao rigriif® doses), os niveis de
soroprotecéo foram del00% para os poliovirus vecti@os 1 e 3 e de 99% a 100% para o tipo
2.

A resposta a vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inatajaplode ser reduzida se a pessoa estiver
fazendo o uso de algum tratamento imunossupressorse 0 paciente tiver alguma
imunodeficiéncia. Nestes casos, recomenda-se omadia da vacinacdo até o final do
tratamento ou da doencga. Entretanto, em pacieotasimunodeficiéncias crbnicas, como por
exemplo, em pacientes com HIV, a vacinacdo € resdat®a mesmo que a resposta a essa
vacina seja limitada.

2.6. Uso Simultaneo com Outras Vacinas

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) pode administrada simultaneamente com
qualquer outra vacina recomendada pelo Programaomdcde Imunizacées. Em caso de
administragdo concomitante, devem ser utilizad@setites agulhas e sitios de administracao.

2.7. Esquema vacinal

O esquema vacinal sera sequencial (VIP/VOP) de@udaltses para criangas menores de
1 ano de idade que estiverem iniciando o esquerinalaA VIP devera ser administrada aos 2
meses (12 dose) e 4 meses (22 dose) de idadeQP ads 6 meses (32 dose) e 15 meses de idade
(reforco). A preferéncia para a administracado da &bs 2 e 4 meses de idade tem a finalidade
de evitar o risco, que € rarissimo, de evento adveds-vacinacao.

O intervalo entre as doses ¢é de 60 dias, podemdies¥0 dias, sendo que nos primeiros 6
meses de idade o intervalo minimo de 30 dias sscémendado se o individuo estiver sob
risco iminente de exposicdo a circulacdo viral, oopor exemplo, pessoas que se
deslocarao a regides endémicas ou em situacoasedsn doenca.

- Alguns esclarecimentos:

# A VIP so6 deve ser administrada em crianca de 2 smaseenores de 1 ano de idade
gue estiverem iniciando esquema vacinal;



‘1(33 Se a crianca tiver recebido como 12 dose, na rakenaacinacédo, a VOP, o esquema

serd completado com VOP;
Q Se a crianca tiver recebido a 12 dose e/ou 22 des€lP, devera seguir esquema

sequencial;
Q Se a crianca receber VIP aos 2 meses e por algutivanceceber VOP aos 4

meses, 0 esquema sera completado com VOP;

Quadro: Esquema vacinal sequencial VIP/VOP de acom com idade e vacina
recomendada, Brasil, 2012.

Idade Vacina
2 meses (idade minima — 6 semanas) Vacina inativada poliomielite — VIP
4 meses (intervalo minimo — 30 dias) VIP
6 meses Vacina oral poliomielite (atenuada) —
VOP
15 meses VOP

Nos primeiros 6 meses de idade, o intervalo minteo30 dias sO €
recomendado se o individuo estiver sob risco inti@ete exposicao a

circulacéo viral (exemplos: viajantes a regidesémnitas ou em surtos).
Autro leporfaute

2.8. Contraindicacoes

Qualquer individuo portador de alergia grave (damaf) a qualquer componente da
vacina. Como a VIP contém vestigios de estreptomjaieomicina, e polimixina B, existe um
risco tedrico de reacdes alérgicas em pessoayvemaiestes antibidticos.

Qualquer pessoa que ja apresentou quadro de re#&d@ica grave a uma vacinacao
anterior com VIP.

Pessoas com quadro clinico de doencas respirasumsiores leve a moderada, com ou
sem febre, reacdo local a uma dose prévia da vaeirsgpia antimicrobiana atual e, a fase de
convalescenca de doenca agudas@wcontraindicagdes para a vacinagcdo com VIP.

A amamentacao ndoterfere com o sucesso da imunizagdo com a VIP.

2.9. Precaucoes

Individuos gravemente doentes na ocasiao da vaordgvem, normalmente, esperar até
se recuperarem antes de serem vacinados. Pessoaieancas leves, como resfriados, podem
ser vacinados. Orientacdo médica deve ser sokcitad

O potencial risco de apneia e a necessidade detoreamento da respiracdo de 24 a 72
horas devem ser considerados apds a administrag@actha para imunizacao primaria de bebés
prematuros (nascidos com menos de 28 semanas)oipptimente para aqueles com histérico de
imaturidade respiratéria. Como os beneficios daneapara esse grupo sao muitos, a vacinacao
nado deve ser adiada e nem evitada.

Pode ser administrada a uma criangca com diarréia.

Como toda vacina injetavel, a vacina VIP deve s#miaistrada com cuidado em
pacientes com trombocitopenia, ou problemas de utag@ip, uma vez que pode haver
sangramento nesses pacientes.

Antes da injecdo da vacina VIP o responsavel ptairastracdo precisa tomar todas as
precaucdes conhecidas para prevencao de reacfigsaslé outras.



A vacina inativada poliomielite ndo deve ser usamalacontrole de surtos da doenca se a
vacina oral poliomielite estiver disponivel.

2.10. Eventos adversos pos-vacinacao (EAPV):

A vacina VIP esta licenciada em mais de 60 paisgesanhecida por ser bem tolerada e
nao causar eventos adversos sérios, e a maioriadiegluos vacinados nao apresenta nenhum
EAPV.

No entanto, uma vacina, como qualquer medicamgudde causar serios problemas,
como reacdes alérgicas graves, dentre outras, ponésco de uma vacina poliomielite causar
danos graves é extremamente pequeno.

Como é uma vacina injetavel e quando administradiadamente, reacbes no local de
aplicacdo podem ocorrer e sdo os EAPV mais descrito

» Eritema: pode ocorrer em 0,5% a 1,5% dos meno@saaos;

* Enduracgéo: ocorre em 3% a 11% dos vacinados;

» Hiperestesia ou sensibilidade local aumentada qoetonanual: de 14% a 29%
dos vacinados

Quando associada a outras vacinas, como a DTRwaEteiras), DTPa (acelular) com
ou sem associacfes a Hib e HepB, ndo ha relatevetgos adversos esperados com estas
vacinas quando administradas isoladamente (dadssfatwmicantes Sanofi Pasteur e GSK,
publicados e n&o publicados).

Estudo retrospectivo realizado pelo sistema ddicextbes de EAPV dos Estados Unidos
da América (VAERS/CDC/USA), no periodo de 1991 #®8l9verificou-se que os EAPV
notificados com a VIP em comparacdo com a VOP péesantaram diferencas entre os tipos e
a freqiiéncia dos eventos adversos notificados,ctaiso febre, convulsdes e reacgdes locais,
porém ambas as vacinas (VOP/VIP) eram administradasciadas com outras vacinas. A
incidéncia de reacgOes alérgicas foi discretamera®mapds administracdo da VIP, mas nao
houve nenhum caso de anafilaxia notificado.

Eventos neurolégicos como a sindrome de GuillaiméBgdSGB) ndo excedeu a
incidéncia de base da doenca. Segundo Plotkin,,20@8ranca a taxa de incidéncia desta
sindrome é de 3 por 100.000 doses administradasff$asteur, dados nao publicados).

O controle e reducdo da poliomielite associada aloyprus selvagem e estudos
epidemiolégicos (biologia molecular) evidenciararasas originados do poliovirus Sabin
vacinal, geneticamente modificados: poliomieliteafiica associada a vacina (PPAV) e surtos
de poliomielite originados da circulacdo de derosdo poliovirus vacinal (cVDPV).

Friedrich, 1997, em estudos de caracterizacdo milalede cepas de poliovirus isoladas
no Brasil a partir de casos de poliomielite pacaite também de casos classificados como
Sindrome de Guillain-Barré, mielite transversa ealgia facial demonstraram que as cepas
isoladas eram derivadas da vacina Sabin e que @riana@las cepas analisadas apresentavam
modificagbes gendmicas conhecidas de promoverenoviaewléncia. A associacdo temporal
entre o isolamento destas cepas no Brasil sugeru eptas doencas podem, também, ser
desencadeadas, raramente, por poliovirus.vacinais.

Conforme normas do Programa Nacional de Imunizagdesa suspeita d
Eventos Adversos Graves devem ser notificados aNLGP
Avisor leuporfaute

2.11. Vigilancia eventos adversos pos-vacinagédo (XEV)

A vacina VIP ja é conhecida e utilizada por outros paises, mas demdoinicio de
utilizacdo no calendario basico de vacinacdo danca do Brasil, 0 manejo apropriado dos



EAPV é essencial para se avaliar a seguranca diuforee dar resposta rapida a todas as
preocupacdes da populacdo relacionadas as vacinas.

Estas atividades requerem notificacdo e invagslig rapida do evento que porventura
possa ocorrer.

Todos os profissionais da saude que tiveremheximento da suspeita de EAPV,
incluindo erros programaticos ou operacionais (l@rolas na cadeia de frio, erros de preparagéo
da dose ou erros na via de administracao), devertiitccar os mesmos as autoridades de saude.

& Atencdo especialdeve ser dada a notificagdo dos seguietentos adversos
graves o0s quais deverabODOS SER INVESTIGADOS:
v' Anafilaxia;
v' Convuls6es em geral;
v' Obitos subitos inesperados;
v' QOutros EAPV graves ou inusitados; e
v' Erros programaticos ou operacionais.
Q Atencado especiatlevera ser dada, também, com o aparecimen®INAIS’ , ou
seja, informacgéo sobre possivel causalidade entrevento adverso e uma vacina:
v EAPV conhecidos e para os quais houve mudanca di€ipae intensidade ou
frequéncia;
v Normalmente é necessaria a existéncia de mais denofificacdo para que seja
gerado um sinal, mas, dependendo da gravidade dateeve da qualidade da
informacé&o, pode ser gerado um sinal com apenagsinioa notificacao.
v A identificacdo de um sinal demanda uma explicadioional: VIGILANCIA
CONTINUA OU APLICACAO DE PROCESSO DE INVESTIGACAO.

2.12. Fluxo de informacdes para a vigilancia dos B

Todos os eventos compativeis com notificacdo devazguir o fluxo descrito no Manual
de Vigilancia Epidemioldgica de EAPV do Ministéda Saude.

A notificacdo é um mecanismo que ajuda a manteo atisistema de monitoramento e o
estado de atencdo permanente do trabalhador de padéa a deteccdo dos EAPV. Salienta-se
ainda que em qualquer situacédo epidemiologicaEABYV _graves deverdo ser_comunicados
dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, doeivel local até o nacional sequindo o
fluxo determinado pelo PNI

E importante destacar que as notificacdes deverdnap pela
gualidade no preenchimento de todas as variaveitides na ficha d

notificacao/investigacéo de EAPV do PNI.

Avisor leuporfaute

3. Vigilancia Epidemioldgica das Paralisias Flacias Agudas e Poliomielite (PFA/PAlio)

O principal objetivo da Vigilancia Epidemiolégicanganter o Brasil livre da circulagcéo
do poliovirus selvagem, e especificamente, monitaracorréncia de casos de paralisia flacida
aguda (PFA) em menores de 15 anos de idade; acbampan avaliar o desempenho
operacional do Sistema de Vigilancia Epidemiologlea PFA no pais (VE PFA/PGlio).

Para isso, todo caso de PFA a esclarecer, em nseder@uinze anos osuspeitade
poliomielite em individuo de qualquer idade procadede paises com circulacao de poliovirus
selvagem nos ultimos 30 dias, deve ser obrigatemdéennotificado, investigado imediatamente,



digitado no Sistema de Informacdo de Agravos deifisla¢do (SINAN), coletado uma
amostra de fezes até o 14° dia do inicio do défioitor para isolamento viral e esclarecimento
do diagnostico, e encerrado no SINAN em até 60atias a notificagéo.

A qualidade da VE PFA é avaliada com base nosirseguindicadores de desempenho
operacional: 1) Taxa de notificacdo, 2) Investigagaidemiologica em até 48 horas; 3) Coleta
de uma amostra oportuna de fezes e 4) Proporcawtifecacdo semanal negatipasitiva.
Exceto para a taxa de notificacdo que a meta édainimo 1 caso/100.000 < 15 anos, para
os demais indicadores a meta minima esperada 6%e 8

Garantir a qualidade da vigilancia e, principalteelo diagnéstico seguro e oportuno
das PFA ndBrasil constitui um desafio a ser enfrentado denfointegrada e articulada pelos
profissionais de saude, técnicos e gestores doed®dos os niveis do sistema. Para isto, a
Secretaria de Vigilancia em Saude do MinistérioSa@a@ide, tem investido continuamente para
tornar a vigilancia das PFA cada vez mais sengvetpecifica, capacitando e atualizando
profissionais que atuam no setor, aperfeicoandegistros,asinvestigacoese as conclusdes de
cada caso.



Figura 3. Indicadores de Qualidade da Vigilancia Emlemioldgica das Paralisias Flacidas
Agudas/Poliomielite, por Estado e Regido, Brasil-20.

Unidades | Populacdo g;g:s g;g;s Notifica_géo Investigacdo Ao(I:e?qlﬁzla Taxa dg
Federadas 0 a 14 anos Esperados Notificados Negativa 48 horas de Fezes Notificacdo
Brasil 45.932.295 459 561 96 98 76 1,2
RO 424.320 4 16 99 100 88 3,8
AC 247.230 2 7 90 100 100 2,8
AM 1.156.013 12 19 97 90 79 1,6
RR 148.881 2 2 90 100 100 1,3
PA 2.354.401 24 24 92 100 42 1,0
AP 221.860 2 6 100 100 100 2,7
TO 397.972 4 4 98 100 50 1,0
NO 4.950.677 50 78 95 98 72 1,6
MA 2.034.076 20 22 97 100 86 1,1
PI 830.036 8 13 99 100 92 1,6
CE 2.188.250 22 31 96 100 94 1,4
RN 786.002 8 14 97 100 86 1,8
PB 952.881 10 18 98 83 89 1,9
PE 2.256.769 23 29 98 100 55 1,3
AL 910.361 9 10 100 100 100 1,1
SE 556.222 6 17 99 100 94 3,1
BA 3.590.094 36 36 100 92 86 1,0
NE 14.104.691 141 190 99 95 85 1,3
MG 4.394.021 44 59 95 100 85 1,3
ES 811.642 8 13 91 89 77 1,6
RJ 3.385.639 34 34 99 100 44 1,0
SP 8.860.918 89 91 99 100 66 1,0
SE 17.452.220 175 197 93 97 69 11
PR 2.391.500 24 26 84 100 77 1,1
SC 1.362.313 14 14 98 100 79 1,0
RS 2.229.504 22 10 94 100 90 0,4
SU 5.983.317 60 50 93 100 80 0,8
MS 611.713 6 6 96 100 83 1,0
MT 779.635 8 18 100 100 83 2,3
GO 1.441.549 14 17 97 100 76 1,2
DF 608.493 6 5 100 100 60 0,8
CO 3.441.390 34 46 97 100 78 1,3

Fonte: PESS/UVRI/CGDT/DEVIT/SVS/MS
*Vermelho = UF e Regifes que ndo atingiram a metdamai de 1/100.000 hab. < 15 anos

Data: 02/04/2012
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4. Registro de doses administradas da vacina inasida poliomielite (VIP)

Recomendada para criangas <5 anos de idade gemnesiniciando esquema de
vacinacao contra poliomielite.
Esquema vacinal: trés doses com intervalo miniend8Qdias entre as doses e um reforco

aos 15 meses:
2 D1 com a vacina inativada poliomielite (VIP)

‘f;?) D2 com a vacina inativa poliomielite (VIP)
O

D3 com a vacina oral poliomielite (VOP)
REF (refor¢co) com a vacina oral poliomielite (VOP)

(Crianc;as gue iniciaram o esquema vacinal contrepalite utilizando)
vacina oral VOP, ndo fardo uso do esquema sequievitkdVOP para
complementar esquema.

Criancas dos Centros de Referéncia de Imunobiaédgispeciais (CRIE)
Aviso luportzite | quUe fazem uso da vacina VIP, ndo fardo uso do ssmusequencial
kVIPNOP, complementando o esquema vacinal somemeacvacina VIPJ

O boletim e o sistema de informacdo API possiifiegistro de doses aplicadas em
criancas <5 anos de idade, com campos que cormspoas idades de <1 ano; 1, 2, 3 e 4 anos,
garantindo que ao realizar o esquema sequencid/@IP em criancas entre um ano a <5 anos,
0 registro seja realizado na grade e campos cerreto

No caso de vacinacéo de criangdsanos de idade o registro devera ocorrer nas geade
campos especificos das vacinas Poliomielite Or@R)/e Poliomielite Inativada (VIP).

Situacéo Esquema Sequencial Observacgao Atencéo
VIP/VOP

Crianca com dois Sera mantido o esquemsi Crianca néo fara A Nao sera recomendaco
meses de idade ' vacinal com a vacina uso da vacina 0 esquema sequencial
com a D1 da VOP e digitado na caixa VIP. VIP/VOP

vacina VOP e especifica da vacina VO

criancas com 2

meses ou mais

com a D1 e D2 di

vacina VOP

Crianca com Sera mantido o esquemacCrianca nao fard | Nao sera recomendaco
esquema especialvacinal com a vacina VIP uso da vacina 0 esquema sequencial
contra e digitado na caixa VOP naD3e VIP/VOP

poliomielite especifica da vacina VIF Reforco

iniciado com a

vacina VIP nos

CRIE

Crianca que no | Crianca iniciara esquem; Doses da vacina
momento da sequencial VIP/VOP (D1 VOP

vacinagdo estqd | VIP) e serd agendada as administradas
com 2 meses de demais doses do esquer entre 0 e <2
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idade e tem uma (D2 VIP, D3 e REF

dose da VOP

recebida entre 0 i Deveréao ser registradas

<2 meses de
idade

Crianca <1 ano
iniciando o

esquema vacinal VIP/VOP (D1 e D2 com
de rotina contra ' a VIP e D3 e REF com &

poliomielite

VOP).

na caixa especifica do
esquema sequencial
VIP/VOP.

Crianca fara uso do
esquema sequencial

VOP)

meses de idade
nao serao
consideradas par
0 esquema de
rotina.
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www.paho.org (Panamerican Health Organization)
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