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Apresentacao

O Ministério da Satde, por meio da Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
do Departamento de Vigilancia Epidemioldgica da Secretaria de Vigildncia em Saude (SVS), rea-
lizara, no periodo de 8 de margo a 21 de maio de 2010 a Estratégia Nacional de Vacinacao Contra
o Virus da Influenza Pandémica (HIN1) 2009. Esta agdo visa contribuir para a redugdo de morbi-
mortalidade pelo virus da influenza (HIN1) 2009 e manter a infraestrutura dos servigos de saude
para atendimento a populagao.

A estratégia de vacinagdo fundamentou-se — conjuntamente — na analise de varios fatores, entre
eles, a situagao epidemioldgica no Brasil, a vigéncia da segunda onda da pandemia no hemisfério
norte, a gravidade da doenga, o risco de adoecer e morrer e a disponibilidade da vacina.

O governo brasileiro, com base nas experiéncias de outras campanhas de imunizagées, estreitou,
ainda mais, a parceria com as Sociedades Cientificas (Cardiologia, Endocrinologia e Metabologia,
Imunizagdes, Pediatria, Pneumologia e Tisiologia), Associagao Médica Brasileira (AMB), Associagao
Brasileira de Enfermagem (ABEN), Federagao Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obs-
tetricia (Febrasgo), o Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (Conass), o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Satde (Conasems) e um conjunto de institui¢des, a exemplo
do Conselho Federal de Medicina (CFM), nicleos de educacio e satde coletiva, bem como institui-
¢oes que tém assento no Comité Técnico Assessor do Programa Nacional de Imunizag¢des (CTAI),
para estabelecer a estratégia de enfrentamento da influenza pandémica (HIN1) 2009.

A pandemia causada pelo virus influenza pandémica (HIN1) 2009, associada a sua viruléncia,
constitui-se em grande desafio para a saude publica e nesse sentido os paises membros da Orga-
nizagao Mundial e da Organizagdo Pan-Americana da Satde (OPAS) acordaram a realizagdo da
vacinagao, nao para conter a epidemia, mas para preparar os paises para enfrentar a segunda onda
da pandemia.

O Ministério da Saude objetiva com este Informe Técnico Operacional, revisado, presencialmen-
te, com todas as Secretarias Estaduais de Saude orientar a estruturagao e a avaliacdo da estratégia
nacional de vacinagdo contra o virus da influenza pandémica (HIN1) 20009.

O éxito dessa maior campanha de vacinagdo do planeta é creditado ao imenso esfor¢o coorde-
nado do Sistema Unico de Saude, mas, sobretudo, aos milhares de trabalhadores, civis e militares,
do setor publico, privado e do terceiro setor que levardo a vacina a cada brasileiro.

JOSE GO MPORAO
Ministro stado da Sadade



Estratégia Nacional de Vacinacdo contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) 2009

1.Introducao

1.1.Influenza Pandémica (H1n1) 2009: Descricao e Histérico

A influenza ou gripe ¢ uma infecgdo viral aguda do sistema respiratorio, de distribuigao global e
elevada transmissibilidade (Brasil, 2002). Os virus influenza sdo compostos de RNA de hélice tnica,
da familia dos Ortomixovirus, e subdividem-se em trés tipos A, B e C, de acordo com sua diversida-
de antigénica. Os virus podem sofrer mutagdes, ou seja, podem passar por transformagdes em sua
estrutura. Os tipos A e B, comparados ao tipo C, tém maior poder de causar a doenga (morbidade) e
morte (mortalidade). As epidemias e pandemias, geralmente, estao associadas ao virus influenza A.

A doenga inicia-se, clinicamente, com a instalacao abrupta de febre alta, em geral acima de 38°C,
aferida ou mencionada, seguida de mialgia, dor de garganta, prostracao, dor de cabega e tosse seca.
A febre ¢ o sintoma mais importante, com duragdo em torno de trés dias. Com a progressio da
doenga, os sintomas respiratorios tornam-se mais evidentes e mantém-se em geral por trés a quatro
dias, apos o desaparecimento da febre.

As principais caracteristicas do processo de transmissao sao:

a) alta transmissibilidade, principalmente em relacido a influenza A;

b) maior gravidade entre os idosos, as criangas, os imunodeprimidos, os cardiopatas e os pneumopatas;

¢) rapida variagdo antigénica do virus influenza pandémica, favorecendo maior suscetibilidade da
populacéo; e

d) circulagao dos virus entre aves selvagens e domésticas, suinos, focas e eqiiinos, que, desse modo,
também tornam-se em reservatdrios dos virus, constituindo-se, assim, em uma zoonose.

Os sintomas da influenza ou gripe, muitas vezes, sio semelhantes aos do resfriado comum, que
se caracterizam pelo comprometimento das vias aéreas superiores como congestao nasal, rinorreia,
tosse, rouquidao; febre variavel e, com menor frequéncia, mal-estar, mialgia e cefaleia. O quadro
do resfriado comum, geralmente, é brando, de evolugdo benigna (de dois a quatro dias), podendo,
no entanto, ocorrer complicagdes como otites, sinusites e bronquites; e quadros graves de acordo
com o agente etioldgico em questao.

O principal agente causal do resfriado ¢ o Rhinovirus (mais de 100 sorotipos), mas também pode ser
causado pelo virus Parainfluenza, Coronavirus, Virus Sincicial Respiratério, Adenovirus, Enterovirus.
Outros agentes infecciosos podem provocar sintomas respiratdrios que simulam um quadro de res-
friado comum, como a Clamydia pneumoniae e a Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus sp. Agravos
ndo infecciosos, do mesmo modo, podem apresentar sintomas do resfriado comum (tosse, congestao
nasal, rinorreia, rouquidao e dor de garganta), a exemplo da rinite alérgica (mais comum), da polipose
nasal, da rinite atrdfica, alteracdes do septo nasal e a presenca de corpo estranho na cavidade nasal.

As primeiras suspeitas de infeccdo pelo virus Influenza ocorreram por volta do século V a.C,,
identificadas por Hipdcrates, conhecido como pai da medicina, que relatou casos de uma doenga
respiratdria que, em algumas semanas, matou muitas pessoas e depois desapareceu.

A primeira epidemia de gripe relatada foi em 1889, quando morreram cerca de 300 mil pessoas,
principalmente idosos, em decorréncia de complicagdes, como pneumonia bacteriana secunda-
ria. Em 1918, a epidemia conhecida como Gripe Espanhola acometeu cerca de 50% da populagao
mundial e vitimou mais de 40 milhoes de pessoas. No Brasil, aproximadamente 65% da populagao
foram infectados e mais de 35 mil pessoas morreram.

A gripe asiatica e a de Hong Kong sao as epidemias mais recentes e de maior repercussao, jun-
tamente com a gripe aviaria. A primeira, em 1957, matou, em seis meses, cerca de um milhao de
pessoas em todo o mundo. A segunda, em 1968, produziu uma epidemia de grande extensao, que
se propagou ao mundo, seguindo as mesmas linhas de difusdo da gripe asiatica.
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Estratégia Nacional de Vacinagdo contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) 2009

No periodo de 1976 a 1978, ocorreram a gripe de Nova Jérsei e a gripe russa. Essa tiltima infectou,
sobretudo, criangas e adultos jovens.

Em 2003, foi reportado um surto da gripe avidria na Asia, que levou as autoridades a sacrifica-
rem dezenas de milhoes de aves de criagdo. A doenga, desde entdo, atingiu 121 pessoas e matou
62 naquele continente.

Em meados de margo de 2009, o México registrou os primeiros sintomas da influenza pandémica
(HINT) 2009. Atualmente, 212 paises registram casos da doenga, dentre eles o Brasil.

1.2. Situacao Epidemioldgica da Influenza Pandémica (H1N1) 2009

Segundo o boletim n° 88 da Organiza¢ao Mundial da Satde (OMS), disponivel no site http://
www.who.int/csr/don/2010_02_19/en/index.html, até 19 de fevereiro de 2010, mais de 212 paises
tém casos confirmados de influenza (HIN1) 2009, com, pelo menos, 15.921 6bitos.

A infecgdo da gripe humana tem sido reduzida em quase todos os paises dos Hemisférios Norte
e Sul, onde ela é relatada. Entretanto, o virus da influenza pandémico (HIN1) 2009 continua a
ser predominante entre todos os subtipos.

A OMS continua acompanhando a evolugio e a circulagio mundial do virus da gripe, incluindo a
pandémica, a gripe sazonal e outros virus circulantes, ou com o potencial de infectar os seres humanos.

No Brasil, a descrigdo epidemioldgica dos casos confirmados para influenza pandémica
(HINT) 2009 remete-se ao periodo de 24/4/2009 a 02/01/2010, o que corresponde as semanas
epidemiolodgicas (SE) de 16 a 52. As informagdes foram obtidas a partir do banco de dados Sinan
Web para pandemia de influenza (HIN1) 2009.

A pandemia foi dividida em duas fases epidemioldgicas e operacionais distintas. Sao elas:

» Fase de contengao: periodo em que o virus estava se disseminando no mundo e os casos estdo
relacionados as viagens internacionais ou contato com pessoas doentes que tenham realizado
viagens internacionais. Nesta fase, as a¢des de vigilancia e resposta buscaram reduzir a disse-
minagio do virus no pais, visando proteger a populagio e instrumentalizar o Sistema Unico de
Saude (SUS), além de permitir o acimulo de maior conhecimento para o enfrentamento do
evento. Nesta fase, o sistema apresentou maior sensibilidade, principalmente com as a¢des de
vigilancia em pontos de entrada (portos, aeroportos e passagens de fronteira), onde se buscava
identificar a maioria dos casos suspeitos. Epidemiologicamente, esta fase compreendeu da semana
epidemioldgica (SE) 16, periodo de identificagdo dos primeiros casos suspeitos, a SE 28, periodo
da declaragdo de transmissao sustentada.

» Fase de mitigacao: é a fase atual e compreende o periodo desde a SE 29, ap6s declaragio de
transmissao sustentada do virus da influenza pandémica em todo o territério nacional. Nesta
fase, o sistema vem apresentando maior especificidade nas acoes de vigilancia. As agdes de con-
trole de pontos de entrada perdem a relevancia e a assisténcia apresenta maior demanda, onde
se busca reduzir a gravidade e mortalidade.

Neste periodo, foram confirmados casos em todas as regides. O periodo de maior incidéncia
foi durante a semana epidemiolodgica (SE) 31, refletindo o padrao observado nas regides Sul e
Sudeste, as mais afetadas, seguido das regides Centro-oeste e Nordeste.

A tendéncia de redugdo de casos de Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) inicia-se a
partir da SE 33, incluindo casos confirmados por Influenza Pandémica (H1N1) 2009.

A andlise dos dados da fase de mitigagdo contempla apenas os registros com data de inicio dos
sintomas no periodo da SE 29 a 52 (19/07/2009 a 02/01/2010), referentes ao ano epidemioldgico
de 2009. Nesta fase, houve um predominio de casos na regido Sul do pais, representando 56%
(46.244/82.209) dos registros (Grafico 1).
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Grafico 1. Distribuicao de casos de SRAG, segundo classificacao para influenza pandémica (H1N1) 2009 e
semana de inicio dos sintomas. Brasil, 2009

Total de registros em 2009 (n=85.707 registros)
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Fonte: Sinan/SVS
* Confirmacdo por critério laboratorial ou clinico-epidemioldgico e considera os casos graves da fase de contengdo.
Observagdo: dados sujeitos a revisao até 30 de abril de 2010, conforme normas técnicas para encerramento do ano epidemioldgico de 2009.

Considerando a curva epidémica dos casos de SRAG, observa-se que, na avalia¢gdo nacional,
houve uma concentragao de casos na SE 31 (02 a 08/08). Entre o pico da distribui¢do e a SE 52,
observa-se uma reducdo de 99,5% (31/56.616) de casos confirmados.

De acordo com os dados do Sinan Web, os casos confirmados tém quadro clinico variando entre
leve e moderado, com predominio dos seguintes sinais e sintomas: febre, tosse, coriza e mialgia
(Gréfico 2).

Grafico 2. Distribuicao de sinais e sintomas dos casos de sindrome gripal confirmados para influenza
pandémica (H1N1) 2009. Brasil, 2009
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Fonte: Sinan influenza on-line - Acesso: 16/01/2010
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Os sinais e sintomas mais frequentes foram febre (93,9%) e tosse (92,6%); ambos faziam parte
da definigdo de caso, na época.

Na fase de contengdo, houve uma inversdo em relagdo ao sexo, com predominio do feminino em
57% dos casos. Nesta fase, observou-se acometimento de maior nimero de gestantes, sendo que
mulheres em idade fértil (MIF) foram 14.989 (65,9%) e 2.694 gestantes (18%), no periodo em questao.

As condic¢des que favorecem a complicacgéo por influenza pandémica (H1N1) 2009, evidencia-
das, sao:

a) pessoas com menos de dois anos e maior que 60 anos;

b) gestantes;

c) pessoas portadoras de doenga cronica cardiovascular, pneumopatias, renal cronico, hematoldgica,
imunossupressora, metabolica, genética e neuroldgica.

A presenga de comorbidade pode colaborar para uma evolucéo clinica com complicacdes. Do
total de casos confirmados, 21,6% (957/4.434) dos registros apontam algumas condigdes cronicas
de saude. O grupo das pneumopatias cronicas ¢ o mais frequente, em 20,1% dos casos; o grupo
de outras comorbidades a diabetes representa 5,3%. No entanto, apesar desses serem alteragdes
metabolicas, ndo é possivel precisar quantos foram registrados naquele grupo (Quadro 1).

Entre os casos com alguma condigao cronica associada, 60,3% (577/957) desenvolveram SRAG
€ 20,6% (119/577) evoluiram para o 6bito.

Quadro 1. Distribuicao dos grupos de doencas cronicas correlacionadas com a influenza pandémica (H1N1)

2009. Brasil, 2009

Grupo de doencas cronicas n %
Penumopatia 192 20,1
Cardiopatia 106 11
Doencas metabélicas 98 10,2
Imunodepressao 92 9,6
Doenga renal 43 4,5
Hemoglobinopatia 20 2,1
Outras comorbidades 524 54,8

- Diabetes 28 53

-Obesidade mérbida 2 0,4

Fonte: SinanWeb, até a SE 52.

O Sistema de Vigilancia Sentinela de Influenza foi implantado em 2000 e conta atualmente com
62 unidades de saude responsaveis pela coleta de amostras e organizagao de dados epidemioldgicos
agregados por semana epidemiologica (propor¢ao de casos suspeitos de sindrome gripal (SG) em
relagdo ao total de atendimentos - % SG).

Esses dados sdo registrados e monitorados no SIVEP_Gripe, sistema de informagao exclusivo para
essa vigildncia sentinela. As unidades de saude sentinelas estdo distribuidas em todas as unidades
federadas, sendo trés em municipios de fronteira internacional. Além de permitir o monitoramento
da demanda por atendimento por SG nas unidades sentinelas, esse sistema tem entre seus objetivos
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a identificagdo dos virus respiratorios que circulam no pais, das novas cepas, o que contribui para
a adequagio da vacina contra influenza utilizada anualmente.

O Ministério da Satide reforga a importéncia da notificagdo e investigagao oportuna dos casos sus-
peitos da nova gripe, para que as medidas de prevengao e controle possam continuar sendo efetivas.

A Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Saude, em articulagdo com as Secretarias
de Saide dos estados e municipios, recomendam o monitoramento dos casos graves que evoluem
para o o6bito independente da sintomatologia, para um maior controle de influenza pandémica
(HINT) 2009 e de sua possivel segunda onda.

2.Estratégia Nacional de Vacinacao Contra o Virus da Influenza Pandémica (H1N1) 2009

A estratégia nacional de vacinagdo sera realizada em cinco etapas com defini¢do de grupos
prioritérios.

2.1.0Objetivos

2.1.1. Objetivo Geral

Contribuir para a redugdo de morbimortalidade pelo virus da influenza (HIN1) 2009 e manter
a infraestrutura dos servigos de satide para atendimento a populagéo.

2.1.2. Objetivos Especificos

 Reduzir o risco de expansdo da transmissao do virus da influenza pandémica (HIN1) 2009.

« Vacinar os trabalhadores de satde para que os servicos de satide sejam mantidos em pleno fun-
cionamento e capazes de atender e dar respostas adequadas e em tempo oportuno a populagdo
que venha adoecer em razao da pandemia.

 Vacinar os grupos prioritarios pelo maior risco de desenvolver complicagdes e morrer.

2.2, Grupos Prioritarios a Serem Vacinados

No dia 29 de abril de 2009, apds a realizagao da terceira reunido do Comité de Emergéncia da
OMS, conforme estabelecido no RSI 2005, a Diretora Geral da OMS, Dra. Margaret Chan, elevou
o nivel de alerta da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) da fase 4
para fase 5. De acordo com a OMS, a fase 5 significa a ocorréncia de disseminagdo do virus entre
humanos com infec¢do no nivel comunitario em pelo menos dois paises de uma mesma regiao da
OMS (neste caso as Américas).

Na declaragdo da Diretora Geral destacam-se os seguintes aspectos:

» medidas eficazes e indispensaveis deveriam incluir a intensificagdo da vigilancia, detecgdo pre-
coce, tratamento dos casos e controle das infec¢des em todos os servigos de saude;

o necessidade de que as empresas produtoras de medicamentos antivirais avaliassem suas ca-
pacidades e todas as op¢des para ampliar sua producédo, assim como, os fabricantes de vacina
contribuissem para a produ¢do de uma vacina contra influenza pandémica.

Desde 11 de junho, segundo a OMS, a pandemia passou a fase 6, ou seja, ja havia disseminagao
da infec¢ao entre humanos, no nivel comunitario, ocorrendo em diferentes regides do mundo. Esta
situagdo cumpria o critério para defini¢ao de pandemia estabelecida no RSI.
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Estratégia Nacional de Vacinacdo contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) 2009

Todos os fatos que ocorrem no Brasil e no mundo sao minuciosamente acompanhados por este
Ministério, que vem se preparando para o enfrentamento de uma segunda onda pandémica desde
2009. Entre outros aspectos, a preparagao inclui a estratégia de vacinagao da nossa populagao, cujas
linhas gerais estdo sendo tragadas a partir:

1. Situagdo epidemioldgica da influenza pandémica no Brasil.
2. Observacao da 2* onda no Hemisfério Norte.

3. Recomendagao do Comité Técnico Assessor do Programa Nacional de Imunizagdes PNI/SVS/
MS.

4. Recomendagdes da OMS e Organizacao Pan-americana da Saude (OPAS) para definir publicos
prioritarios.
5. Articula¢do com sociedades cientificas!, CFM, AMB, ABEN, Conass e Conasems.

6. Critério de sustentabilidade dos servigos de satide para organizar a estratégia, visando nao haver
esgotamento na capacidade de atendimento oportuno a populagao.

7. Fornecimento de vacinas pelos laboratdrios produtores em tempo oportuno, ou seja, antes da
sazonalidade esperada para a segunda onda pandémica.

Com base na avalia¢io — em conjunto — desses sete componentes, foram definidos os grupos
prioritarios a ser incluidos na estratégia de vacinagao, conforme descrigao abaixo.

Esse processo envolveu uma série de eventos nacionais e internacionais, culminando em reuniio,
por convite e coordenada presencialmente pelo Ministro da Saude - José Gomes Temporao, com
os presidentes das entidades nominadas no item 5 acima.

O publico prioritario da vacinagao no Brasil sera formado pelos grupos populacionais:
a) trabalhadores de saude;
b) populac¢ao indigena aldeada;
c) gestantes em qualquer idade gestacional;
d) criancas com idade entre seis meses e menores de dois anos (um ano 11 meses e 29 dias);

e) pessoas portadoras de doengas cronicas (conforme listagem definida pelo Ministério da Saude,
em conjunto com sociedades cientificas);

f) pessoas com mais de 60 anos portadoras de doengas cronicas; e
g) adultos com idade de 20 a 39 anos.

O quantitativo estimado da populagdo a vacinar é cerca de 92 milhdes de pessoas. Na Tabela 1,
apresenta-se a estimativa dos grupos prioritarios, segundo unidade federada.

1) Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), de Cardiologia, de Pneumologia, de Endocrinologia,de Imunizagdes, das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia, de Medicina de Familia e Comunidade, de
Geriatria e Gerontologia.
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Estratégia Nacional de Vacinacdo contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) 2009

2.2.1. Caracterizag¢des dos grupos prioritarios e recomendagoes

A seguir serd apresentada a caracterizagdo por grupo a ser vacinado, considerando as particu-
laridades para o éxito da estratégia.

2.2.1.1. Trabalhadores de satde

Para esta estratégia serdo considerados os servigos cujos trabalhadores de satde estao sob po-
tencial risco de contrair a infec¢ao pelo virus influenza pandémica (HIN1) 2009, pelo contato
com possiveis suspeitos da doenga, especialmente aquele trabalhador cuja auséncia compromete
o funcionamento do servigo.

Estao incluidos os trabalhadores da Atengao Bésica (Estratégia Saude da Familia e unidades do
modelo tradicional), das unidades de média e alta complexidades que estdo sendo consideradas
referéncias para internagao dos portadores/suspeitos, bem como aqueles profissionais de laborato-
rio que realizam sorologia para o HIN1, os que atuam na investigagao epidemiologica dos casos,
os que desenvolvem agdes nos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI). A vacinagdo deste
grupo tem como principal finalidade manter em funcionamento os servigos de saide envolvidos
na resposta a pandemia.

Para o planejamento da a¢do, torna-se oportuno a identificagao dos servigos e o levantamento do
quantitativo dos trabalhadores de satide envolvidos na resposta pandémica nos diferentes niveis de
complexidade da rede de satude, contemplando médicos, equipes de enfermagem, recepcionistas,
pessoal de limpeza, seguranga, motoristas de ambuléncias, equipes de laboratério e profissionais
que atuam na vigilancia epidemiologica dos casos suspeitos.

O envolvimento de associagdes profissionais, sociedades cientificas, da dire¢ao dos servigos
de satude e dos gestores, na mobilizagdo dos trabalhadores, podera ser importante suporte para
os organizadores, seja para o levantamento, seja para definir a melhor forma de operacionalizar
a vacinagao.

A operacionalizagdo da vacinagao se dara no periodo de 8 a 19 de margo (12 etapa da estratégia).
Diferentes mecanismos para alcance desse grupo dependerao do porte do municipio e tamanho da
rede, visando a otimiza¢ao de recursos humanos, das vacinas e dos insumos.

2.2.1.2. Populagio indigena aldeada

A vacinagao sera indiscriminada para a toda populagdo indigena aldeada, a partir dos seis meses
de idade. Acontecera no periodo de 8 a 19 de margo, concomitante com a dos trabalhadores de
saude, na primeira etapa. A programacdo como de rotina ¢ articulada entre o Programa Nacional
de Imunizagoes (PNI) e a Fundagdo Nacional de Saude (Funasa).

2.2.1.3. Gestantes

A vacinagao das gestantes sera realizada no periodo de 22 de margo a 2 de abril (22 etapa da
estratégia).

As gestantes deverao receber a vacina contra Influenza pandémica (HIN1) 2009 sem adjuvante,
em qualquer idade gestacional. Para o planejamento da agdo, torna-se oportuno a identificagao,
localizagdo e o encaminhamento desse grupo para a vacinag¢ao, nas dreas adstritas sob responsabi-
lidade de cada equipe da Estratégia Satide da Familia ou da Atencdo Basica tradicional, conforme
organizagao de cada municipio.
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As agdes de mobilizagdo e comunicacao deverao atender as realidades locais e especificidades
do grupo, considerando que néo havera exigéncia quanto a comprovagao da situagdo gestacional,
sendo suficiente para a vacinagdo que a propria mulher afirme o seu estado de gravidez.

Cabe reforgar junto aos servigos e aos profissionais de satide que atendem as gestantes, a impor-
tdncia do encaminhamento e vacinagdo dessa populacao. A comprova¢ido da vacina administrada
deve ser feita no documento utilizado para o registro de outras vacinagdes (caderneta ou cartio).

A presente pandemia alerta no sentido de que as mulheres gravidas, particularmente, apresentam
alto risco e aumento da morbimortalidade com a influenza, e que devem ser vacinadas.

A vacina contra o virus influenza pandémico (HIN1) 2009 é segura e indicada para a gestante
em qualquer idade gestacional. Até o momento, ndo ha relato de ocorréncia de nenhum prejuizo,
sequer para a mae e/ou para o feto. Cita-se, também, que anticorpos transplacentarios anti-influenza
levariam a protegdo indireta dos recém-nascidos.

O Ministério da Satide e a Federagdo Brasileira de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo) recomendam
e reforcam a vacinagdo prioritaria das gestantes em qualquer tempo da gravidez. Nessa perspectiva, a
busca do apoio de sociedades de ginecologia e obstetricia locais ¢ importante para o éxito na cobertura
desse grupo.

2.2.1.4. Portadores de doengas cronicas

Esse grupo precisa ser protegido por ja se encontrar em situagdo de vulnerabilidade, podendo
apresentar quadros de maior gravidade e morte. A chamada comorbidade consiste na coexisténcia
de diferentes condi¢des patoldgicas em uma mesma pessoa.

A vacinagdo dos portadores de doengas cronicas sera realizada no periodo de 22 de marco a 2
de abril (2* etapa da estratégia), coincidindo com a vacinagdo das criangas com idade entre seis
meses e menores de dois anos e com a vacinagdo das gestantes, como ja referido.

Estao incluidos no grupo de portadores das doengas cronicas:
1. Pessoas com grande obesidade (Grau III), incluidas atualmente nos seguintes parametros:

+  criangas com idade igual ou menor a 10 anos com indice de massa corporal (IMC) igual ou
maior que 25;

*+  criangas e adolescentes com idade maior de 10 anos e menor de 18 anos com IMC igual ou
maior que 35;

+ adolescentes e adultos com idade igual ou maior de 18 anos, com IMC maior de 40;

N

individuos com doenga respiratoria cronica desde a infancia (ex: fibrose cistica, displasia bron-
copulmonar).

3. Individuos asmaticos (portadores das formas graves, conforme defini¢es do protocolo da
Sociedade Brasileira de Pneumologia;

4. Individuos com doen¢a neuromuscular com comprometimento da fun¢ao respiratdria (ex:
distrofia neuromuscular)

5. Pessoas com imunodepressdo por uso de medica¢do ou relacionada as doencas crdnicas;
6. Pessoas com diabetes;

7. Pessoas com doeng¢a pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e outras doengas respiratorias
cronicas com insuficiéncia respiratdria cronica (ex: fibrose pulmonar, sequelas de tuberculose,
pneumoconioses);

10 | Secretaria de Vigilancia em Saude/MS



Estratégia Nacional de Vacinacdo contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) 2009

8. Pessoas com doenca hepdtica: atresia biliar, cirrose, hepatite cronica com alteragdo da fungédo
hepatica e/ou terapéutica antiviral;

9. Pessoas com doenga renal: insuficiéncia renal cronica, principalmente em doentes emdialise;
10. Pessoas com doenga hematologica: hemoglobinopatias;

11. Pessoas com terapéutica continua com salicilatos, especialmente individuos com idade igual ou
menor de 18 anos (ex: doenca reumatica auto-imune, doenca de Kawasaki);

12. Pessoas portadoras da sindrome clinica de insuficiéncia cardiaca;

13. Pessoas portadoras de cardiopatia estrutural com repercussao clinica e/ou hemodinimica:
hipertenséo arterial pulmonar e valvulopatias.

14. Pessoas com cardiopatia isquémica com disfungao ventricular;
15. Pessoas com cardiopatia hipertensiva com disfuncéo ventricular;
16. Pessoas com cardiopatias congénitas cianoticas;

17. Pessoas com cardiopatias congénitas acianéticas, nao corrigidas cirurgicamente ou por inter-
vengdo percutanea;

18. Pessoas com miocardiopatias (Dilatada, Hipertrdfica ou Restritiva);

19. Pessoas com pericardiopatias.

A vacinagdo desse grupo dar-se-a nos proprios servigos de saude, pois, de modo geral, os
portadores dessas patologias frequentam as unidades de satide ou servigos de referéncia, sendo
acompanhados por profissionais de satude.

Na organizagdo da estratégia de vacinagao, as equipes de coordenagdo municipal e estadual
deverdo identificar esses servigos e articular agcdes para a convocagao ou visita de equipes modveis
onde sera possivel localizar e vacinar a populagao portadora de comorbidade.

Deve ser ressaltado que ndo sera necessaria a apresentagdo de comprovagao da vigéncia de do-
enga cronica, a pessoa apenas deverd identificar-se como tal. Entretanto, chama-se aten¢ao para
que, dentro do possivel, seja feita uma triagem utilizando as informagoes da equipe da Estratégia
Saude da Familia, de Agentes Comunitarios de Saude, bem como dos servigos de referéncia no
atendimento de comorbidades. A apresentacido de documento de identidade ou de cartio de va-
cinagao ¢ exigida, considerando que o registro da vacina no sistema de informagao sera feito por
faixa etdria e grupos prioritarios.

A comprovagao da vacina administrada deve ser feita no documento utilizado para o registro
de outras vacinag¢des (caderneta ou cartdo).

2.2.1.5. Populag¢dao com 60 anos e mais de idade portadora de comorbidade

Importante destacar que as pessoas com mais de 60 anos de idade portadores de algum desses
agravos receberdo as vacinas pandémica e sazonal. Os servigos devem realizar a vacinagdo desse
grupo na 4* etapa da estratégia (24 de abril a 7 de maio), periodo de realizagdo da campanha
nacional de vacinagdo do idoso, visando evitar a necessidade de duas visitas a unidade de saude
para a vacinagao.

Na administragdo das duas vacinas, recomenda-se a aplicacdo uma em cada deltéide, evitando
a ocorréncia de possiveis eventos adversos locais.
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2.2.1.6. Criancas com idade entre seis meses a menores de dois anos (um ano, 11 meses e 29 dias)

Inclui-se, na 2* etapa da estratégia, a vacinagao de criangas pelo fato das taxas de hospitalizagao,
na vigéncia da pandemia, terem sido elevadas em criangas muito pequenas, com percentual até 10%.
Das que necessitaram de internagao, 10% a 15% demandaram atengéo diferenciada em unidades
de cuidados intensivos e, destas, 2% a 9% foram a dbito.

As criangas nessa faixa etaria receberao duas doses de 0,25 ml, devendo-se agendar a segunda
dose para 30 dias apds a 1 dose.

De acordo com os estudos disponiveis, a administracdo de metade da dose da vacina em dois
momentos ¢ justificada pela necessidade de promover uma estimulagao gradual do sistema imu-
noldgico da crianga, ainda em formagao, para nao haver comprometimento da soroconversio. A
protecdo serd conferida com a administragao da 2¢ dose, garantindo a efetividade da vacina.

A crianga recebera a 1 dose (0,25 ml) da vacina entre 22 de margo e 2 de abril (2* etapa da
estratégia), coincidindo com a vacinac¢io dos portadores de doenqas crdnicas e das gestantes, como
ja referido. Nesse momento, serd agendada a 22 dose (0,25 ml) da vacina para 30 dias apds, ou seja,
no periodo de 26 de abril a 7 de maio (4* etapa da estratégia).

ATENCAO
Avacinagdo das criangas de 6 meses de idade a menores de 2 anos é diferenciada.

As criancas tomarao duas doses de 0,25 ml cada uma, com intervalo minimo entre as doses preconizadas pela CGPNI de 30 dias.

CRIANCA COM COMORBIDADE
1) Criancas de 2 anos de idade a menores de 3 anos (2 anos, 11 meses e 29 dias) receberao duas doses de 0,25 ml.

2) Criangas nas faixas etdrias de 3 a menor de 9 anos (8 anos, 11 meses e 29 dias) receberao duas doses de 0,5 ml cada uma com intervalo
minimo de 30 dias.

3) Criangas a partir de 9 anos de idade deverao receber dose tinica de 0,5 ml.

O municipio deverd definir a melhor estratégia para vacinar todas as criangas nessa faixa etdria
(nas salas de vacinacdo das unidades de satide e nos postos volantes em locais de maior fluxo da
populacédo, em dias determinados), facilitando o acesso dos pais ou responsaveis, repetindo-se a
mesma estratégia por ocasido da 22 dose.

Os pais ou responsaveis ao levarem suas criangas para a vacinagao deverdo apresentar caderneta
ou cartdo para registro da vacina administrada. Caso ndo tenham a caderneta ou o cartao, devem
levar um documento de identificagdo para checagem da idade e abertura de novo comprovante
da vacinagdo.

2.2.1.7. Populagao adulta de 20 a 39 anos

E um segmento que envolve estudantes, trabalhadores, donas de casa, ou seja, pessoas que
enfrentam algumas dificuldades na busca da vacinag¢do, o que torna necessario estabelecer alguns
mecanismos que permitam levar a vacina aonde esse grupo possa estar concentrado.
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A articulagdo com diferentes instituicdes faz-se necessaria, a exemplo de universidades, empresas
e outras, por ser elemento facilitador do sucesso dessa etapa da estratégia.

A vacinagao nesta faixa etdria serd realizada em dois periodos de 5 a 23 de abril (3* etapa da
estratégia para 20 a 29 anos) e 10 a 21 de maio (5* etapa da estratégia para 30 a 39 anos).

A defini¢ao da ampliagao da faixa etaria de 30 a 39 anos, realizada em parceria com representan-
tes dos estados e municipios, considerou o grupo com maior niimero ou taxa de hospitalizagoes e
mortes, depois daqueles ja priorizados nas quatro etapas anteriormente descritas. A maior oferta
mundial de vacinas e a consequente redugao de preco também possibilitaram a nova aquisigao.
No entanto, em virtude do calenddrio de entrega da vacina pelos laboratorios produtores, s6 sera
possivel incluir a vacinagao deste novo contingente populacional ao final da quarta etapa.

A apresentacao de documento, de caderneta ou cartdo de vacinagdo serd importante para veri-
ficagdo da idade e, nesse ultimo caso, para o registro da vacina administrada.

3.Meta

A cobertura vacinal a ser alcan¢ada ¢ igual ou maior a 80%, em todos os municipios do Brasil,
para os seguintes grupos prioritarios: criangas de 6 meses a menores de 2 anos, gestantes e adultos
de 20 a 39 anos de idade. Para os demais grupos a serem vacinados, sera acompanhado o niimero
absoluto de pessoas vacinadas e ndo a cobertura vacinal.

4. Operacionalizacao da Estratégia de Vacinacao

A estratégia de vacinac¢do ocorrera em etapas, diferenciando-se das tradicionais ‘campanhas
nacionais de vacinagao’ pela especificidade dos grupos prioritarios selecionados e por nao haver a
possibilidade da convocagao da populagao em geral, sendo necessario pensar estratégias diferen-
ciadas para o alcance das metas. A administragdo da vacina sera indiscriminada para cada grupo,
independentemente do antecedente de vacinagdo ou doenga.

5.Cronograma

A vacinagio sera iniciada no dia 8 de margo e devera se prolongar até 21 de maio de 2010,
sera realizada em cinco etapas, perfazendo um total de onze semanas de trabalho. As etapas
ocorrerao, simultaneamente, em todos os 5.565 municipios do pais.

No Quadro 2, é apresentada a distribui¢do temporal dos grupos a vacinar por etapa de
vacinagdo. Como ha concomitancia de grupos e etapas, é exigida uma atengdo especifica dos
organizadores.
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Quadro 2. Distribuicao das etapas e grupos prioritarios. Brasil, 2010

Semanas da estratégia de vacinagao
Grupos Margo Mar/Abr Abril Maio

prioritarios 39703
8a12 | 15a19 | 22a26 2/04a 5a10 | 12a16 | 19a23 | 24a30 | 3a7 10a14 | 17a21

Trabalhadores
desaude
Populacdo
indigena aldeada

Gestantes

Criancas de 6 *) (**)
meses a <2 anos

Pessoas com
doenca cronica

Populacaode 20 a
29 anos

Idosos (+60 anos)
com doengas (**%)
cronicas

Populacaode30a
39 anos

(*)  A22dose (0,25 ml) da vacina para o grupo de 6 meses a menor de 2 anos serd agendada para 30 dias depois da 12 dose.
(**)  Administracdo da 22 da dose (0,25 ml) da vacina no periodo de 26 de abril a 7 de maio, conforme agendamento.
(***) Avacinacdo do grupo de idosos serd iniciada no sabado, dia 24/4, coincidindo com o dia nacional de vacinaco do idoso e com o periodo da operacao da vacina sazonal.

Considerando as caracteristicas peculiares desta estratégia, o detalhamento da sua organizagao a
partir da programacao local, sera fundamental para o alcance dos grupos prioritarios, pressupondo-
se a necessidade de:

+ adogao de estratégias diferenciadas de captagao desses grupos;

+ desenvolvimento de uma estratégia de mobilizagido e de comunicagéo social direcionada e espe-
cifica para as etapas;

+ garantia da vacinac¢do segura e do registro da vacina administrada para o usuario;
+ informagdo oportuna; e

* monitoramento e avaliacdo dos dados administrativos em todos os municipios, conforme reco-
mendac¢ao do Programa Nacional de Imunizagdes.

Observa-se, assim, que ha complexidade na organizacao da estratégia, especialmente quando
se considera a concomitincia da vacinag¢ao de alguns grupos, a exemplo da concentracao de trés
grupos na 2° etapa. A sequéncia imediata de cada etapa aponta para a importancia da defini¢ao
precisa de como serao feitos o envolvimento e a mobilizagdo dos grupos em cada municipio, de
acordo com o tamanho e a complexidade da mobiliza¢ao.

Certamente a experiéncia das equipes das secretarias estaduais e municipais de satide, com
a operacionalizacdo das campanhas nacionais de vacina¢io exitosas, trara importante contri-
buic¢io para a estruturacao deste novo desafio.

Destaca-se que, diferentemente de outras vacinagdes de abrangéncia nacional, nao havera um dia
‘D’ inicial de mobiliza¢ao nas cinco etapas no pais. No entanto, encontram-se previstos um sabado
(10 de abril) para uma mobilizagao maior do grupo de 20 a 29 anos, e outro sabado (24 de abril)
“dia nacional de vacina¢iao do idoso contra a influenza sazonal” As formas de chamamento e
mobilizacdo deverdo, portanto, ser diferenciadas.
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Estratégia Nacional de Vacinacdo contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) 2009

Pontos a Serem Considerados na Estratégia

Compromisso publico e politico assumido pelos gestores das trés esferas de governo com a es-
tratégia nacional de vacinagdo, considerando-a como ag¢ao prioritdria para a satide publica.

Mobilizagdo e participagao ampla de todos os segmentos da sociedade, em especial dos ligados
mais diretamente aos grupos prioritarios.

Articulacdo das instituicdes do setor satde, incluindo a rede de servi¢os em todos os niveis
de complexidade, bem como de outros setores, como educa¢ao, trabalho, empresas pubicas e
privadas, sociedades cientificas e académicas, entre outros.

Programacao detalhada do plano de acao, desde o nivel local com a defini¢ao da microprogra-
magdo por municipio, definicao de estratégias especificas, conforme cada etapa e cada grupo
prioritério, estabelecimento das responsabilidades institucionais, incluindo apoio e suporte das
esferas estadual e nacional.

Defini¢ao da estratégia de mobilizagdo dos grupos prioritarios, incluindo o uso da midia local,
convencional e alternativa, em complementa¢do a midia nacional e inserindo informagdes de
interesse mais local, como dias de vacinagio, intensifica¢oes, localizacdo de postos, etc.
Capacita¢io de profissionais envolvidos, preparando-os para implementaciao da vacina¢ao de
maneira a compreenderem a estratégia proposta, o porqué dos grupos selecionados, a garantia
da eficdcia da vacina e a importincia de ndo extrapolar para outros grupos.

Vigilancia da vacinagao segura realizada por profissionais identificados, que possibilitarao respos-
tas rapidas a situa¢oes especificas, relacionadas a eventos supostamente atribuiveis a vacinagao.
Alimentagdo do sistema de informag¢do de modo a monitorar o avango da estratégia em cada
etapa e nos grupos prioritdrios, que terdo acompanhamento da cobertura, conforme orientado
pelo Ministério da Sadde, permitindo a avaliacdo do alcance da meta de vacinagdo e, quando
necessaria, a adocao de medidas de correcao, revisao de acao especifica, inclusive de comunicagdo
e/ou mobiliza¢ao.

Imunobiolégicos e Outros Insumos

7.1.Vacinas a Serem Utilizadas na Estratégia de Vacinacao
O Ministério da Saude adquiriu dos laboratoérios Glaxo SmithKline (GSK), Sanofi Pasteur/Bu-

tantan e Novartis, um total de 112,9 milhdes de doses da vacina monovalente influenza pandémica
(HINTI) 2009, sendo 68 milhdes de doses sem adjuvante e 44,9 milhdes de doses com adjuvante.
O Quadro 3 demonstra o quantitativo de doses de vacinas a serem distribuidas para as unidades
federadas, por etapa. A populacio de trabalhadores de saide foi baseada no levantamento feito
por cada estado.

A distribuigao das vacinas devera considerar a capacidade de armazenamento nos estados e

municipios, bem como a disponibilidade de entrega do produto pelos laboratérios e a populagao
a vacinar em cada etapa.
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7.2.Seringas e Agulhas a Serem Utilizadas na Estratégia de Vacinacdao

O Ministério da Satde adquiriu, com recursos préprios, cerca de 75 milhdes de seringas e
agulhas para distribui¢do as unidades federadas. Para a inclusdo da faixa etaria de 30 a 39 anos, o
Ministério ira adquirir quantidade adicional desse insumo. O Quadro 4 apresenta o demonstrativo
da distribuigao.

Quadro 4. Distribuicao do quantitativo de seringas agulhadas, segundo unidade federada. Brasil, 2010

Quantitativo de seringas 3ml com
UF Populaéo total . agulha 20x5,5 Quantitativo de seringas 3ml Total de
aservacinada (para criangas de 6 meses a <1ano - com agulha 25x6,0 seringas
Foi distribuido)

RO 740.130 15.500 781.376 796.876
AC 350.768 10.300 381.510 391.810
AM 1.796.421 52.500 1.915.820 1.968.320
RR 256.187 4.500 272.624 277124
PA 3.636.840 112.000 3.885.176 3.997.176
AP 311.031 8.200 335.410 343.610
T0 634.987 15.400 675.378 690.778
Norte 7.726.364 218.400 8.247.294 8.465.694
MA 3.079.191 93.000 3.286.719 3.379.719
Pl 1.502.896 37.000 1.591.402 1.628.402
CE 4.045.440 98.800 4.245.798 4.344.598
RN 1.499.640 34.700 1.573.970 1.608.670
PB 1.799.199 43.400 1.890.648 1.934.048
PE 4.259.749 107.700 4.477.386 4.585.086
AL 1.499.863 41.200 1.597.826 1.639.026
SE 973.946 24.800 1.038.074 1.062.874
BA 7.080.181 165.800 6.107.392 6.273.192
Nordeste 25.740.105 646.400 25.809.215 26.455.615
MG 9.341.461 194.600 9.729.642 9.924.242
ES 1.668.550 36.300 1.754.192 1.790.492
RJ 7.301.875 161.800 7.670.509 7.832.309
SP 19.689.229 456.770 20.883.126 21.339.896
Sudeste 38.001.115 849.470 40.037.469 40.886.939
PR 4.977.817 112.200 5.236.363 5.348.563
SC 2.864.062 62.000 2.991.934 3.053.934
RS 4.910.785 100.200 5.142.288 5.242.488
Sul 12.752.664 274.400 13.370.585 13.644.985
MS 1.187.407 28.400 1.255.508 1.283.908
MT 1.498.930 34.300 1.581.512 1.615.812
GO 2.893.214 63.400 3.041.650 3.105.050
DF 1.317.310 30.600 1.383.923 1.414.523
SADM 7.386.944 7.386.944
Centro-oeste 6.896.861 156.700 14.649.537 14.806.237
TOTAL 91.117.110 2.145.370 102.114.100 104.259.470

Fonte: GT-GEIN/CGPNI/DEVEP/SVS/MS
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7.3.Conservacao da Vacina

Para garantir a efetividade da vacina contra o virus influenza pandémica (H1N1) 2009, é neces-
sario manté-la em condi¢cdes adequadas de conservagio, ou seja, entre +2°C e +8°C. A vacina nao
pode ser congelada, uma vez que o congelamento provoca perda de poténcia. Também nao pode
ser exposta a luz solar direta.

Durante a estratégia, a vacina devera estar acondicionada em caixa térmica, estabelecendo uma
proporc¢io adequada entre a quantidade de vacinas a ser acondicionada e a quantidade de bobinas de
gelo reutilizaveis, que devem ser dispostas no fundo e nas laterais da caixa. A vacina em uso deve ser
acondicionada dentro da caixa térmica devidamente climatizada. A temperatura no interior da caixa
térmica deve ser monitorada de forma sistematizada. Na vacinacdo extramuros, deve ser feita uma
previsdo de vacinas a serem utilizadas, de forma que ndo falte ou tenha excedente no final das atividades.

Chama-se atengdo que, ao se transportar as caixas térmicas com vacinas, deve-se manté-las
distante de fontes de calor, como o motor do veiculo, e fora do alcance da luz solar direta. Manter
caixa térmica com bobinas de gelo reutilizaveis para reposigao.

8.Administracdo da Vacina Influenza (H1N1) 2009

A administragdo da vacina devera ser exclusivamente por via Intramuscular (IM). Os locais sele-
cionados devem estar distantes dos grandes nervos e de vasos sanguineos, sendo os mais utilizados:
o musculo vasto lateral da coxa e o musculo deltéide. Em criancas de 6 meses a menor de 2 anos
idade, preferentemente administrar no vasto lateral da coxa.

A administragdo desta vacina segue as recomendagdes técnicas do Manual de Procedimentos
para Vacina¢do do Ministério da Saide e de outras normas técnicas do PNI.

As especificagoes técnicas dos diferentes tipos de vacina que serao utilizadas na estratégia de
vacinacio, consta no Quadro 5.

8.1.Nota aos Doadores de Sangue

De acordo com a Nota técnica n° 2/2010 CGTO/DIDBB/Anvisa recomenda que sejam tornado
inaptos temporariamente, pelo periodo de 48 horas, os candidados a doac¢édo que tiverem sido
vacinados contra influenza A (HINT1).

O critério para inaptidao de doadores definido para vacinas de virus ou bactérias mortos, toxéides
ou recombinantes de influenza (gripe), do anexo VI da RDC n° 153 de 14 de junho de 2004, nao
se aplica a influenza pandémica A (HIN1).

8.2.Eficacia Ap6s Administracao da Vacina

A vacina monovalente contra a gripe A (HIN1) 2009, adquirida pelo Ministério da Saude, é
constituida de um virus inativado e registra uma efetividade média maior que 95%. A resposta
maxima na produgdo de anticorpos é observada entre o 14° e 0 21° dia ap6s a vacinagao.

8.3. Administracao Simultanea com Outras Vacinas

Como regra geral, seguindo as orienta¢des dos laboratdrios produtores, uma vacina inativada
pode ser administrada simultaneamente ou em qualquer data antes ou depois de outra vacina (viva
ou inativada), ndo devendo perder-se oportunidades de vacinagio.
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Assim, quando for necessaria a administra¢cdo concomitante de outra vacina ou com um in-
tervalo inferior a quatro semanas, esta deve ser efetuada em locais anatémicos diferentes, com
registro do local de cada injegdo, de acordo com o recomendado pelo Programa Nacional de
Imunizagao.

9.Vacinacao Segura

Constitui ferramenta importante para prevenir eventuais erros no armazenamento, conservagao,
preparo e administra¢ao da vacina, sendo de vital importancia para a atividade de vacinagdo, seja
rotina ou campanhas, destacando-se como aspectos fundamentais:

« uso dos insumos apropriados (vacinas, seringas e agulhas);

« adogao de procedimentos seguros no manuseio, preparo (volume e dosagem) e na administragao
da vacina.

Os manuais, informes técnicos e as supervisoes sao instrumentos recomendados pelo PNI para
treinamento e capacitagao das equipes de vacinag¢ao com o objetivo de uma vacinagao segura.

10. Monitoramento dos Eventos Adversos Pds-Vacinagao (EAPV)

Dados sobre a ocorréncia de EAPV com a vacina influenza sazonal sdo a base de interpretagdo
dos eventos que poderdo ocorrer com a vacina pandémica (HIN1) 2009. A vacina contra a influenza
(gripe) tem um perfil de seguranga excelente, sendo utilizada no Brasil em estratégia de campanha
anual para a populagdo com 60 anos ou mais e para adultos e criangas acima de 6 meses, em situ-
agoes clinicas especiais, de acordo com as indicagdes do Centro de Referéncia de Imunobioldgicos
Especiais (CRIE). As vacinas contra influenza utilizadas no Brasil sdo inativadas, contendo virus
mortos, fracionados ou em subunidades, ndo podendo, portanto, causar influenza (gripe). Processos
agudos respiratorios apds a administracdo da vacina significam processos coincidentes e nao estao
relacionados com a vacina, portanto, sem relacao causa-efeito.

Todos os profissionais da saude que tenham conhecimento da suspeita de EAPYV, incluindo
erros programaticos ou operacionais (problemas na cadeia de frio, erros de preparagao da dose ou
erros na via de administragao), deverdo notificar de imediato, por telefone ou fax, as autoridades
de saude, seguindo o fluxo preconizado pela CGPNL

Entretanto, aten¢ao especial devera ser dada a notificagdo dos seguintes eventos adversos quando
temporalmente associados e que sao considerados de especial interesse para a farmacovigilancia
de vacinas influenza pandémica (HIN1) 2009:

+ sindrome de Guillain-Barré (SGB),

+ anafilaxia,

+ Obitos stbitos inesperados;

« outros EAPV graves® ou inusitados; e
* erros programaticos ou operacionais.

A OMS estima uma incidéncia aproximada de 10 a 100 EAPV por 100 mil doses de vacinas
aplicadas e, dentre esses, uma incidéncia de 0,5 a 2 eventos adversos graves (EAG) por 100 mil
doses de vacinas distribuidas.

2) Sao eventos adversos que representaram risco de 6bito ou que resultaram em 6bito, internagao ou prolongamento da hospitalizacao, incapacidade permanente oussignificativa, anormalidade congénita
e/ou efeito clinicamente significante.
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“Rumores” que, por ventura, vierem a surgir deverao ser investigados imediatamente, para que
a sociedade receba as informagdes corretas e para que ndo se levantem duvidas quanto a credibi-
lidade, eficacia e seguranca da vacina.

Considera-se importante e imprescindivel que as Coordenagdes Estaduais e Municipais de Imu-
nizacdes possam dar respostas rapidas, oportunas e corretas referente aos Eventos Adversos Pds
Vacinais. Para tal, o Ministério da Saude elaborou um Protocolo da Vigilancia dos EAPV visando
orientar as equipes na identificagdo, notificagdo e investigacdo dos possiveis eventos durante a
estratégia nacional de vacinagdo contra o virus influenza pandémico (HIN1) 2009, que sera dis-
ponibilizado pela CGPNI.

O Ministério da Saude recomenda as Secretarias Estaduais de Satide por meio das Coor-
denagdes Estaduais de Imuniza¢des o monitoramento da distribuiciao dos lotes da vacina
influenza pandémica (HIN1) 2009 junto as Regionais/Municipios.

Cabe as Secretarias Municipais de Satide orientarem a Rede de Servigos para o registro no
cartdo/caderneta de vacina¢ao do nome do laboratdrio produtor e nimero do lote da vacina
administrada.

11.Contra Indica¢ées a Administracao da Vacina

A vacina contra o virus influenza pandémica (HIN1) 2009 ¢ muito segura e, em fungao disso,
as contraindicagdes a sua administragdo sao bastante restritas, a exemplo:
a) antecedentes de reac¢do anafilatica severa aos componentes da vacina;
b) doengas agudas graves.

Os eventos adversos relacionados a vacina¢ao contra Influenza sao pouco frequentes e, na sua
maioria, sdo passageiros e se resolvem naturalmente, em até 48 horas.

12.Registro e Informagoes

A informagao oportuna e de qualidade permitira tragar ajustes e corregdes durante a estratégia
de vacinagao de cada grupo prioritario e na conclusao de cada etapa.

Como nas campanhas nacionais de vacinagdo, o Ministério da Saude estara disponibilizando,
por intermédio do Departamento de Informatica do SUS (Datasus/R]), no site http://pni.datasus.
gov.br, ferramenta on-line para o registro consolidado dos dados por municipio, possibilitando a
informagdo quase em tempo real.

A CGPNI esta recomendando um modelo de boletim para o registro dos dados por grupo prio-
ritario, em cada sala de vacina ou posto de vacinagdo (conforme a estratégia adotada), de modo a
padronizar a coleta de dados nos 5.565 municipios.

Os dados serao coletados pelas Coordenagdes Municipais e a consolidagao sera digitada no site,
utilizando para tanto a senha propria, exclusiva de cada municipio. A digitagdo podera ser realizada
a qualquer momento, considerando que a pagina estara disponivel on-line permanentemente. A
chamada no site tem a denominacio INFLUENZA PANDEMICA (HIN1) 2009.

A entrada dos dados no site http://pni.datasus.gov.br serd feita na tela no formato a seguir:
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Quadro 6. Entrada de dados da vacinacao contra influenza pandémica (H1N1) 2009 no site

Faixa etaria
Grupos

prioritarios 6Ma 1A 11M
e29D

2Aa9%A 10Aa19A 20Aa29A 30Aa39A 40Aa59A 60A e+

Trabalhadores
de satide

Indigenas
(aldeados)

Gestantes

Portadores de
doencas cronicas

Criangas de
6 meses a <2 anos

Adultos

Fo

»

»

»

nte: CGPNI/SVS/MS
O dado devera ser registrado nas células abertas (em branco), considerando os seguintes critérios:

Grupo prioritario 1 = TRABALHADORES DA SAUDE

Neste campo registrar as doses aplicadas em todas as pessoas identificadas como “trabalhadores
da satde” segundo faixa etaria especificada.

Importante: NAO REGISTRAR NESTE CAMPO AS GESTANTES E INDIGENAS mesmo que
estejam na condigdo de trabalhadores da saude. Gestantes e Indigenas devem ser registrados no
campo proprio.

Grupo prioritario 2 = INDIGENAS ALDEADOS

Neste campo registrar as doses aplicadas em TODA a populagio indigena segundo faixa etdria
especificada, EXCETO para as gestantes.

Importante: Nao deverao ser registradas neste campo as mulheres que mesmo pertencendo a

populagdo indigena estdo na condigdo de gestante, pois, como ja orientado, estas serdo registradas
em seu campo especifico.

Grupo prioritario 3 = GESTANTES
A dose aplicada na gestante de qualquer idade gestacional sera registrada SOMENTE no campo
GESTANTES nas células correspondentes, segundo faixa etdria especificada.

Importante: mesmo que a gravida vacinada pertenga a qualquer outro grupo prioritario (por-
tador de doenga cronica, de trabalhador de saude, indigena aldeado), o registro DEVERA ser
feito SOMENTE no campo “GESTANTES”
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Grupo prioritario 4 = PORTADORES DE DOENCAS CRONICAS

» Neste campo registrar as doses aplicadas em pessoas incluidas na condi¢ao de PORTADOR DE
DOENGCA CRONICA, conforme lista de agravos padronizada pelo Ministério da Satide, segundo
faixa etaria especificada.

Importante: ndo deverio ser registradas neste campo as GESTANTES e os INDIGENAS, mesmo que
estejam nessa condigdo, pois, como ja orientado, estes serdo registrados em seus campos especificos.

Grupo prioritario 5= CRIANCAS MENORES DE 2 ANOS (6 meses a 1 ano 11 meses e 29 dias)

» Neste campo, que ¢ tnico, registrar as doses aplicadas em criancas sadias com idade entre seis
meses e menor de dois anos (um ano, 11 meses e 29 dias).

Importante:

- Seacrianca estiver nesta faixa etaria e for portadora de doenca cronica, registrar a dose apli-
cada no campo PORTADOR DE DOENCAS CRONICAS, na célula correspondente a sua
faixa de idade (6meses a 1 ano 11 meses e 29 dias);

- Se a crianga estiver nesta faixa etaria e pertencer a populagdo indigena aldeada, registrar a

dose aplicada no campo INDIGENAS na célula correspondente a sua faixa de idade (6 meses
a 1 ano, 11 meses e 29 dias);

Grupo prioritario 6 = ADULTOS (20 a 29 anos e 30 a 39 anos de idade)
» Nestes campos, registrar as doses aplicadas em adultos.
Importante:

- Seoadulto desta faixa etdria for portador de doenga cronica, registrar a dose aplicada no campo
PORTADORES DE DOENCAS CRONICAS, na coluna de 20 a 29 anos ou 30 a 39 anos;

- Se o adulto desta faixa etdria faz parte do grupo de trabalhadores da satde, o registro devera
ser feito no campo TRABALHADORES DA SAUDE na célula correspondente a sua faixa de
idade (20 a 29 anos de idade ou 30 a 39 anos).

- Seoadulto desta faixa etaria pertencer a populagao indigena aldeada, o registro da dose apli-
cada dever4 ser feito no campo INDIGENAS na célula correspondente a sua faixa de idade
(20 a 29 anos de idade ou 30 a 39 anos).

As criancas de 6 meses a um ano 11 meses e 29 dias e de 2 anos a menor de 9 anos de idade
receberdo duas doses, conforme orientaciao do Informe Técnico (faixa etaria e dose).

Primeiramente, sera administrada a primeira dose (D1) e o registro sera realizado no campo
disponivel no site.

A segunda dose (D2) sera administrada posteriormente (data no Informe Técnico) e sera regis-
trada no campo disponivel no site, conforme modelos a seguir.

A propria consolida¢ao dos dados no site possibilitard a leitura dos resultados por meio de
relatdrios de doses aplicadas e de coberturas vacinais dos grupos de criangas, gestantes e adultos
jovens, além de facilitar o repasse das informagdes para o Sistema de Informagao de Avalia¢ao do
Programa de Imunizagoes (SI-API).

Acordo entre as esferas de gestdo nacional e estadual do Programa de Imunizagdes desobriga
o registro de doses aplicadas no SI-API, entretanto, a critério da UF e do municipio, a entrada de
dados no referido sistema sera possivel considerando as mesmas orientagdes de registro no site.
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Quadro 7. Entrada de dados da 22 dose da vacinacao contra influenza pandémica (H1N1) 2009 no site

Grupo prioritario 6M 3(12‘: (}m : 29D 2 an(ozsa ad :S9e ?nos

Criancas

Fonte: CGPNI/DEVEP/SVS/MS

» Campo 1: INFLUENZA PANDEMICA (HIN1) 2009 - populagio vacinada com exce¢io da
gestante.

Quadro 8. Entrada de dados da vacinacao contra influenza pandémica (H1N1) 2009, sem a gestante

Faixa etaria
Dose
&ma1A1iMe 29D 2Ra9%A 10Aa 19A 20Aa29A 30Aa39A 40A a 59A 60Ae +
D1
D2
Fonte: CGPNI/DEVEP/SVS/MS

» Campo 2: INFLUENZA PANDEMICA (H1N1) 2009 - GESTANTES

Quadro 9. Entrada de dados da vacinacao contra influenza pandémica (H1N1) 2009, com as gestantes

Dot Gestantes Gestantes Gestantes Gestantes
(10a 19 anos) (20 a 29 anos) (30a39anos) (40 a 49 anos)

D1

Fonte: CGPNI/DEVEP/SVS/MS

O site sera disponibilizado para digitacdo um dia antes do inicio da estratégia de vacinagao.
13.Financiamento

A estratégia de vacinagdo contra a Influenza Pandémica (HIN1) 2009, como as demais agdes
desenvolvidas no &mbito do SUS, sera co-financiada pelas trés esferas de Governo.

O Ministério da Saude investiu recursos da ordem de R$ 1 bilhao de reais na aquisi¢do da vacina
e cerca de R$ 24,8 milhdes para a compra de seringas agulhadas. Transferiu do Fundo Nacional de
Satude para o Fundo Estadual de Satde, conforme Portaria GM/MS n° 3.301, de 24\12\2009, um
montante de R$ 11,37 milhoes, conforme detalhado na Tabela 2.
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Tabela2. Repasse efetuado conforme Portaria/GM/MS n° 3.301 de 24 de dezembro de 2009 - Influenza
Pandémica (H1N1) 2009

w -
Acre 130.238,35
Alagoas 252.345,13
Amapa 116.880,39
Amazonas 623.687,35
Bahia 1.098.985,26
Ceara 653.037,06
Distrito Federal 79.212,50
Espirito Santo 200.716,72
Goias 341.245,00
Maranhao 529.854,05
Mato Grosso 178.991,52
Mato Grosso Sul 141.697,08
Minas Gerais 1.116.913,44
Para 1.314.340,17
Paraiba 289.482,08
Parana 306.070,88
Pernambuco 685.123,24
Piaui 249.116,14
Rio de Janeiro 451.864,00
Rio Grande do Norte 237.256,34
Rio Grande do Sul 303.200,76
Rondonia 246.492,62
Roraima 77.622,16
Santa Catarina 172.972,90
Sao Paulo 1.190.636,06
Sergipe 162.345,56
Tocantins 228.165,30
TOTAL 11.378.492,06

A Tabela 3 demonstra a proposta de repasse de recursos financeiros a ser efetuados a partir da
publicagdo da Terceira Medida Provisoria - Influenza Pandémica (HIN1) 2009.

25 | Secretaria de Vigilancia em Saude/MS



Estratégia Nacional de Vacinacdo contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) 2009

Tabela3. Proposta de repasse de recursos financeiros a ser efetuados a partir da publicacdo da Terceira
Medida Proviséria - Influenza Pandémica (H1N1) 2009

UF

Acre

Alagoas

Amapa
Amazonas

Bahia

Ceard

Distrito Federal
Espirito Santo
Goias

Maranhao

Mato Grosso
Mato Grosso do Sul
Minas Gerais
Para

Paraiba

Parana
Pernambuco
Piaui

Rio de Janeiro
Rio Grande do Norte
Rio Grande do Sul
Rondonia
Roraima

Santa Catarina
Sao Paulo
Sergipe
Tocantins

TOTAL

Total estimado para 2° Repasse

(R$)
347.578,44
833.135,00
305.829,06

1.839.762,24
4.075.959,54
2.289.974,89
432.240,73
954.747,26
1.665.727,10
3.083.642,97
1.564.908,15
684.242,64
5.360.301,01
3.641.571,20
1.019.772,33
1.621.963,87
2.410.649,48
841.188,30
4.114.524,12
855.828,37
1.599.478,45
768.288,94
279.695,79
941.259,34
6.454.341,78
542.168,53
637.728,20
49.166.507,72

14.Comunicacao Social

Devido a magnitude da estratégia de vacinagdo — com publicos e cronograma diferenciados - as
acoes de comunicac¢io social foram desenvolvidas para atender os formadores de opinido (edu-
cadores, profissionais de saude e sociedade civil), imprensa e publicidade. Além dos esfor¢os dos
governos federal, estadual, municipal, sociedades cientificas e entidades de classe, a comunicagao
social priorizou também a¢des pontuais capazes de influenciar na captagao dos grupos prioritarios,

de acordo com as diferentes etapas.

26 | Secretaria de Vigilancia em Satide/MS




Estratégia Nacional de Vacinacdo contra o Virus Influenza Pandémico (H1N1) 2009

As midias televisiva e do radio esclarecerdo o cronograma de vacinagao e ressaltarao a impor-
tancia da preven¢ao. Varias ferramentas de suporte, como papelaria (cartaz e folder) e mobiliario
urbano também fazem parte da estratégia.

As mensagens enfocam caracteristicas especificas de cada grupo prioritario e o objetivo do go-
verno federal com a imunizagdo em massa, ou seja, evitar que adoecam pessoas com maior risco de
desenvolver quadro grave de Influenza HIN1. A campanha publicitaria preparada pelo Ministério
da Saude esta sendo trabalhada em trés fases:

a) na 1@ fase, intitulada Prevencao, sera veiculada a partir do dia 12 de fevereiro, nas regiées Norte
e Nordeste, e a partir de 22 de fevereiro, nas demais regioes, até o encerramento da vacinagao. As
mensagens enfocarao medidas de higiene e de comportamento individuais e coletivas voltadas
a prevenc¢ao da influenza.

b) na 22 fase, prevista para o periodo de 4 a 13 de marco, serao veiculadas mensagens para informar
a populagao brasileira sobre o cronograma de vacinagao;

c) na 32 fase, prevista para o periodo de 15 de mar¢o a 7 de maio, serdo veiculadas mensagens por
grupo prioritario, chamando cada um para o periodo de vacinagao.

No nivel local, sera importante envolver lideres e personagens reconhecidos pela sociedade, que
possam influenciar positivamente o publico selecionado (gestantes, pessoas com comorbidades,
dentre outros).

A participagdo dos meios de comunicagdo de coberturas nacional, estadual e local é essencial para
informar a populagdo. As associacoes de trabalhadores de satude, sociedades cientificas, especial-
mente as de obstetricia, ginecologia, infectologia, pediatria, cardiologia, oncologia, pneumologia e
imunologia e o Comité Técnico Assessor em Imunizagdes tém a fun¢do fundamental de porta-voz
e formadores de opinido.

14.1. Gerenciamento da Comunicacao de Risco

No ambito do Governo Federal, o gerenciamento da Comunicagao de Risco sera coordenado
pela Secretaria de Vigilancia em Saude em articulagdo com a Assessoria de Comunicagao Social
do Ministério da Saude e tera como pressuposto a:

+ Divulgagdo oportuna de informagdes referentes a notificacdo de qualquer problema relacionado
com as vacinas, bem como de possiveis alertas de seguranca destinados a diferentes segmentos
da sociedade brasileira. Essa atividade permitira que os profissionais da satide e a populagdo em
geral tenham conhecimento de novos dados de seguranca das vacinas disponibilizadas no pais.

O objetivo da Comunicagao de Risco é estabelecer procedimentos que permitam contribuir para
mudanga nos conhecimentos, atitudes e comportamentos de segmentos da sociedade e do publico
em geral frente a situagdo emergencial de saide; estabelecimento de uma relagdo de confianga entre
comunidade e autoridades de saude; e integragdao da populagdo no processo de gerenciamento do
risco associado as vacinas influenza pandémica (HIN1).

15. Monitoramento e Avaliacao da Estratégia

As equipes responsaveis pela organizagao e execugdo da estratégia de vacinagdo deverao receber
informes sobre operacionalizagdo, indica¢des, contraindicagdes, conservagao, preparo da vacina,
descarte de materiais, o registro e consolidagao de dados, o acompanhamento de EAPV e monito-
ramento de coberturas, entre outras informacoes.
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O Ministério da Saude estara disponibilizando, mais uma vez, cooperagéo técnica individualizada
por meio de assessores em diferentes fases da estratégia, direcionando-a para unidades federadas
onde foi detectada a necessidade de maior suporte ou atendendo a demanda das equipes estaduais
ou municipais, de acordo com disponibilidade de assessores e de recursos.

Nessa estratégia de vacinagao e face a diversidade de grupos selecionados da populagao para
vacinagao de adultos, é necessario realizar o monitoramento e uma avaliagdo final, para verificar o
alcance da meta de cobertura de vacinagdo no minimo de 80% para criangas, gestantes e na faixa
etdria de 20 a 39 anos.

As equipes estaduais e locais deverao monitorar de forma sistematica o avango da vacinagéo,
acompanhando e analisando os dados coletados e registrados no site, observando resultados parciais
e finais de cada grupo prioritario e de cada etapa.
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