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1. Apresentacao

A crise sanitaria mundial provocada pela pandemia do novo coronavirus
vem promovendo uma busca sem precedentes pela vacina ou por medicamentos
gue sejam eficazes na diminuicdo da evolucéo para as fases mais graves da do-
enca ou até mesmo na prevencao da contaminacéo pelos individuos.

Felizmente, ao final do ano de 2020 a ciéncia anunciou o desenvolvimento
de algumas vacinas que poderiam ser utilizadas emergencialmente, na tentativa
imunizar o maior nimero possivel de pessoas ou, pelo menos, de grupos popula-
cionais especificos, considerados prioritarios neste primeiro momento.

No Brasil, apesar da existéncia de instituicbes sérias e capazes de promo-
verem a pesquisa e desenvolverem solu¢gées no combate a disseminacgéo da CO-
VID-19, perdura a dependéncia da matéria prima vinda do exterior, especialmente
da China e india, para a producéo e envase de doses dos imunobiol6gicos neces-
sarios para o inicio da vacinacao da populacédo contra esta doenca.

O Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a COVID-
19, publicado pelo Governo Federal, através do Ministério da Saude, ainda no
final do ano de 2020, apresenta as normas e diretrizes a serem observadas pelos
estados e municipios na elaboracdo de seus respectivos planos de imunizagao.

A elaboracdo do plano do municipio de Caetés levou em consideracdo a
infraestrutura existente da rede propria de saude, de pessoal, de logistica e de
guantitativo de doses recebidas para que seja possivel dar inicio ao processo de
vacinacao.

Iniciar a imunizacdo o quanto antes significa utilizar-se da solucéo que se
dispbe neste momento para romper ou diminuir a cadeia de transmissao viral,
diminuindo desta forma o nimero de casos ativos, a necessidade de internacdo
hospitalar e de 6bitos, respeitando e aguardando, necessariamente, o periodo de
desenvolvimento da resposta imunoldgica que garanta a imunidade ao virus pelo
organismo.

2. Situacao Epidemioldgica

A cada dia novos casos de COVID-19, doenca respiratdria causada pelo
Novo coronavirus, se confirmam no mundo. Tal virus foi identificado como a causa
de um surto de doenca respiratéria detectado pela primeira vez em Wuhan, China.

De acordo com a OMS, a estimativa do periodo de incubacéo do virus, é de
1 a 14 dias, entretanto € mais comum no 5° dia 0 microrganismo ja se manifestar.




A forma de transmissédo do 2019-nCoV se da através de goticulas respiratorias
guando os pacientes tossem, falam alto ou espirram, também pelo contato pro-
ximo de até 1 metro e as maos contaminadas.

Os profissionais de saude que trabalham diretamente com o publico nos
servicos de saude, tém que implementar formas de prevencao para assim reduzir
ao maximo a disseminacao do virus, como também se prevenirem contra a infec-
cao pelo COVID-19 durante a assisténcia prestada. Afinal, trata-se de um novo
virus, onde o conhecimento ainda € um tanto limitado, ha muitas incertezas no
modo exato de transmissao e 0s possiveis reservatorios.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude — OMS, até o dia 17 de janeiro
de 2021, o numero de casos confirmados de COVID-19 em todo o planeta era de
93.194.922 e 2.014.729 Obitos registrados. A taxa de mortalidade mundial é de
2,16%.

No Brasil, segundo o Ministério da Saude, o nimero de casos confirmados
de COVID-19, no mesmo periodo, era de 8.488.099, com o registro de 6bitos de
209.847. A taxa de mortalidade nacional € de 2,47%, superior, portanto, a taxa
mundial.

Ja no Estado de Pernambuco, segundo a Secretaria Estadual de Vigilancia
em Saude — SEVS/ Centro de Informacdes Estratégicas de Vigilancia em Saude
de Pernambuco — CIEVS-PE, os casos confirmados de COVID-19 totalizavam
241.409, na mesma data. O numero total de Obitos era de 10.031. A taxa de mor-
talidade é de preocupantes 4,15%.

O municipio de Caetés, em 17 de janeiro, totalizava 1.014 casos confirma-
dos de COVID-19 e 15 o6bitos causados por complicacOes desta infeccéo. A taxa
de mortalidade municipal € de 1,48, abaixo das taxas observadas no planeta, no
Brasil e no Estado de Pernambuco.
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Figura 1 - Distribuicdo de casos confirmados e de dbitos por COVID-19 no planeta, no Brasil e no Estado de Per-
nambuco, até 17/01/2021.
Fonte: Boletim Epidemiolégico COVID-19 de 18/01/2021 — Secretaria Estadual de Satde de Pernambuco

A ampla testagem realizada pelo municipio e a assisténcia ambulatorial e
hospitalar precoce estabelecida pelo municipio podem estar relacionadas com a
baixa mortalidade da doenca do ambito do municipio.
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Figura 2 — Situacéo epidemiolégica da pandemia de COVID-19 no municipio de Caetés.
Fonte: Boletim Epidemiolégico COVID-19 de 17/01/2021 — Secretaria Municipal de Satide

3. Objetivos

3.1 Objetivos gerais

= Apresentar normas e condutas para a vacinacao da populacéo integrante dos
grupos prioritarios de maior risco, reduzindo a morbimortalidade por COVID -19
no municipio de Caetés;

3.2 Objetivos especificos

=>» Determinar, da populacéo-alvo e dos grupos prioritarios para vacinacao contra
a COVID-19, a prioridade de imunizacdo, uma vez que o0 envio das doses sera
executado de forma fracionada dentro de uma mesma fase de vacinacao;

=>» Descrever a estruturacdo e 0s aspectos logisticos envolvidos no armazena-
mento e administracdo dos imunobioldgicos pelos profissionais de saude;

4. Fase operacional

4.1 Infraestrutura municipal

O municipio de Caetés possui 12 (doze) salas de vacinas cadastradas no
Sistema do Programa Nacional de Imunizagéo e cada uma delas possui 01 (um)
técnico em enfermagem devidamente qualificado para proceder a vacinacao.




Estas salas de vacinas estéo distribuidas em 11 (onze) Unidades Basicas
de Saude, onde estdo implantadas as Equipes do Programa de Saude da Familia
e 01 (uma) sala onde funciona a Central de Armazenamento de Imunobioldgicos,
localizada no Centro de Saude Dona Lindu.

Identificacdo da Unidade Bésica de Saude | N° CNES | Localizacéo
Centro de Saude Dona Lindu 2632756 Urbana
USF da Rua Nova 2632667 Rural
USF de Ponto Alegre 2632721 Rural
USF do Atoleiro 6467016 Rural
USF do Campinho 2632748 Rural
USF do Piador 9470808 Urbana
USF do Quati 2632705 Rural
USF do Sitio Barriguda 9470786 Rural
USF Miguel Arraes de Alencar 5838797 Urbana
USF Queimada Grande 2632675 Rural
USF Varzea de Dentro 2632691 Rural
USF Vérzea Suja 2632683 Rural

Tabela 1 - Identificacdo e localizagédo das salas de vacinas existentes no municipio de
Caetés.

Recentemente, 0 municipio adquiriu 01 (uma) camara fria para armazena-
mento de vacinas com 400 litros de capacidade total, uma vez que foi habilitado
pela Portaria N° 3.156, de 02 de dezembro de 2019, o que garante uma maior
seguranca na qualidade do insumo a ser aplicado.

4.2 Fases da campanha de imunizacgéo

De acordo com as fases de imunizacédo, que serao descritas neste docu-
mento, a Secretaria Municipal de Saude adotara as medidas de distribuicdo das
vacinas contra COVID-19 para cada sala de vacina ou concentrara a imunizacao
em unidades individualizadas, a depender da quantidade de doses recebidas e
da fase da campanha de imunizacao.

4.3 Responsabilidades do municipio

Em consonancia com o Plano de Operacionalizagao para Vacinagdo contra
a COVID-19 no Estado de Pernambuco, é de responsabilidade do municipio:

* a coordenacdao e aplicacdo das doses, respeitando a fase da campanha de va-
cinacdo estabelecida pelo Ministério da Saude e pactuada pela Secretaria Esta-
dual de Saude e municipios;

* a notificacdo e investigacao de eventos adversos;

* a geréncia do estoque municipal de vacinas e de outros insumos, incluindo o
armazenamento e o transporte para seus locais de uso, de acordo com as normas
vigentes;

* 0 descarte e destinacao final dos frascos, seringas e agulhas, conforme as nor-
mas técnicas vigentes;




* e a gestdo dos dados da vacinacgéao, incluindo a coleta, processamento, consoli-
dacao e avaliacao dos dados das salas de vacina, obedecendo ao fluxo de envio
a base nacional, de acordos com os prazos definidos.

4.4 Grupos prioritarios

Conforme definido no Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagcao
contra a COVID-19, os grupos prioritarios e o ordenamento de prioridades foram
definidos levando em considerac&o os seguintes aspectos:

* a preservacao do funcionamento dos servigos de saude;

* a protecao dos individuos com maior risco de desenvolver formas graves da
doenga,;

* a protecdo dos demais individuos vulneraveis aos maiores impactos da pande-
mia; e

* a preservacao do funcionamento dos servigos essenciais.

Grupo Grupo prioritario
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas
2 Pessoas com deficiéncia institucionalizadas
3 Povos indigenas vivendo em terras indigenas
4 Trabalhadores de saude
5 Pessoas de 90 anos ou mais
6 Pessoas de 85 a 89 anos
7 Pessoas de 80 a 84 anos
8 Pessoas de 75 a 79 anos
9 Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas
10 Povos e comunidades tradicionais Quilombolas
11 Pessoas de 70 a 74 anos
12 Pessoas de 65 a 69 anos
13 Pessoas de 60 a 64 anos
14 Pessoas de 18 a 59 anos com comorbidades**
15 Pessoas com deficiéncia permanente
16 Populacéo privada de liberdade
17 Pessoas em situacao de rua
18 Funcionérios do sistema de privagéo de liberdade
19 Tral_)alhadores da educqgéo d,o _ensino. bé_lsico.(creche, pré-escolas,
ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e EJA)
20 Trabalhadores da educacé&o do ensino superior
21 Forcas de seguranca e salvamento
22 Forcas Armadas
23 Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de passageiros
24 Trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario
25 Trabalhadores de transporte aéreo




26 Trabalhadores de transporte aquaviario

27 Caminhoneiros

28 Trabalhadores portuarios

29 Trabalhadores industriais
Quadro 1 - Ordenamento dos grupos prioritarios para Campanha de Imunizagao contra a CO-
VID-19.

A sequéncia de prioridades dos grupos populacionais, a criagcao de subgru-
pos e/ou a inser¢cdo de novos grupos prioritarios poderdo ocorrer a medida em
gue o conhecimento acerca da doenca ou o cenario epidemiolégico apresentem
novos elementos que embasem estas modificacdes.

Populacao-alvo

Definicéo

Recomendacdes

Pessoas com 60 anos ou
mais institucionalizadas

Pessoas com 60 anos ou
mais que residem em institui-
¢bes de longa permanéncia
para idosos (ILPI), como casa
de repouso, asilo e abrigo.

Sera solicitado documento
gue comprove a idade e resi-
déncia.

Orienta-se a vacinagéo no lo-
cal. Caso haja residentes com
idade inferior a 60 anos, estes
deverdao ser vacinados e to-
dos os trabalhadores desses
locais.

Pessoas com Deficiéncia Ins-
titucionalizadas

Povos indigenas vivendo em
terras indigenas

Trabalhadores da Saude

Pessoas com deficiéncia que
vivem em residéncia inclusiva
(RI), que é uma unidade ofer-
tada pelo Servico de Acolhi-
mento Institucional, para jo-
vens e adultos com deficién-
cia.

Indigenas vivendo em terras
indigenas com 18 anos ou
mais atendidos pelo Subsis-
tema de Atencdo a Saude In-
digena (SASISUS).

Trabalhadores dos servicos
de salde séo todos aqueles
que atuam em espagos e es-
tabelecimentos de assistén-
cia e vigilancia a saude, se-
jam eles hospitais, clinicas,
ambulatérios, laboratérios e
outros locais. Compreende
tanto os profissionais da sa-
Ude ( ex. médicos, enfermei-
ros, nutricionistas, fisiotera-
peutas, terapeutas ocupacio-

nais, bidlogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontélogos,
fonoauditdlogos, psicélogos,

assistentes sociais, profissio-

Deficiéncia autodeclarada e
documento que comprove a
residéncia. Orienta-se a vaci-
nacao no local, contemplando
também os trabalhadores
desses locais.

A vacinagdo sera realizada
em conformidade com a orga-
nizacdo dos Distritos Sanita-
rios  Especiais Indigena
(DSEI) nos diferentes munici-
pios.

Para o planejamento da acgéo,
torna-se oportuno a identifica-
¢ao dos servicos e o levanta-
mento do quantitativo dos tra-
balhadores da saude envolvi-
dos na resposta pandémica
nos diferentes niveis de com-
plexidade da rede de saude.

O envolvimento de associa-
¢Oes profissionais, socieda-
des cientificas, da direcédo dos
servicos de saude e dos ges-
tores, na mobilizagéo dos tra-
balhadores, poderdo ser im-
portantes suporte para 0s or-
ganizadores, seja para o le-
vantamento, seja para definir




nais da educacéo fisica, mé-
dicos veterinérios e seus res-
pectivos técnicos e auxilia-
res), quanto os trabalhadores
de apoio (ex. recepcionistas,
segurancgas, trabalhadores da
limpeza, cozinheiros e auxilia-
res, motoristas de ambulan-
cias e outros), ou seja, todos
agueles que trabalham nos
servicos de saude. Inclui-se
ainda aqueles profissionais
gue atuam em cuidados domi-
ciliares (ex. cuidadores de
idosos, doulas/parteiras),
bem como funcionarios do
sistema funerario que tenham
contato com cadaveres po-
tencialmente contaminados.
A vacina também sera ofer-
tada para académicos em sa-
Ude e estudantes da &rea téc-
nica em salde em estagio
hospitalar, atencdo basica,
clinicas e laboratorios.

a melhor forma de operacio-
nalizar a vacinagdo. Nessa
estratégia sera solicitado do-
cumento que comprove a vin-
culacdo ativa do trabalhador
com o servico de saude ou
apresentacdo de declaracdo
emitida pelo servico de sa-
ade.

Pessoas de 80 anos e mais
Pessoas de 75 a 79 anos
Pessoas de 70 a 74 anos
Pessoas de 65 a 69 anos
Pessoas de 60 a 64 anos

Deverdo receber a vacina
COVID-19 em conformidade
com as fases pré-definidas.

Sera solicitado documento
gue comprove a idade.

Povos e comunidades tradici-
onais ribeirinhas e quilombo-
las

Pessoas com comorbidades

Povos habitando em comuni-
dades tradicionais ribeirinhas
e quilombolas.

Pessoas com 18 a 59 anos
com uma ou mais das comor-
bidades  pré-determinadas.
(Ver Quadro 2 do plano de
vacinacgao)

A vacinacao deverd ser reali-
zada por meio de estratégias
especificas a serem planeja-
das no nivel municipal, em al-
gumas regibes havera apoio
da operacéo gota.

Individuos pertencentes a es-
ses grupos poderao estar pré-
cadastrados no SIPNI, aque-
les que nao tiverem sido pré-
cadastrados poderdo apre-
sentar qualquer comprovante
gue demonstre pertencer a
um destes grupos de risco
(exames, receitas, relatério
médico, prescricdo médica
etc.). Adicionalmente, pode-
rdo ser utilizados os cadas-
tros ja existentes dentro das
Unidades de Saude.

Pessoas com deficiéncia per-
manente

Para fins de inclusédo na popu-
lacdo- alvo para vacinacgéo,
serdo considerados indivi-

Deficiéncia autodeclarada




duos com deficiéncia perma-
nente aqueles que apresen-
tem uma ou mais das seguin-
tes limitagdes:

1 - Limitagdo motora que
cause grande dificuldade ou
incapacidade para andar ou
subir escadas.

2 - Individuos com grande di-
ficuldade ou incapacidade de
ouvir mesmo com uso de apa-
relho auditivo.

3- Individuos com grande difi-
culdade ou incapacidade de
enxergar mesmo com uso de
oculos.

4- Individuos com alguma de-
ficiéncia intelectual perma-
nente que limite as suas ativi-
dades habituais, como traba-
Ihar, ir & escola, brincar, etc.

Pessoas em situagéo de rua

Populagéo privada de liber-
dade

Considera-se populacdo em
situac&o de rua 0 grupo popu-
lacional heterogéneo que
possui em comum a pobreza
extrema, os vinculos familia-
res interrompidos ou fragiliza-
dos e a inexisténcia de mora-
dia convencional regular, e
que utiliza os logradouros pu-
blicos e as areas degradadas
como espaco de moradia e de
sustento, de forma temporaria
ou permanente, bem como as
unidades de acolhimento
para pernoite temporario ou
como moradia proviséria, de-
finido no art. 1° do decreto n°
7.053, de 23 de dezembro de
2009.

Populagcédo acima de 18 anos
em estabelecimentos de pri-
vacao de liberdade.

Funcionarios do sistema de
privacéo de liberdade.

Policiais penais e demais
funcionarios, com excecao
dos trabalhadores de saude.

Autodeclarada e aquelas que
se encontram em unidades de
acolhimento para pernoite
temporario ou como moradia
provisoria.

O planejamento e operacio-
nalizacdo da vacinacdo nos
estabelecimentos penais de-
verao ser articulados com as
Secretarias Estaduais e Muni-
cipais de Saude e Secretarias
Estaduais de Justica (Secre-
tarias Estaduais de Segu-
ranga Puablica ou correlatos),
conforme a Politica Nacional
de Atencdo Integral & Saude
das Pessoas Privadas de Li-
berdade no Sistema Prisional
(PNAISP).




Trabalhadores da educacéao

Todos os professores e funci-
onarios das escolas publicas
e privadas do ensino basico
(creche, pré-escolas, ensino
fundamental, ensino médio,
profissionalizantes e EJA) e
do ensino superior.

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove a vinculagdo ativa do
profissional com a escola ou
apresentacdo de declaracdo
emitida pela instituicdo de en-
sino.

Forcas de Seguranca e Sal-
vamento

Forcas Armadas

Policiais federais, militares,
civis e rodoviarios; bombeiros
militares e civis; e guardas
municipais.

Membros ativos das Forcas
Armadas (Marinha, Exército e
Aeronautica).

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove a vinculag&o ativa com
o servico de forcas de segu-
ranga e salvamento ou apre-
sentacdo de declaracdo emi-
tida pelo servico em que atua.

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove a vinculacdo ativa com
0 servico de forcas armadas
ou apresentacdo de declara-
¢do emitida pelo servico em
que atua.

Trabalhadores de Transporte
Coletivo Rodoviario de Pas-
sageiros Urbano e de Longo
Curso

Motoristas e cobradores de
transporte coletivo rodoviario
de passageiros.

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove o exercicio efetivo da
funcdo de motorista profissio-
nal do transporte de passa-
geiros.

Trabalhadores de Transporte
Metroviario e Ferroviario

Funcionarios das empresas
metroferroviarias de passa-
geiros e de cargas.

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove a situacao de trabalha-
dor empregado de empresas
metroferroviarias de passa-
geiros e de cargas.

Trabalhadores de Transporte
Aéreo

Funcionarios das companhias
aéreas nacionais, definidos
pelo Decreto n°® 1.232/1962 e
pela Lei n°® 13.475/ 2017.

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove a situacao de trabalha-
dor empregado de compa-
nhias aéreas nacionais.

Trabalhadores de Transporte
Aquaviario

Caminhoneiros

Trabalhadores Portuarios

Funcionarios das empresas
brasileiras de navegagéo.

Motorista de transporte rodo-
viario de cargas definido no
art. 1°, Il da Lei n® 13.103, de
2 de marco de 2015, que trata
da regulamentacéo da profis-
sao de motorista.

Qualquer trabalhador portua-
rio, incluindo os funcionarios
da area administrativa.

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove a situagéo de trabalha-
dor empregado das empresas
brasileiras de navegacéo.

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove o exercicio efetivo da
funcdo de motorista profissio-
nal do transporte rodoviario
de cargas (caminhoneiro).

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove o exercicio efetivo da




funcao de trabalhador portua-
rio.

Trabalhadores Industriais

Trabalhadores da industria e
construcdo civil, conforme
Decreto 10.292/2020 e
10.342/2020.

Nessa estratégia sera solici-
tado documento que com-
prove a situacao de trabalha-
dor empregado de empresas
industriais e de construcao ci-
vil, como: declaracdes dos
servicos onde atuam, carteira
de trabalho, contracheque
com documento de identi-
dade, ou cracha funcional.

Tabela 2 - Descrigao dos grupos prioritarios e recomendacdes para vacinagdo (BRASIL, 2021).

O Programa Nacional de Imunizacdes garante que toda a populacéo que
esteja inserida na classificagcdo dos grupos definidos prioritarios sera imunizada
de forma escalonada, de acordo com a disponibilidade do imunizante. A ordem
das prioridades e a inclusdo de novos grupos prioritarios também poderé ocorrer,
conforme novos estudos epidemiologicos sejam realizados e divulgados.

As comorbidades a serem consideradas para o processo de vacinagao es-
tdo apresentadas no Quadro 2:

Grupo de
comorbidades

Descricao

Diabetes mellitus

Qualquer individuo com diabetes;

Pneumopatias
cronicas graves

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmo-
nar obstrutiva crénica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave
(uso recorrente de corticoides sistémicos, internacdo prévia
por crise asmatica);

Hipertenséao Arterial
Resistente (HAR)

HAR= Quando a pressao arterial (PA) permanece acima das
metas recomendadas com o uso de trés ou mais anti-hiperten-
sivos de diferentes classes, em doses maximas preconizadas
e toleradas, administradas com frequéncia, dosagem apropri-
ada e comprovada adesao ou PA controlada em uso de quatro
ou mais farmacos anti-hipertensivos;

Hipertensao arterial
estagio 3

PA sistdlica 2180mmHg e/ou diastélica 2110mmHg indepen-
dente da presenca de lesdo em 6rgao-alvo (LOA) ou comorbi-
dade;

Hipertensao arterial
estagios 1 e 2 com
lesédo em 6rgéo-alvo
e/ou comorbidade

PA sistélica entre 140 e 179mmHg e/ou diastolica entre 90 e
109mmHg na presenca de lesdo em orgao-alvo e/ou comorbi-
dade;

Doencas cardiovasculares

Insuficiéncia
cardiaca (IC)

IC com fracdo de ejecdo reduzida, intermediaria ou preser-
vada; em estégios B, C ou D, independente de classe funcional
da New York Heart Association ;




Cor-pulmonale e
Hipertenséo
pulmonar

Cardiopatia
hipertensiva

Cor-pulmonale crénico, hipertensdo pulmonar primaria ou se-
cundéria;

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou di-
latacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfuncdo diastolica
e/ou sistolica, lesbes em outros 6rgdos-alvo);

Sindromes
coronarianas

Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doencas da Aorta,
dos Grandes Vasos
e Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Préteses valvares e

Sindromes coronarianas crénicas (Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pés Infarto Agudo do Miocérdio, ou-
tras);

Lesdes valvares com repercussdo hemodinamica ou sintoma-
tica ou com comprometimento miocéardico (estenose ou insufi-
ciéncia adrtica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou
insuficiéncia pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricuspide, e
outras);

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenétipos; pericar-
dite cronica; cardiopatia reumatica;

Aneurismas, dissecc¢des, hematomas da aorta e demais gran-
des vasos;

Arritmias cardiacas com importancia clinica e/ou cardiopatia
associada (fibrilacao e flutter atriais; e outras);

Cardiopatias congénitas com repercussao hemodinamica, cri-
ses hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprome-
timento miocérdico;

Portadores de préteses valvares biolégicas ou mecénicas; e

dispositivos dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio des-

cardiacos fibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria de mé-
implantados dia e longa permanéncia);

Doencga Acidente vascular cerebral isquémico ou hemorragico; ataque

cerebrovascular

isquémico transitério; deméncia vascular;

Doenca renal cronica

Doenca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtracdo glo-
merular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrotica;

Imunossuprimidos

Individuos transplantados de 6rgao sélido ou de medula 6ssea;
pessoas vivendo com HIV e CD4 <350 células/mm3; doencas
reumaticas imunomediadas sistémicas em atividade e em uso
de dose de prednisona ou equivalente > 10 mg/dia ou rece-
bendo pulsoterapia com corticoide e/ou ciclofosfamida; demais
individuos em uso de imunossupressores ou com imunodefici-
éncias primarias; pacientes oncolégicos que realizaram trata-
mento quimioterdpico ou radioterdpico nos ultimos 6 meses;
neoplasias hematolégicas;

Anemia falciforme

Anemia falciforme;

Obesidade morbida

indice de massa corpérea (IMC) = 40;

Sindrome de Down

Trissomia do cromossomo 21;

Cirrose hepatica

Cirrose hepatica Child-Pugh A, B ou C.




Quadro 2 - Descrigéo das comorbidades incluidas como prioritérias para vacinagéo contra a COVID-19.

Diante do cenario de escassez do imunizante contra a COVD-19 distribui-
das aos municipios pelo Ministério da Saude, fez-se necessério estabelecer a pri-
orizacdo, dentre os trabalhadores de saude, para receberem a vacina.

Neste sentido, a Secretaria Municipal de Saude realizou um estudo para

definicdo de prioridades, considerando a exposi¢ao ao risco de contaminacao.

Nivel de
exposicéao

Extremo

Definicao

Extrema exposi¢ao ao agente infec-
tante; contato direto com pacientes
infectados, com diagnéstico confir-
mado para COVID-19, com fluidos
corporais ou secrecbes e manejo
direto destes pacientes;

Moderada exposi¢cédo ao agente in-
fectante; contato frequente e/ou
com pacientes que possam estar

Trabalhadores

Todos os trabalhadores de saude
inseridos no Hospital de Campa-
nha COVID-19 do municipio, no
Servico de Atendimento Movel de
Urgéncia — SAMU-192, Centro de
Atendimento e Testagem munici-
pal e técnicos de radiologia; por
definicdo, incluem-se ainda neste
nivel, os imunizadores;

Trabalhadores de saldde que
atuam em servicos ambulatoriais,
em areas hospitalares ndo CO-

nenhum contato direto com pacien-
tes confirmados ou suspeitos de
COVID-19;

el infectados, assintomaticos e, por- | VID-19 e que realizem atendi-
tanto, ndo considerados suspeitos | mento domiciliar ou de reabilita-
de COVID-19; cao;
Baixa exposicdo ao agente infec-
tante; trabalhadores de salde que, : .
no desempenho de suas atribui- Dema|~s trab_alhadores _de saud_e
: ~ . gue nao realizem atendimento di-
Baixo ¢Oes, tenham contato reduzido ou

reto ao publico, hospitalar, ambu-
latorial ou domiciliar.

Tabela 2 - Estratificagdo dos grupos prioritarios para os trabalhadores de saude na Campanha de Imu-
nizagao contra a COVID-19.

A expectativa da Secretaria Municipal de Saude é de imunizar todos os tra-
balhadores de saude da rede publica e privada, na dependéncia do recebimento
do quantitativo de doses distribuido pelo Ministério da Saude e obedecendo a es-
tratificacdo das prioridades apresentadas na Tabela 2.

A Comisséo Intergestores Bipartite — CIB do Estado de Pernambuco pac-
tuou, em 27/05/2021, a inclusdo de médicos veterinarios e educadores fisicos,




estudantes de cursos da area de saude em periodo de estagio, trabalhadores do
CRAS e CREAS e Conselheiros Tutelares ao Plano de Imuniza¢des contra a CO-
VID-19, através da Resolucdo CIB/PE N° 5461.

4.5 Quantitativo de doses necessarias

A definicdo do quantitativo de doses a serem distribuidas aos estados e
municipios compete ao Ministério da Saude, conforme o grupo prioritario a ser
vacinado. Para a obtencéo da quantidade de doses, serao utilizados dados esta-
tisticos do IBGE ou outras fontes de informacao do proprio Ministério.

O total de doses a ser efetivamente entregue aos municipios podera ainda
ser modificado, conforme pactuacédo intergestores em nivel bipartite.

Para as primeiras fases da campanha de vacinacao, a municipio recebera
0 quantitativo de doses constantes na Tabela 3, que apresenta ainda o total de
doses necessarias para imunizar por completo o quantitativo de pessoas incluidas
em cada grupo prioritario.

Para as fases subsequentes, o Plano de Operacionalizacdo da Vacinagao
contra a COVID-19 do municipio de Caetés sera atualizado e publicado, contem-
plando assim a divulgacdo do quantitativo de doses necessarias para a imuniza-
cao de todos 0s grupos prioritarios.

Grupo Grupo prioritario gg?g:fsggr?c:ﬁ:;itg
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 0
2 Pessoas com deficiéncia institucionalizadas 0
3 Povos indigenas vivendo em terras indigenas 0
4 Trabalhadores de saude 311
5 Pessoas de 90 anos ou mais 207
6 Pessoas de 85 a 89 anos
7 Pessoas de 80 a 84 anos 314
8 Pessoas de 75 a 79 anos 504
9 Povos e comunidades tradicionais Ribeirinhas 0
10 Povos e comunidades tradicionais Quilombolas 186
11 Pessoas de 70 a 74 anos 637
12 Pessoas de 65 a 69 anos 825
13 Pessoas de 60 a 64 anos 877
14 Pessoas com comorbidades e gestantes e puérperas

com comorbidades** (n=18.218.730);
Pessoas com Deficiéncia Permanente cadastradas no
BPC** (n=1.467.477); Gestantes e Puérperas 2.853
(n=2.488.052)
15 Pessoas com Deficiéncia Permanente (18 a 59 anos)
sem cadastro no BPC***
16 Pessoas em situacao de rua 2
17 Funcionarios do sistema de privacdo de liberdade 0




18 Trabalhadores da educacao do ensino basico (creche,

pré-escolas, ensino fundamental, ensino médio, profis- 326
sionalizantes e EJA)
19 Trabalhadores da educacé&o do ensino superior 0

20 Forcas de Seguranca e Salvamento (n=604.511) e Forcas
Armadas (n=364.631) (Na 112 etapa da Campanha iniciou-
se a vacinacao escalonada desses trabalhadores, restrita 13
aos profissionais envolvidos nas a¢des de combate a co-
vid-19, conforme Nota Técnica n° 297/2021)

21 Trabalhadores de transporte coletivo rodoviario de pas-

sageiros 55
22 Trabalhadores de transporte metroviario e ferroviario 0
23 Trabalhadores de transporte aéreo 0
24 Trabalhadores de transporte aquaviario 0
25 Caminhoneiros 69
26 Trabalhadores portuarios 0
27 Trabalhadores industriais 88
28 Tfa}balhadores da limpeza urbana e manejo de residuos 29

soélidos

Tabela 3 — Quantitativo de doses de vacinas contra COVID-19 necessarias e recebidas para imunizar 0s
grupos prioritarios das primeiras fases da campanha de vacina¢do do municipio de Caetés.

4.6 Protecao individual

Os profissionais de saude envolvidos no processo de vacinacao deverao
utilizar os Equipamentos de Protecao Individual — EPI para a promoc¢ao de sua
prépria seguranca bem como para a protecdo daqueles que serdo imunizados.

Desta forma, algumas recomendacfes de seguranca devem ser observa-
das:

» EPI obrigatérios durante a rotina de vacinacao:

- Mascara cirargica: obrigatoria durante todo o periodo de vacinacéo, prevendo-
se a troca, sempre que estiver suja ou umida;

* EPI recomendados durante a rotina de vacinagao:

- Protecéo ocular: Protetor facial (face shield) ou 6culos de protecéao;
- Avental descartavel para uso diario ou avental de tecido higienizado diariamente;

* EPI com possibilidade de uso eventual (somente para situagoes especifi-
cas):

- Luvas: Nao esta indicada na rotina de vacinac&o. Dispor de quantitativo na uni-
dade somente para indicacfes especificas: vacinadores com lesbes abertas nas
mMaAaos ou raras situagdes que envolvam contato com fluidos corporais do paciente.
Se usadas, devem ser trocadas entre os pacientes, associadas a adequada higi-
enizagcao das méaos (BRASIL, 2021).

5. Vacinas disponiveis




As vacinas disponiveis no Brasil para as fases iniciais da campanha de va-
cinacdo sdo as desenvolvidas pelos laboratérios Sinovac/Butantan e AstraZe-
neca/Fiocruz, que serdo distribuidas aos estados e municipios pelo Ministério da
Saude de forma progressiva para o atendimento dos grupos prioritarios apresen-
tados no Quadro 1.

5.1 Vacina Coronavac COVID-19 (Sinovac/Butantan)

A vacina desenvolvida pelo laboratorio Sinovac em parceria com o Butantan
€ uma vacina contendo o virus SARS-CoV-2 inativado (BRASIL, 2021).

Os estudos de soroconversao da vacina Sinovac/Butantan, demonstraram
resultados de > 92% nos participantes que tomaram as duas doses da vacina no
intervalo de 14 dias e > 97% nos participantes que tomaram as duas doses da
vacina no intervalo de 28 dias (BRASIL, 2021).

A campanha de vacinac&o, no ambito do municipio, promovera a aplicacéo
da segunda dose apos 20 dias e n&do superior aos 28 dias, conforme indicacdo do
fabricante.

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 2 semanas. Para prevencao de casos sintomaticos de covid-19
gue precisaram de assisténcia ambulatorial ou hospitalar a eficacia foi de 77,96%.
N&o ocorreram casos graves nos individuos vacinados, contra 7 casos graves no
grupo placebo (BRASIL, 2021).

Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19, é necessario manté-las em
condicdes adequadas de conservacao, com temperatura controlada, e em confor-
midade com as orientagdes do fabricante e aprovacgao pela Anvisa. A exposi¢cao
acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou diretamente a luz,
em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que nao podera ser
restaurada (BRASIL, 2021).

As vacinas deverao ser acondicionadas em temperatura de +2°C e +8°C
nas camaras frias/refrigeradas.

Especificagcbes da vacina Coronavac

Plataforma Virus inativado
Indicagéo de uso Maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel

. Frascos-ampola com 0,5 mL (frasco mono-
Apresentacgao q

ose)
Via de administracéo IM (intramuscular)
: 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de
Esquema vacinal/Intervalos
2-4 semanas

0,5mL contém 600 SU de antigeno do vi-
rus inativado SARS-CoV-2

24 meses a partir da data de fabricacao, se
conservado na temperatura +2°C a +8°C

Composicéao por dose

Prazo de validade e conservacgéo




Validade apo6s abertura do frasco | Imediatamente ap6s abertura do frasco

s —

- da)
vacina adsorvida covid 1’9 (lr\all\ia =
antigeno do virus inativado
SARS-CoV-2
600 SU/0,5mL
AGITE ANTES DE USAR
uUso E mergencial

Suspensio injetivel

Vin Intramvineutar

USO ADULTO

1y com 1 dose de 0,5 ml coda

Contem 40 frascos-ampol

Quadro 3 - Especificagbes da vacina COVID-19 desenvolvida pelo laboratorio Sinovac/Butan-
tan.

5.2 Vacina Covishield COVID-19 (AstraZenecal/Fiocruz)

A vacina desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca/Universidade de Ox-
ford em parceria com a Fiocruz € uma vacina contendo dose de 0,5 mL contém 1
x 1011 particulas virais (pv) do vetor adenovirus recombinante de chimpanzé, de-
ficiente para replicacdo (ChAdOx1), que expressa a glicoproteina SARS-CoV-2
Spike (S). Produzido em células renais embrionarias humanas (HEK) 293 geneti-
camente modificadas (BRASIL, 2021).

Os estudos de soroconversao da vacina Covishield, demonstraram resul-
tados em = 98% dos individuos em 28 dias ap6s a primeira dose e > 99% em 28
dias apos a segunda dose (BRASIL, 2021).

A eficacia desta vacina foi demonstrada em um esquema contendo 2 doses
com intervalo de 12 semanas. Os individuos que tinham uma ou mais comorbida-
des tiveram uma eficacia da vacina de 73,43%, respectivamente, foi similar a efi-
cacia da vacina observada na populacéo geral (BRASIL, 2021).

A campanha de vacinacdo, no ambito do municipio, promovera a aplicacdo
da segunda dose até 90 dias ap0s a aplicacao da primeira dose, conforme indica-
cao do fabricante.

Especificacbes da vacina Covishield

Plataforma Vacina covid-19 (recombinante)
Indicacao de uso Maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel
~ Frascos-ampola com 5,0 mL (10 doses)
Apresentacao
cada.
Via de administracao IM (intramuscular)
, 2 doses de 0,5 mL cada, com intervalo de
Esquema vacinal/Intervalos
12 semanas
0,5 mL contém 1 x 1011 particulas virais
Composigéao por dose (pv) do vetor adenovirus recombinante de
chimpanzé, deficiente para replicacdo




(ChAdOXx1), que expressa a glicoproteina
SARS-CoV-2 Spike (S)

24 meses a partir da data de fabricagcéo se
conservado na temperatura; +2°C a +8°C

6 horas apé6s aberta sob refrigeracédo
(+2°C a +8°C)

S — II\Q

Prazo de validade e conservacao

Validade apos abertura do frasco

ChAdOx1 nCoV-19
Corona Virus
Vaccine
(Recombinant)

‘ COVISHIELD®
10

Quadro 4 - Especificagdes da vacina COVID-19 desenvolvida pelo laboratério AstraZeneca/Fi-
ocruz.

5.3 Vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) — Pfizer/Wyeth

A vacina COVID-19 (RNA mensageiro) desenvolvida pelo laboratorio Pfi-
zer/BioNTech é registrada no Brasil pela farmacéutica Wyeth. Cada dose de
0,3mL contém 30 ug de RNAm que codifica a proteina S (spike) do SARS-CoV-2.
A vacina na apresentacdo de frasco multidose deve ser diluida com 1,8mL de
solucéo de cloreto de sédio 0,9% (soro fisioldgico 0,9%). Apds a diluicdo, o frasco
contém 2,25ml. (BRASIL, 2021).

A vacina é distribuida em frascos multidose, contendo 6 doses em cada
frasco, sendo necessaria a diluicdo do principio ativo com 1,8mL de solucéo de
cloreto de sodio 0,9% (soro fisioldgico), de tal forma que cada dose utilizada sera
de 0,3mL. A vacina deve ser administrada por via intramuscular em esquema de
duas doses. O intervalo descrito em bula é de trés semanas ou mais entre as
doses. (BRASIL, 2021).

A eficacia vacinal geral, em estudos de fase 3, que incluiram 43.548 parti-
cipantes, avaliando-se covid-19 sintomatica confirmada por RT-PCR com inicio
apos 7 dias da segunda dose, foi de 95,0% (90,0%-97,9%), tendo sido seme-
lhante nas diferentes faixas etérias. Reanalisando dados desses estudos, a efica-
cia apds duas semanas da primeira dose e antes da segunda dose foi de 92,6%
(69,0%-98,3%). (BRASIL, 2021).

Estudos de vida real, demonstraram elevada efetividade vacinal, seja para
trabalhadores de saude da linha de frente (80% ap0s a primeira dose e 90% apos
a segunda contra infeccao pelo SARS-CoV-2), idosos acima de 70 anos (reducao
do risco de internacéo hospitalar de cerca de 80% e de risco de Obito pela covid-
19 de 85%), ou na populacéo geral (97% contra casos sintomaticos, necessidade
de internag&o ou morte pela covid-19). (BRASIL, 2021).




Considerando dados de eficacia e de efetividade, demonstrando elevada
protecéo para formas graves da doenga com a primeira dose bem como reducao
na transmissibilidade dos individuos vacinados com a primeira dose, 0os estudos
de imunogenicidade demonstrando maior resposta de anticorpos com o uso do
intervalo aumentado entre as doses (12 semanas vs 21 dias), as projecoes de
modelagem matematica indicando reducdo do numero de casos, internacfes e
Obitos com a ampliacdo do intervalo, visando aumentar a parcela da populagéo
vacinada com pelo menos 1 dose, respaldado ainda pelas discussoées realizadas
no a&mbito da Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doencgas Transmissi-
veis (Portaria n°® 28 de 03 de setembro de 2020), o Programa Nacional de Imuni-
zacOes opta por, neste momento, adotar o esquema de duas doses da vacina
COVID-19 Pfizer/Wyeth com intervalo de 12 semanas. Os dados epidemioldgi-
cos e de efetividade da vacina serdo monitorados, sendo que a presente reco-
mendacao podera ser revista caso necessario. (BRASIL, 2021).

Ressalta-se que tal recomendacdo esta em consonancia com a estratégia
adotada em outros paises como os programas do Reino Unido e Canada. (BRA-
SIL, 2021).

Especificacdo da vacina covid-19 (RNAm) (Comirnaty) - Pfizer/Wyeth

Plataforma RNA mensageiro
L Pessoas com idade maior ou igual a 18
Indicacao de uso
anos
Forma Farmacéutica Suspenséo injetavel
Apresentacao Frascos multidose de 6 doses
Via de administracéo IM (intramuscular)
, 2 doses de 0,3 ml, intervalo entre doses de
Esquema vacinal/Intervalos
12 semanas

0,3 ml contém 30 pg de RNAm codificando
a proteina S (spike) do SARS-CoV-2 Exci-
pientes: di-hexildecanoato de dilJhexilami-
nobutanol, ditetradecilmetoxipolietilenogli-
colacetamida, levoalfafosfatidilcolina diste-
aroila, colesterol, sacarose, cloreto de so-
dio, cloreto de potéssio, fosfato de sddio
dibasico di-hidratado, fosfato de potéssio
monobdasico, agua para injetaveis

- no maximo 5 dias a temperatura de +2°C
a +8°C; - até 14 dias (2 semanas) a tem-
Prazo de validade e conservacdo | peratura de -25°C a - 15°C; - durante toda
a validade (6 meses) em freezer de ultra
baixa temperatura (-80°C a -60°C)

6 horas ap6s a diluicdo em temperatura de
2°C a8°C

OBS: A vacina descongelada deve ser diluida no frasco original com 1,8 ml de
solucéo de cloreto de sbédio 0,9%, utilizando agulha de calibre igual ou inferior
a 21 gauge e técnicas assépticas. Homogeneizar suavemente, ndo agitar; Apos
a diluicdo o frasco contém 2,25ml

Composicédo por dose da vacina
diluida

Validade apos abertura do frasco




5.4 Vacina covid-19 (recombinante) — Janssen

A vacina covid-19 (recombinante) da Farmacéutica Janssen, na composi-
cao por dose de 0,5mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a glicoproteina
spike SARS[CoV-2, produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de
DNA recombinante, n&o inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas (Inf.U), na apre-
sentacao de frasco-ampola multidose de 2,5mL (5 doses). (BRASIL, 2021).

Possui administracdo intramuscular e é utilizada em dose Unica de 0,5 mL
(contendo 5 x1010 particulas virais), o que € uma vantagem em relacéo as demais
vacinas disponiveis atualmente no Brasil. (BRASIL, 2021).

O estudo clinico de fase Il incluiu aproximadamente 40.000 individuos sem
evidéncia de infeccdo prévia pelo SARS-CoV-2, com idades entre 18-100 anos, e
avaliou a eficacia vacinal em prevenir a covid-19 sintomatica, moderada a
grave/critica e confirmada laboratorialmente. Dados preliminares indicam que a
eficacia global foi de 66,3% (IC95% = 57,2%-72,4%) apos =14 dias da vacinacao
com dose unica, sendo que uma eficacia de 263% foi observada em diferentes
categorias por idade, sexo, raga/etnia e entre aqueles com comorbidades. Ade-
mais, houve variacdo da eficacia geograficamente, sendo de 64,7% (IC95% =
54,1%-73%) no Brasil - onde 69,4% dos participantes que fizeram sequencia-
mento genético apresentavam infeccdo pela linhagem P.2 -, de 52% (IC95% =
30,3 — 73,1%) na Africa do Sul (onde 94,5% dos casos sequenciados apresenta-
vam a variante 20H/501Y.V2) e de 74,4% nos Estados Unidos (onde 96,4% dos
sequenciados possuiam a variante D614G). Nao houve identificacdo das linha-
gens B.1.1.7 ou P1 no estudo. (BRASIL, 2021).

Em relacdo a capacidade da vacina em evitar hospitalizagdes, a eficacia
estimada foi de 93,1% (IC95% = 71,1%- 98,4%) =14 dias da vacinagao; sendo
que apds =228 dias, ndo houve hospitalizagdes no grupo vacinado (eficacia esti-
mada em 100%, 1C95% = 74,3%-100%). A eficacia contra mortalidade global foi
de 75% (IC95% 33,4%- 90,6%), ndo sendo detectada nenhuma morte associada
a covid-19 no grupo vacinado (contra 7 no grupo placebo). Além disso, dados
preliminares sugerem gue possa haver protecao vacinal também contra infeccoes
assintomaticas, pois 0,7% dos gue receberam a vacina e que ndo apresentaram
sintomas apresentaram soroconversao para uma proteina ndo-S versus 2,8% no




grupo placebo (eficacia estimada de 74,2%; 1C95% = 47,1%-88,6%). (BRASIL,
2021).

Quanto a seguranca e a reatogenicidade vacinal no estudo de fase lll, ape-
sar de frequentes, a maioria dos eventos adversos foram leves a moderados e
com resolucdo apds 1-2 dias da vacinacao, sendo mais frequentes entre 18-59
anos do que naqueles com idade =260 anos. Reagdes locais ou sistémicas grau =3
foram mais comuns em vacinados do que naqueles que receberam placebo (2,2%
contra 0,7%, respectivamente). A frequéncia de eventos adversos graves foi baixa
(0,4%), tanto em vacinados quanto nos que receberam placebo; desses, 3 foram
considerados relacionados a vacinacdo de acordo com o FDA (dor no local da
aplicacéo, hipersensibilidade e reatogenicidade sistémica). (BRASIL, 2021).

Especificacdo da Vacina covid-19 (recombinante) - Vacina covid-19 (re-
combinante) - Janssen

Plataforma Vetor viral (ndo replicante)

Indicacdo de uso Pessoas com idade maior ou igual a 18 anos
Forma Farmacéutica Suspensao injetavel

Apresentagéo Frascos multidose de 5 doses

Via de administracao IM (intramuscular)

Esquema vacinal/Intervalos dose unica de 0,5 mL

0,5 mL contém Adenovirus tipo 26 que codifica a
glicoproteina spike SARSEICoV-2* (Ad26.COV2-
S), ndo inferior a 8,92 log10 unidades infecciosas
Composicédo por dose da vacina | (Inf.U). Excipientes: hidroxipropilbetaciclodex-
diluida trina, acido citrico monoidratado, etanol**,
acido cloridrico, polissorbato 80, cloreto de s6-
dio, hidréxido de sddio, citrato trissodico di-hi-
dratado e dgua para injetaveis.

4,5 meses a temperatura de +2°C a +8°C (atuali-
zacdo em 14/06/2021); 24 meses a temperatura
de -25°C a -15°C. Apds descongelada, ndo recon-
gelar.

Prazo de validade e conservacao

6 horas apés a diluicdo em temperatura de
2°Ca8°C

Validade apos abertura do frasco

*Produzido na linha celular PER.C6 TetR e por tecnologia de DNA recombinante;
**Cada dose (0,5 mL) contém aproximadamente 2 mg de etanol Fonte: Bula da vacina/Janssen.

5.5 Procedimento para a administracédo das vacinas




A administracdo das vacinas sera pela viaintramuscular (IM), no musculo
deltoide, observando a via e dosagem orientadas pelo laboratério. Contudo po-
derd ser realizada no vasto lateral da coxa, caso haja algum impedimento ou
especificidade. Outra area alternativa para a administracdo sera a ventroglutea,
devendo ser utilizada por profissionais capacitados (BRASIL, 2021).

Serao utilizadas para aplicacdo seringas e agulhas com as seguintes espe-
cificacdes:
% Seringas de plastico descartaveis (de 1,0 mL, 3,0 mL, 5,0 mL);
% Agulhas descartaveis para uso intramuscular: 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0
dec/mm; 25 x 8,0 dec/mm e 30 x 7,0 dec/mm (BRASIL, 2021).

5.6 Administracdo simultanea com outras vacinas (coadministracao)

E improvéavel que a administrac&o simultanea das vacinas COVID-19 com
as demais vacinas do calendario vacinal incorra em reducdo da resposta imune
ou risco aumentado de eventos adversos. No entanto, devido a auséncia de estu-
dos nesse sentido, bem como visando possibilitar 0 monitoramento de eventos
adversos poés vacinacdo, neste momento, ndo se recomenda a administracao si-
multdnea com as demais vacinas do calendario vacinal (BRASIL, 2021).

Preconiza-se um INTERVALO MINIMO de 14 DIAS entre as vacinas CO-
VID-19 e as diferentes vacinas do Calendario Nacional de Vacinacao (BRA-
SIL, 2021).

Excecdes a essa recomendacao sao justificaveis quando se considerar que
0s beneficios da vacinacdo superam os potenciais riscos desconhecidos da co-
administracédo em intervalos menores, como em situacdes de urgéncia (p.ex., imu-
noprofilaxia para tétano no manejo de feridas em um individuo suscetivel, admi-
nistracdo de soros antiofidicos apos acidente, profilaxia pés-exposicao da raiva
humana, para controle de surtos de sarampo ou de hepatite A). (BRASIL, 2021).

Em caso de coadministracdo em intervalo menor de 14 dias de uma vacina
COVID-19 com outra vacina e/ou imunoglobulina especifica, seja por uma justifi-
cativa citada acima ou por erro de imunizacdo, as doses dos imunobiolégicos
deveréo ser consideradas validas e ndo ha necessidade de repeticdo. (BRA-
SIL, 2021).

5.7 Intercambialidade

Individuos que iniciaram a vacinacgao contra a covid-19 deverdo completar
0 esquema com a mesma vacina. Individuos que por ventura venham a ser vaci-
nados de maneirainadvertida com 2 vacinas diferentes deverao ser notifica-
dos como um erro de imunizagcdo no e-SUS Notifica (https://noti-
fica.saude.gov.br) e serem acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de
eventos adversos e falhas vacinais (BRASIL, 2021).

Esses individuos ndo poderdo ser considerados como devidamente imuni-

zados, no entanto, neste momento, ndo se recomenda a administracdo de do-
ses adicionais de vacinas COVID-19 (BRASIL, 2021).




6. Farmacovigilancia

Frente a introducdo de novas vacinas de forma mais &gil, usando novas
tecnologias de producéo e que serdo administradas em milhdes de individuos,
pode haver um aumento no numero de notificacbes de eventos adversos pos-
vacinacao (EAPV). Assim, torna-se premente o fortalecimento dos sistemas de
vigilancia epidemiolégica e sanitaria no Brasil, em especial no manejo, identifica-
cao, notificacdo e investigacdo de EAPV por profissionais da saude (BRASIL,
2021).

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina € essencial contar
com um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar
resposta rapida a todas as preocupacdes da populacéo relacionadas as vacinas.
Estas atividades requerem notificacdo e investigacdo rapida do evento ocorrido.
Os trés principais componentes de um sistema de vigilancia de EAPV sao:

* Deteccdao, notificacédo e busca ativa de novos eventos;
* Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;
* Classificacao final dos EAPV (BRASIL, 2021).

Todos 0s eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes
de casos, estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Ad-
versos Poés-Vacinacgdo, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido
pelo PNI. O sistema para notificacdo serd o e-SUS Notifica, disponivel no link
https://notifica.saude.gov.br/. A notificacdo de queixas técnicas das vacinas CO-
VID-19 autorizadas para uso emergencial temporario, em carater experimental,
deve ser realizada no Sistema de Notificacées em Vigilancia Sanitaria - Notivisa,
disponivel em versao eletronica no endereco: https://www8.anvisa.gov.br/noti-
visa/frmlogin.asp (BRASIL, 2021).

Todos os profissionais da saude que tiverem conhecimento de uma sus-
peita de EAPV, incluindo os erros de imunizacdo (programéticos), como proble-
mas na cadeia de frio, erros de preparacédo da dose ou erros na via de adminis-
tracdo, entre outros, deverdo notificar os mesmos as autoridades de saude, res-
saltando-se que o papel a ser desempenhado pelos municipios, estados e Distrito
Federal € vital para a plena efetivacdo do protocolo (BRASIL, 2021).

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade
no preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de notificacao/investi-
gacao de EAPV do PNI. Destaca-se ainda que, na possibilidade de oferta de dife-
rentes vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, é imprescindivel o cui-
dado na identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como nu-
mero de lote e fabricante (BRASIL, 2021).

Atencao especial e busca ativa devem ser dadas a notificacdo de eventos
adversos graves, raros e inusitados, Obitos subitos inesperados, erros de imuni-
zacao (programaéticos), além dos Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE),
gue estdo devidamente descritos no Manual de Vigilancia Epidemiologica de
Eventos Adversos Pds-Vacinacao e, os que ndo constam no Manual estdo des-
critos no Protocolo acima citado. Para os eventos adversos graves, a notificagéo



https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

deverd ser feita em até 24 horas, conforme portaria n°® 264, de 17 de fevereiro de
2020 (BRASIL, 2021).

6.1 Precaucdes a administracdo da vacina

Considerando que a(s) vacina(s) COVID-19 nao foram testadas em todos
0s grupos de pessoas, ha algumas precaucdes e contraindicacfes que podem ser
temporarias, até que haja mais pesquisas e administracdo ampla na sociedade
(BRASIL, 2021).

6.1.1 Precaucgdes

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a resolucéao
do quadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca;
nao ha evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacdo de seguranca na
vacinacgao de individuos com historia anterior de infecgdo ou com anticorpo detec-
tavel pelo SARS-CoV-2 (BRASIL, 2021).

E improvavel que a vacinacdo de individuos infectados (em periodo de in-
cubacéo) ou assintomaticos tenha um efeito prejudicial sobre a doenca. Entre-
tanto, recomenda-se 0 adiamento da vacinagao nas pessoas com quadro su-
gestivo de infec¢cdo em atividade para se evitar confusdo com outros diagnosti-
cos diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apés a in-
feccdo, idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacao clinica total e
pelo menos quatro semanas apoés o inicio dos sintomas ou quatro semanas a
partir da primeira amostra de PCR positiva em pessoas assintomaticas (BRASIL,
2021).

Pacientes que fazem uso de imunoglobulina humana devem ser vacinados
com pelo menos um més de intervalo entre a administragao da imunoglobulina e
a vacina, de forma a nao interferir na resposta imunoldgica (BRASIL, 2021).

6.1.2. Grupos especiais
6.1.2.1. Gestantes, puérperas e lactantes

A seguranca e eficacia das vacinas néo foram avaliadas nestes grupos, no
entanto estudos em animais nao demonstraram risco de malformacfes. Para as
mulheres, pertencentes a um dos grupos prioritarios, que se apresentem nes-
tas condices (gestantes, lactantes ou puérperas), a vacinacdo podera ser reali-
zada apoés avaliacdo cautelosa dos riscos e beneficios e com decisdo comparti-
lhada, entre a mulher e seu médico prescritor (BRASIL, 2021).

As gestantes e lactantes devem ser informadas sobre os dados de eficacia
e seguranca das vacinas conhecidos assim como os dados ainda ndo disponiveis.
A decisdo entre 0 médico e a paciente deve considerar:

* O nivel de potencial contaminagéo do virus na comunidade;
* A potencial eficacia da vacina;

* O risco e a potencial gravidade da doenga materna, incluindo os efeitos no feto
e no recém-nascido e a seguranca da vacina para o bindmio materno-fetal.




O teste de gravidez ndo deve ser um pré-requisito para a administracao das
vacinas nas mulheres com potencial para engravidar e que se encontram em um
dos grupos prioritarios para vacinacédo (BRASIL, 2021).

As gestantes e lactantes, pertencentes aos grupos prioritarios, que nao con-
cordarem em serem vacinadas, devem ser apoiadas em sua decisao e instruidas
a manter medidas de protecdo como higiene das méos, uso de mascaras e dis-
tanciamento social. Caso opte-se pela vacinacao das lactantes o aleitamento
materno nao devera ser interrompido (BRASIL, 2021).

A vacinacdao inadvertida das gestantes (sem indicacdo médica) devera ser
notificada no sistema de notificacdo e-SUS notifica como um “erro de imunizagao”
para fins de controle e monitoramento de ocorréncia de eventos adversos (BRA-
SIL, 2021).

Eventos adversos que venham a ocorrer com a gestante apos a vacinagao
deverdao ser notificados no e-SUS notifica, bem como quaisquer eventos adversos
gue ocorram com o feto ou com o recém-nascido até 6 meses apds 0 nascimento
(BRASIL, 2021).

6.1.2.2. Uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes orais e vaci-
nacao

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em im-
pedimento a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso
cronico de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado
seguro (BRASIL, 2021).

N&o ha relatos de interacdo entre os anticoagulantes em uso no Brasil —
varfarina, apixabana, dabigatrana, edoxabana e rivaroxabana — com vacinas. Por-
tanto deve ser mantida conforme a prescricdo do meédico assistente. Dados obti-
dos com vacinagéo intramuscular contra Influenza em pacientes anticoagulados
com varfarina mostraram que esta via foi segura, sem manifestacées hemorragi-
cas locais de vulto. A comparacéao da via intramuscular com a subcutanea mostrou
gue a primeira é segura e eficaz na maioria das vacinas em uso clinico. Por cau-
tela, a vacina pode ser administrada o mais longe possivel da ultima dose do an-
ticoagulante direto (BRASIL, 2021).

6.1.2.3. Pacientes portadores de doencas reumaticas imunomediadas
(DRIM)

Preferencialmente o paciente deve ser vacinado estando com a doenca
controlada ou em remissdo, como também em baixo grau de imunossupresséao ou
sem imunossupressao. Entretanto, a decisdo sobre a vacinacdo em pacientes
com DRIM deve ser individualizada, levando em consideracdo a faixa etaria, a
doenca reumatica autoimune de base, os graus de atividade e imunossupressao,
além das comorbidades, devendo ser sob orientacdo de médico especialista. A
escolha da vacina deve seguir as recomendacdes de 6rgaos sanitarios e regula-
torios, assim como a disponibilidade local (BRASIL, 2021).

6.1.2.4. Pacientes oncologicos, transplantados e demais pacientes imunos-
suprimidos




A eficacia e seguranca das vacinas COVID-19 ndo foram avaliadas nesta
populacéo. No entanto, considerando as plataformas em questao (vetor viral ndo
replicante e virus inativado) é improvavel que exista risco aumentado de eventos
adversos. A avaliacdo de risco beneficio e a deciséo referente a vacinagéo ou nao
devera ser realizada pelo paciente em conjunto com o médico assistente, sendo
gue a vacinacdo somente devera ser realizada com prescricdo médica (BRASIL,
2021).

6.2. Contraindica¢cdes a administracdo da vacina

% Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer dos excipientes da
vacina;

% Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reacao anafilatica con-
firmada a uma dose anterior de uma vacina COVID-19;

ATENCAO: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacgéo, seja verificada
nas bulas e respectivo(s) fabricante(s), as informacdes fornecidas por este(s)
sobre a(s) vacina(s) a ser(em) administrada(s).

Ressalta-se que informacdes e orientacdes detalhadas encontram-se no
Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos
PoOs-Vacinacao (BRASIL, 2021).

7. Sistemas de informacao

O registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado. Essa
modalidade de registro garante o reconhecimento do cidadao vacinado pelo nu-
mero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude
(CNS), a fim de possibilitar 0 acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar
duplicidade de vacinacdo, e identificar/monitorar a investigacdo de possiveis
EAPV (BRASIL, 2021).

Os registros das doses aplicadas deverao ser realizados no Sistema de In-
formacdo do Programa Nacional de Imunizacdo (Novo SI-PNI - online) (BRASIL,
2021).

Caso os registros das doses aplicadas néo seja direto no sistema on-line,
0s mesmos poderdo ser realizados em formularios, que devem possuir as varia-
veis minimas padronizadas abaixo relacionadas, para serem posteriormente inse-
ridas no SI-PNI.

* CNES - Estabelecimento de Saude;
* CPF/CNS do vacinado;

Data de nascimento;

Nome da mae;

Sexo;

Grupo prioritario;

* X X X




Data da vacinacéo;

Nome da Vacina/fabricante;
Tipo de Dose; e
Lote/validade da vacina.

Todos os profissionais de saude envolvidos no registro das informacdes
referentes a campanha de vacinacao deverao ser capacitados pela Coordena-
cao de Atencéao Primaria/Coordenacéao do PNI do municipio.

L T

8. Transparéncia da informac¢ao

A Secretaria Municipal de Saude devera disponibilizar na pagina oficial do
municipio (http://caetes.pe.gov.br), em aba especifica, a listagem nominal daque-
les que ja receberam a(s) dose(s) da vacina contra a COVID-19, respeitando-se
a Lei Geral de Protecédo de Dados.

Esta medida procura dar maior transparéncia para o acompanhamento pu-
blico da aplicacdo de doses da vacina contra a COVID-19.

9. Orcamento

O orcamento a ser onerado para a realizacdo da campanha de vacinacao
contra a COVID-19 no ambito do municipio sera a de Manutencéo do Programa
de Saude da Familia — 1030100272.0070 e subfuncdes.

Os custos decorrentes da aquisicdo de seringas descartaveis e do imuno-
biolégico sdo de responsabilidade do Ministério da Saude.



http://caetes.pe.gov.br/

10. Referéncias bibliograficas

BRASIL. Ministério da Saude. Plano nacional de operacionalizacdo da vacinacao
contra a COVID-19. Brasilia, 2021.

INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA. Piramide etaria da
populacéo estimada. 2010. Acesso em https://censo02010.ibge.gov.br/sinopse/in-
dex.php?uf=26&dados=26#topo_piramide.

Secretaria de Saude Estadual de Pernambuco. Plano de Operacionalizagéo para
Vacinacdo Contra a COVID-19 no Estado de Pernambuco. JANEIRO — 2021.
(Versao 01).




