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1) APRESENTACAO

2)

A secretaria Municipal de Saude, por meio do Programa Municipal de Imuniza¢do do Cabo
de Santo Agostinho e tendo base o Plano Nacional de Operacionalizagcdo da Vacinagao
Contra a COVID-19 do Ministério da Saude, apresenta o Plano Municipal de
Operacionalizacdo da Vacinacdo Contra a COVID-19.

Destaca-se que as informagdes contidas neste plano trazem diretrizes gerais acerca da
operacionalizacdo da vacinagdo contra a covid-19 no municipio. As atualizacdes
especificas acerca dos imunizantes que venham a ser aprovados pela Anvisa e
adquiridos pelo Ministério da Saude, assim como orientacdes especificas acerca
das etapas de vacinacao, serdo realizadas por meio dos Informes Técnicos.

Até o momento existem quatro vacinas contra covid-19 com autorizagdo para uso no Brasil
pela Anvisa: duas com autorizacdo para uso emergencial (Sinovac/Butantan e Janssen) e
duas com registro definitivo (AstraZenecal/Fiocruz e Pfizer/Wyeth). As vacinas das
Farmacéuticas AstraZeneca e Sinovac estdo em uso desde o inicio da Campanha
Nacional de Vacinacado contra a covid-19 2021 no Pais.

Algumas definicbes contidas neste plano sédo dinamicas, condicionadas as
caracteristicas e disponibilidade das vacinas aprovadas e adquiridas para o uso no
Pais, e poderdo ser ajustadas como, por exemplo, adequacdo dos grupos prioritarios,
populacdo-alvo e estratégias para a vacinacgao.

INTRODUCAO

A covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infeccéo respiratéria aguda potencialmente
grave e de distribuicao global, que possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por
meio de goticulas respiratorias (transmissédo direta) ou contato com objetos e superficies
contaminadas (transmissao indireta). Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
cerca de 80% das pessoas com covid-19 se recuperam da doenca sem precisar de
tratamento hospitalar. Uma em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 ficam

gravemente doentes e desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e pessoas com
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comorbidades, tais como pressdo alta, problemas cardiacos e do pulmao, diabetes ou
cancer, tém maior risco de ficarem gravemente doentes. No entanto, qualquer pessoa
pode se infectar com o virus da covid-19 e evoluir para formas graves da doenca.

Em 17 de janeiro de 2021 a Anvisa autorizou para uso emergencial as vacinas COVID-19
do laboratério Sinovac Life Sciences Co. LTD - vacina adsorvida covid-19 (inativada)
(Sinovac/Butantan); e do laboratério Serum Institute of India Pvt. Ltd [Oxford] - vacina
covid-19 (recombinante) (ChAdOx1 nCoV-19) (AstraZeneca/Fiocruz). Em 23 de fevereiro
de 2021 a Anvisa concedeu registro definitivo no Pais da vacina Pfizer/Wyeth, e no dia 12
de margo foi concedido o registro da vacina AstraZeneca/Fiocruz. A Campanha Municipal
de Vacinacao contra a Covid-19 teve inicio no dia 19 de janeiro de 2021.

OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

Estabelecer as acfes e estratégias para a operacionalizacdo da vacinacao contra a
covid-19 no municipio do Cabo de Santo Agostinho.

2.1. Objetivos Especificos

< Apresentar a populacédo-alvo e 0s grupos prioritarios para vacinagao;
«Otimizar 0s recursos existentes por meio de planejamento e programacdo oportunos

para operacionaliza¢do da vacinacdo no municipio do Cabo de Santo Agostinho;

SITUACAO EPIDEMIOLOGICA DA COVID-19 E GRUPOS DE RISCO

Até 02 de Junho do presente ano, o municipio do Cabo de Santo Agostinho apresenta um
total de 6.578 casos de COVID-19, dos quais 5.547 casos leves e 1.031 casos de
Sindrome Respiratéria Aguda Grave (SRAG). Destes ultimos, 437 evoluiram para Obito.
Além disso, um total de 4.443 pacientes encontram-se recuperados da doenca.

Desde o inicio da pandemia registrou-se, no mundo, 171.222.477 milhdes de casos da
doenca, destes 3.686.142 milhdes foram a Obitos. No Brasil, no mesmo periodo, foram
confirmados 16.720.081 casos da covid-19 e 467.706 mil ébitos. Em Pernambuco, foram
485.594 casos confirmados e 15.940 obitos.



5)

Além dos individuos com maior risco para agravamento e 6bito devido as condi¢cfes
clinicas, existem ainda grupos com importante grau de vulnerabilidade social e, portanto,
suscetiveis a um maior impacto ocasionado pela covid-19. Neste contexto, é importante
gue os Determinantes Sociais da Saude (DSS) também sejam levados em consideragao

ao pensar a vulnerabilidade a covid-19.

Em consonancia a estes determinantes, encontram-se também as populacdes
guilombolas. A transmissdo de virus nestas comunidades tende a ser intensa pelo grau
coeso de convivéncia. Segundo o Ministério da Saude o controle de casos e vigilancia
nestas comunidades impd&e desafios logisticos, de forma que a prépria vacinacdo teria um

efeito protetor altamente efetivo de evitar muitos atendimentos por demanda.

Ha ainda outros grupos populacionais caracterizados pela vulnerabilidade social e
econbmica que os colocam em situacdo de maior exposicdo a contaminagcdo e impacto
pela doenca. A exemplo, citam-se as pessoas com deficiéncia permanente, em situacao
de rua e refugiados residentes em abrigos. Outro grupo vulneravel é a populacdo privada
de liberdade, suscetivel a doencas infectocontagiosas, sobretudo pelas mas condi¢bes de
habitacdo e circulacdo restrita, além da inviabilidade de adocdo de medidas néo
farmacoldgicas efetivas nestes estabelecimentos, tratando-se de um ambiente potencial
para ocorréncia de surtos, o que pode fomentar ainda a ocorréncia de casos fora desses

locais.

OBJETIVOS DA VACINACAO E GRUPOS PRIORITARIOS

Conforme o MS para a eliminacdo da doenca seria necessaria a vacinacdo de 70% ou
mais da populacéo. Portanto, em um momento inicial, onde nao existe ampla
disponibilidade da vacina, o objetivo principal da vacinagao passa a ser focado na redugéo
da morbimortalidade causada pela covid-19, bem como a protecdo da forca de trabalho
para manutencgéo do funcionamento dos servigos de saude e dos servigos essenciais.

O PNI municipal reforca que todos os grupos elencados pelo MS serdo contemplados
com a vacinacao a depender da distribuicdo das vacinas pela a esfera federal, de forma
escalonada por conta de nao dispor de doses de vacinas imediatas para vacinar todos os

grupos em etapa unica.



Ao longo da campanha poderéo ocorrer alteragdes na sequéncia de prioridades descritas
no Plano Nacional de Operacionalizacado da Vacinacado Contra a COVID-19, bem como a
insercdo de novos grupos, a luz de novas evidéncias sobre a doenca, situacdo

epidemioldgica e das vacinas COVID-19.

Quadro 1. Descricao das comorbidades incluidas como prioritarias para

vacinacaocontra a covid-19.

Grupo de
comorbidade
S

Diabetes mellitus

Pneumopatias
cronicas
graves

Hipertenséo
ArterialResistente
(HAR)

Hipertenséo
arterialestagio 3

Hipertenséo arterial
estagios 1 e 2 com
lesdo em o6rgédo-alvo
e/ou comorbidade

Insuficiéncia
cardiaca(IC)

Cor-pulmonale e
Hipertenséo
pulmonar

Cardiopatia
hipertensiv
a

Sindromes
coronariana
S

Descricao

Qualquer individuo com diabetes

Individuos com pneumopatias graves incluindo doenca pulmonar
obstrutiva cronica, fibrose cistica, fibroses pulmonares,
pneumoconioses, displasia broncopulmonar e asma grave (uso
recorrente de corticoides sistémicos, internacéo prévia por crise
asmatica).

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

PA sistélica 2180mmHg e/ou diastélica 2110mmHg independente
da presenca de lesdo em érgao-alvo (LOA) ou comorbidade

PA sistélica entre 140 e 179mmHg e/ou diastélica entre 90 e
109mmHg na presenca de lesdo em 6rgao-alvo e/ou comorbidade

Doencas cardiovasculares

IC com fragéo de ejecao reduzida, intermediaria ou preservada; em
estagios B, C ou D, independente de classe funcional da New York
Heart Association

Cor-pulmonale crénico, hipertenséo pulmonar primaria ou
secundaria

Cardiopatia hipertensiva (hipertrofia ventricular esquerda ou
dilatacdo, sobrecarga atrial e ventricular, disfung&o diastolica e/ou
sistolica, lesGes em outros 6rgéos-alvo)

Sindromes coronarianas crénicas (Angina Pectoris estavel,
cardiopatia isquémica, pos Infarto Agudo do Miocérdio, outras)



Valvopatias

Miocardiopatias e
Pericardiopatias

Doencas da Aorta, dos
Grandes Vasos e
Fistulas
arteriovenosas

Arritmias cardiacas

Cardiopatias
congénita no adulto

Préteses valvares e
Dispositivos cardiacos
implantados

Doencas neuroldgicas
cronicas

Doenca renal crénica

Imunocomprometidos

Hemoglobinopatias
graves

Obesidade morbida
Sindrome de down

Cirrose hepética

LesGes valvares com repercussao hemodinamica ou sintomatica ou
com comprometimento miocardico (estenose ou insuficiéncia
aortica; estenose ou insuficiéncia mitral; estenose ou insuficiéncia
pulmonar; estenose ou insuficiéncia tricispide, e outras)

Miocardiopatias de quaisquer etiologias ou fenoétipos; pericardite
cronica; cardiopatia reumatica

Aneurismas, dissecc¢des, hematomas da aorta e demais grandes
vasos

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

Cardiopatias congénitas com repercussdo hemodinamica, crises
hipoxémicas; insuficiéncia cardiaca; arritmias; comprometimento
miocardico.

Portadores de préteses valvares bioldgicas ou mecéanicas; e
dispositivos cardiacos implantados (marca-passos, cardio
desfibriladores, ressincronizadores, assisténcia circulatéria de
média e longa permanéncia)

Doenca cerebrovascular (acidente vascular cerebral isquémico ou
hemorragico; ataque isquémico transitério; deméncia vascular);
doencgas neuroldgicas crdnicas que impactem na funcéo
respiratoria, individuos com paralisia cerebral, esclerose miltipla, e
condicdes similares; doengas hereditarias e degenerativas do
sistema nervoso ou muscular; deficiéncia neuroldgica grave.

Doengca renal cronica estagio 3 ou mais (taxa de filtracéo
glomerular < 60 ml/min/1,73 m2) e/ou sindrome nefrética.

Individuos transplantados de 6rgéo soélido ou de medula éssea,;
pessoas vivendo com HIV; doengas inflamatérias imunomediadas
em atividade e em uso de dose de prednisona ou equivalente > 10
mg/dia; demais individuos em uso de imunossupressores ou com
imunodeficiéncias primarias; pacientes oncoldgicos que realizaram
tratamento quimioterapico ou radioterapico nos Ultimos 6 meses;
neoplasias hematolégicas.

Doenca falciforme e talassemia maior

indice de massa corpérea (IMC) = 40
Trissomia do cromossomo 21

Cirrose hepética Child-Pugh A, B ou C
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Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Com base nas revisoes de literatura contidas nas referéncias deste documento.

6) FARMACOVIGILANCIA

Evento Adverso Pds-Vacinacdo (EAPV) é qualquer ocorréncia médica indesejada
apos a vacinacgao e gue, ndo necessariamente, possui uma relacao causal com o
uso de uma vacina ou outro imunobiologico (imunoglobulinas e soros heterdlogos).
Um EAPV pode ser qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto &, sintoma,
doenca ou um achado laboratorial anormal.

A grande maioria dos EAPV é local e/ou sistémico de baixa gravidade. Por essa
razdo as acoes de vigilancia sdo voltadas para os eventos moderados e graves.

As vacinas sdo produtos bioldgicos com excelente perfil de seguranca e a
ocorréncia de eventos adversos relacionados a vacinagao deve ser imediatamente
notificada, investigada e esclarecida para que ndo ponha em risco o programa de
imunizacdes e a seguranca epidemioldgica de toda a populacao.

Para o manejo adequado dos EAPV de uma nova vacina é essencial contar com
um sistema de vigilancia sensivel para avaliar a seguranc¢a do produto e dar
resposta rapida a todas as preocupacdes da populacao 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, notificagcéo e busca ativa de novos eventos;
Investigacdo (exames clinicos, exames laboratoriais, etc.) e;

Classificacao final dos EAPV.

Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos,
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos
PosVacinacao, deverdo ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI. O
sistema para notificacdo sera o e-SUS Notifica, disponivel no link no link

https://notifica.saude.qov.br/

Todos os profissionais da saude do municipio do Cabo de Santo Agostinho que
tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV, incluindo os erros de imunizacéo

(programaticos), como problemas na cadeia de frio, erros de preparacédo da dose ou
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erros na via de administracdo, entre outros, deverdo notificar os mesmos as
autoridades na secretaria municipal de saude.

E importante destacar que as notificacdes deverdo primar pela qualidade no
preenchimento de todas as variaveis contidas na ficha de notificacdo/investigacéo de
EAPV do PNI. Destaca-se ainda que na possibilidade de oferta de diferentes
vacinas, desenvolvidas por diferentes plataformas, € imprescindivel o cuidado na
identificacdo do tipo de vacina suspeita de provocar o EAPV, como numero de lote e

fabricante.

« Precaucdes

Em geral, como com todas as vacinas, diante de doencas agudas febris
moderadas ou graves, recomenda-se o adiamento da vacinacdo até a resolucao do
guadro com o intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacdes da doenca;

Ndo h& evidéncias, até o momento, de qualquer preocupacao de seguranca na
vacinacdo de individuos com histéria anterior de infeccdo ou com anticorpo
detectavel pelo SARS-COV-2. E improvavel que a vacinacdo de individuos
infectados (em periodo de incubac&o) ou assintoméaticos tenha um efeito prejudicial
sobre a doenca. Entretanto, recomenda-se 0 adiamento da vacinacao nas pessoas
com infeccdo confirmada para se evitar confusdo com outros diagnosticos
diferenciais. Como a piora clinica pode ocorrer até duas semanas apos a infeccao,
idealmente a vacinacdo deve ser adiada até a recuperacdo 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;

A presenca de sintomatologia prolongada ndo é contraindicacdo para o recebimento
da vacina, entretanto, na presenca de alguma evidéncia de piora clinica, deve ser
considerado o adiamento da vacinagao para se evitar a atribuicdo incorreta de

qualquer mudanca na condicao subjacente da pessoa.

E importante enfatizar que as vacinas COVID-19, atualmente, ndo s&o
recomendadas para controle de surtos ou para profilaxia pos-exposicdo ao SARS-
CoV-2 em pessoas com exposicdo conhecida. Devido ao periodo de incubacao

mediano da covid-19 ser de apenas 4 — 5 dias, € improvavel que a vacinagao contra
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a covid-19 gere uma resposta imune adequada dentro desse prazo para uma

profilaxia pds-exposicao efetiva.

Gestantes, puérperas e lactantes

As gestantes e puérperas com comorbidades que ainda ndo tenham sido vacinadas
deverdo ser vacinadas com vacinas COVID-19 que nao contenham vetor viral
(Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth). As gestantes e puérperas (incluindo as sem
fatores de risco adicionais) que ja tenham recebido a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz deverdo aguardar o término do periodo da gestacao e
puerpério (até 45 dias pos parto) para a administracdo da segunda dose da vacina.
As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja
tenham recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que ndo contenha vetor
viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer) deverdao completar o esquema com a mesma

vacina.

O aleitamento Materno ndo devera ser interrompido em caso de vacinagdo de
lactantes e a doacgdo de leite materno de vacinadas esta autorizada.

As gestantes e puérperas que ja foram imunizadas com a vacina da
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, devem ser orientadas a procurar atendimento médico
imediato se apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias
seguintes a vacinacdao: falta de ar, dor no peito, inchago na perna, dor abdominal
persistente, sintomas neurolégicos, como dor de cabeca persistente e de forte
intensidade, borrada, dificuldade na fala ou sonoléncia e pequenas manchas

avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a vacina.

Pessoas em uso de Antiagregantes Plaquetérios e Anticoagulantes Orais

Os antiagregantes plaquetarios devem ser mantidos e ndo implicam em
impedimento a vacinacdo. O uso de injecdo intramuscular em pacientes sob uso
cronico de antiagregantes plaquetarios é pratica corrente, portanto considerado

seguro.
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« Contraindicacdes a Administracdo das Vacina COVID-19

Pessoas menores de 18 anos de idade;

Para aquelas pessoas que ja apresentaram uma reagcdo anafilatica confirmada a
uma dose anterior de uma vacina covid-19;

Pessoas que apresentaram uma reacdo anafilatica confirmada a qualquer
componente da(s) vacina(s).

Para a vacina covid-19 (recombinante) - AstraZeneca acrescenta-se a seguinte
contraindicacdo: Pacientes que sofreram trombose venosa e/ou arterial importante
em combinacdo com trombocitopenia apdés vacinacdo com qualquer vacina
COVID-19.

Atencao: recomenda-se que, antes de qualquer vacinacgao, 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).

Erros de Imunizacé&o e Condutas Recomendadas

Na ocorréncia de extravasamentos durante ou apds a aplicacdo de uma vacina, seja
no préprio local da injecdo ou na conexao entre a seringa e a agulha de pequeno
volume (ex: 2 a 3 gotas) ndo se recomenda doses adicionais ja que atualmente os
volumes de dose recomendados contém um excesso de antigeno como margem de
erro. Em situacfes de excecdo, onde se observe o extravasamento de grandes

volumes de vacina (avaliagdo caso a caso), recomenda-se a revacinacao imediata.

Em caso de imunizagdo de individuos menores de 18 anos a vacinacao deve ter seu

esquema encerrado, sem que sejam administradas doses adicionais.

A aplicacdo da segunda dose de uma vacina COVID-19 com intervalo inferior a 14
dias (2 semanas) ndo podera ser considerada valida. Nessa situacdo, recomenda-se

0 agendamento de nova dose respeitando o intervalo recomendado.

Atrasos em relacéo ao intervalo recomendado para cada vacina devem ser evitados,
uma vez que nao se pode assegurar a devida protecdo individual até a

administracdo da segunda dose. Porém, caso ocorram atrasos, o esquema
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vacinal devera ser completado com a administracdo da segunda dose o mais
rdpido possivel, sendo improvavel que haja prejuizo na resposta imune

induzida pela vacina apos a finalizacdo do esquema.

Individuos que iniciaram a vacinagdo contra a covid-19 deverdo completar o
esquema com a mesma vacina. Individuos que por ventura venham a ser vacinados
de maneira inadvertida com 2 vacinas diferentes deverdo ser notificados como um
erro de imunizacdo no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br) e serem
acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas
vacinais. Neste momento, ndo se recomenda a administracdo de doses

adicionais de vacinas COVID-19.

Pessoas que venham a ser vacinadas com doses de vacina vencidas deverdo ser
notificados como erro de imunizagao no e-SUS Notifica (https://notifica.saude.gov.br)
e serem acompanhados com relacdo ao desenvolvimento de eventos adversos. A
dose néo deverd ser considerada valida, sendo recomendada a revacinacao destes

individuos com um intervalo de 28 dias da dose administrada.

7) SISTEMA DE INFORMACAO

O registro da dose aplicada da vacina sera nominal/individualizado. Essa
modalidade de registro garante o reconhecimento do cidadéo vacinado pelo numero
do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS), a fim
de possibilitar o acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar duplicidade de
vacinagao, e identificar/monitorar a investigacdo de possiveis EAPV. Os registros
das doses aplicadas deveréo ser realizados no Sistema de Informacéo do Programa
Nacional de Imunizagdo (Novo SI-PNI - online).
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