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APRESENTACAO

A Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Satde, por intermédio do Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI), apresenta a 1* edi¢io do Manual de Normas e Procedimentos para
Vacinagdo. Este Manual faz parte das publicagdes normativas do PNI editadas periodicamente pela SVS.

Aolongo dos seus 40 anos de existéncia, o PNIvem contribuindo paraa redu¢do da morbimortalidade
causada pelas doengas imunopreveniveis, buscando a qualidade e a seguranga dos produtos oferecidos
para a manutengao e a disponibilidade, em tempo oportuno, dos imunobioldgicos preconizados nos
calendarios e nas campanhas nacionais de vacinagdo para a populacdo brasileira. Neste sentido, o
PNI vem desenvolvendo e aperfeicoando ferramentas para possibilitar a melhor instrumentalizagio e
qualificado das atividades de vacinagdo em todo o territorio nacional.

Continuando na mesma linha de publicacées anteriores, com o intuito de informar, atualizar e
disseminar normas e orientagoes pertinentes as atividades de imunizagéo, esta 12 edicdo do Manual de
Normas e Procedimentos para Vacinagio aborda, além dos procedimentos técnicos da sala de vacinago,
temas como planejamento, monitoramento e avaliagdo, para garantir o aperfeicoamento continuo
da area.

Eumanseio da SVS de que esta publicagio atinja seu objetivo principal de atualizagdo dos profissionais
de satide do Sistema Unico de Satide (SUS) que trabalham direta e indiretamente nas atividades de
imunizac¢do nas trés esferas de gestdo do SUS, contribuindo para a disseminagdo de informacoes, de
maneira que seja como uma base para a formagdo dos novos recursos humanos envolvidos nessas
atividades.

Secretaria de Vigilancia em Saude
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PREFACIO

A primeira publicagdo de normas e instrugdes sobre vacinagao integrava o contetido do Manual de
Vigilancia Epidemioldgica e Imunizagoes, editado no ano de 1977. O primeiro Manual de Vacinagio foi
publicado em 1984, seguindo-se, a partir dai, uma série de edi¢des e reedi¢des de documentos técnicos
que abordavam os diferentes aspectos da pratica de imunizagéo.

Em um pais de dimensdes continentais, considerando-se as enormes diferencas regionais, culturais,
climaticas, topograficas e demograficas, entre outras, o procedimento de estabelecer normas ¢é vital para a
viabilidade de politicas ptiblicas, como o Programa Nacional de Imunizagoes (PNI), cuja operacionalizagio
¢ fundamentada na articulacdo entre as trés esferas do SUS.

A elaboragdo das normas relativas & imunizagdo conta com a participac¢do de diferentes profissionais,
orgaos e entidades, sendo dindmica, continuada e consubstanciada em evidéncias cientificas e em
documentos normatizadores.

Varias revisdes do Manual de Procedimentos para Vacinagdo ocorreram ao longo dos anos com o
objetivo de aprimorar as agdes desenvolvidas pelo Programa, seja pela rapida ampliacdo do calendario
vacinal, seja porque se considera fundamental a incorporagdo de um conjunto de notas e informes
técnicos, além das recomendagdes do Comité Técnico Assessor em Imunizac¢oes (CTAI), bem como
de documentos técnicos e cientificos das diferentes dreas afins do Ministério da Satude e de instituicoes
e organiza¢des que lidam com imunizag¢des, resultando nesta 1* edigdo do Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagdo.

O PNI conta hoje com aproximadamente 35 mil salas de vacinagdo. Neste sentido, espera-se que
este material possa auxiliar os diversos trabalhadores de satide que atuam nesses servicos, de forma
que possam desempenhar suas fun¢des nas estratégias adotadas, de rotina e de opera¢des massivas,
ampliando assim a oferta de vacinas e demonstrando o alcance da capacidade da rede do SUS nos seus
trés niveis de gestao.

Coordena¢io-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des/SVS/MS
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PARTE | - PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES:
RESPONSABILIDADES DAS ESFERAS DE GOVERNO

No Brasil, desde o inicio do século XIX, as vacinas sdo utilizadas como medida de controle de doengas.
No entanto, somente a partir do ano de 1973 é que se formulou o Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI), regulamentado pela Lei Federal n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, e pelo Decreto n°® 78.321, de 12
de agosto de 1976, que instituiu o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica (SNVE).

O PNI organiza toda a politica nacional de vacina¢do da populagao brasileira e tem como missdo o
controle, a erradicagio e a eliminagdo de doengas imunopreveniveis. E considerado uma das principais
e mais relevantes interveng¢des em satde publica no Brasil, em especial pelo importante impacto obtido
na redugdo de doengas nas ultimas décadas. Os principais aliados no ambito do SUS séo as secretarias
estaduais e municipais de satde.

As diretrizes e responsabilidades para a execucao das acoes de vigilancia em saide, entre as quais
se incluem as agdes de vacinagio, estdo definidas em legislagdo nacional que aponta que a gestdo das
acoes é compartilhada pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios. As agdes
devem ser pactuadas na Comissao Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissao Intergestores Bipartite
(CIB), tendo por base a regionalizagio, a rede de servigos e as tecnologias disponiveis.

1 Responsabilidades das esferas nacional e estadual

Na esfera federal, o PNI estd sob responsabilidade da Coordenagao-Geral do Programa Nacional
de Imuniza¢des (CGPNI) do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis (DEVIT) da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude.

Constituem competéncias da esfera federal:

» a coordenagdo do PNI (incluindo a defini¢do das vacinas nos calendarios e das campanhas

nacionais de vacinagio), as estratégias e as normatizagdes técnicas sobre sua utilizagdo;

« o provimento dos imunobioldgicos definidos pelo PNI, considerados insumos estratégicos; e

« a gestdo do sistema de informagdo do PNI, incluindo a consolidagdo e a andlise dos dados

nacionais e a retroalimentagdo das informagdes a esfera estadual.

Constituem competéncias da esfera estadual:

» acoordenagdo do componente estadual do PNT;

« o provimento de seringas e agulhas, itens que também sdo considerados insumos estratégicos; e

o a gestdo do sistema de informagdo do PNI, incluindo a consolidagdo e a andlise dos dados

municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos estabelecidos e a retroalimentagido
das informacdes a esfera municipal.

2 Responsabilidades da esfera municipal

A vacinagdo, ao lado das demais agdes de vigilancia epidemioldgica, vem ao longo do tempo
perdendo o carater verticalizado e se incorporando ao conjunto de agdes da atengao primdria em
saide. As campanhas, as intensifica¢des, as operagdes de bloqueio e as atividades extramuros sdo
operacionalizadas pela equipe da aten¢do primaria, com apoio dos niveis distrital, regional, estadual e
federal, sendo fundamental o fortalecimento da esfera municipal.
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Constituem competéncias da esfera municipal:

» a coordenagio e a execugdo das aces de vacinagdo integrantes do PNI, incluindo a vacinagao
de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinagdes de bloqueio) e a notificagdo e
investigagdo de eventos adversos e dbitos temporalmente associados a vacinagio;

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

« 0 descarte e a destinagdo final de frascos, seringas e agulhas utilizados, conforme as normas
técnicas vigentes; e

o a gestdo do sistema de informac¢ao do PNI, incluindo a coleta, o processamento, a consolidagdo
e a avaliagdo da qualidade dos dados provenientes das unidades notificantes, bem como a
transferéncia dos dados em conformidade com os prazos e fluxos estabelecidos nos ambitos
nacional e estadual e a retroalimentagdo das informacdes as unidades notificadoras.

3 Vacinacao e atencao basica

A Politica Nacional de Atengdo Basica, estabelecida em 2006, caracteriza a ateng¢do basica como “um
conjunto de a¢des de satide, no ambito individual e coletivo, que abrange a promogao e a protegdo da
saude, a prevencdo de agravos, o diagndstico, o tratamento, a reabilitacdo e a manutenc¢io da saude”.

A Estratégia de Saude da Familia (ESF), implementada a partir de 1994, é a estratégia adotada
na perspectiva de organizar e fortalecer esse primeiro nivel de aten¢do, organizando os servigos e
orientando a pratica profissional de atengdo a familia.

No contexto da vacina¢io, a equipe da ESF realiza a verificagdo da caderneta e a situagdo vacinal e
encaminha a populagdo a unidade de saude para iniciar ou completar o esquema vacinal, conforme os
calendarios de vacinagao.

E fundamental que haja integragdo entre a equipe da sala de vacinagdo e as demais equipes de
saude, no sentido de evitar as oportunidades perdidas de vacinagdo, que se caracterizam pelo fato de
o individuo ser atendido em outros setores da unidade de saide sem que seja verificada sua situagdo
vacinal ou haja encaminhamento a sala de vacinagao.

4 Calendario Nacional de Vacinacao

As vacinas ofertadas na rotina dos servicos de saide sdo definidas nos calendarios de vacinac¢io, nos
quais estdo estabelecidos:

o 0s tipos de vacina;

« o namero de doses do esquema basico e dos reforcos;

« aidade para a administracdo de cada dose; e

« ointervalo entre uma dose e outra no caso do imunobioldgico cuja protegdo exija mais de uma dose.

Considerando o risco, a vulnerabilidade e as especificidades sociais, o PNI define calendarios
de vacina¢do com orientagdes especificas para criangas, adolescentes, adultos, gestantes, idosos e
indigenas. As vacinas recomendadas para as criangas tém por objetivo proteger esse grupo o mais
precocemente possivel, garantindo o esquema basico completo no primeiro ano de vida e os refor¢os e
as demais vacinagdes nos anos posteriores.
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Os calendarios de vacinagdo estao regulamentados pela Portaria ministerial n° 1.498, de 19 de
julho de 2013, no &mbito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), em todo o territério nacional,
sendo atualizados sistematicamente por meio de informes e notas técnicas pela CGPNI. Nas unidades
de satde, os calendérios e os esquemas vacinais para cada grupo-alvo devem estar disponiveis para
consulta e afixados em local visivel.

5 Suprimento de imunobioldgicos

O Brasil é um dos paises que oferece o maior nimero de vacinas a populagdo. Atualmente, o PNI
disponibiliza mais de 300 milhoes de doses anuais distribuidas entre 44 imunobioldgicos, incluindo
vacinas, soros e imunoglobulinas. Conta com aproximadamente 34 mil salas de vacinagdo e 42
Centros de Referéncia em Imunobioldgicos Especiais (CRIE), que atendem individuos portadores de
condigoes clinicas especiais e utilizam variadas estratégias de vacinagdo, incluindo vacinagio de rotina,
campanbhas, bloqueios vacinais e agdes extramuros.

A inser¢do de um novo imunobiologico no programa e o estabelecimento de novos grupos
populacionais sdo decisdes respaldadas em bases técnicas e cientificas, tais como:

« evidéncia epidemioldgica;

o eficiciae seguranga da vacina; e

» garantia da sustentabilidade da estratégia, como, por exemplo, pela capacidade de producdo dos

laboratérios publicos nacionais e capacidade institucional de armazenamento e distribuigéo.
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PARTE Il - FUNDAMENTOS DOS IMUNOLOGICOS

1 Bases imunologicas da vacinacao

A imunologia ¢é o estudo da imunidade, ou seja, dos eventos moleculares e celulares que ocorrem
quando o organismo entra em contato com micro-organismos ou macromoléculas estranhas presentes
no ambiente.

Os seres humanos estdo constantemente expostos a agentes infecciosos, como parasitas, bactérias,
virus e fungos. Entéo, para se defender desses agentes, o sistema imune atua de duas maneiras:

1) Ele reage rapidamente (de minutos a horas) aos agentes infecciosos, como, por exemplo, a
fagocitose e outros mecanismos que ja estao presentes no organismo antes da infecgdo. Essa
¢ a resposta natural, inata ou inespecifica.

2) Ele desenvolve mais lentamente (ao longo de dias ou semanas) uma resposta imune especifica,
como, por exemplo, a produgido de anticorpos especificos para o sarampo. Essa ¢ a resposta
adquirida, adaptativa ou especifica.

As células da resposta imunologica sdo produzidas na medula 6ssea. Os linfdcitos T e os linfdcitos B sao
encontrados na medula 6ssea, no timo, nos ganglios linfaticos, no bago e nas placas de Peyer, no intestino.

1.1 Imunidade inespecifica (natural ou inata)

E constituida de mecanismos de defesa bioquimicos e celulares que j4 estdo presentes no organismo
antes mesmo de se iniciar o processo infeccioso, respondendo, prontamente, a infecgao.

Seus principais componentes sao:

« barreiras fisicas: a pele e as mucosas;

o barreiras fisiologicas: secre¢des das glandulas sudoriparas e sebaceas, das mucosas, atividades
ciliares do epitélio das vias respiratorias, saliva, acidez gastrica e urindria, agdo mucolitica da
bile, peristaltismo intestinal, a¢io da lisozima (enzima que destréi a camada protetora de varias
bactérias), presente na lagrima, na saliva e nas secre¢des nasais;

« fatores séricos e teciduais: complemento, interferon;

« fagocitose.

A imunidade inespecifica ndo necessita de estimulos prévios e ndo tem periodo de laténcia. Esse
tipo de imunidade se opde a colonizagdo, & penetragdo, a multiplicagdo e a persisténcia do agente
infeccioso no organismo.

A imunidade inespecifica é a linha de frente da defesa do nosso organismo, capaz de impedir que a
doenga se instale.

A grande maioria dos microrganismos é destruida em poucos minutos ou horas pela imunidade
inata. Os principais mecanismos sao:

o fagocitose: realizada por meio de leucdcitos polimorfonucleares, mondcitos e macrdéfagos
teciduais. Na fagocitose, a membrana plasmatica envolve o material ou o micro-organismo a
ser fagocitado, formando-se grandes vesiculas chamadas fagossomos. Estes se fundem com os
lisossomos, que tém enzimas digestivas, formando-se fagolisossomos. O objetivo é destruir os
micro-organismos invasores por digestao intracelular.

o complemento: ¢ um sistema composto de varias proteinas muito importantes na defesa contra
varios agentes infecciosos, entre eles 0 meningococo. Na auséncia do complemento, que auxilia
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a fagocitose e a lise dessa bactéria, as pessoas infectadas poderdo desenvolver meningite e/ou
doenga meningocdcica. Por isso, para as pessoas com deficiéncia de complemento, a vacina
conjugada meningocdcica C estd indicada.

o Interferon: é uma substancia de natureza proteica produzida pelas células de defesa do organismo
apdés uma infecgdo viral, com o objetivo de reduzir a replicacdo do virus que desencadeou a
infec¢do e também para evitar a infec¢do por outros virus. O interferon atua de modo inespecifico.
Por isso, as vacinas virais atenuadas (como a triplice viral, tetra viral, as vacinas febre amarela e
varicela) ndo devem ser administradas simultaneamente. Recomenda-se aguardar um intervalo
de 30 dias, salvo em situagdes especiais que impossibilitem manter o intervalo indicado.

Na maioria das vezes, a resposta inata é suficiente para defender o organismo. No entanto, quando

isso ndo ocorre, entram em cena os componentes da imunidade especifica.

1.2 Imunidade especifica (adquirida ou adaptativa)

A imunidade adquirida especifica corresponde a prote¢do contra cada agente infeccioso ou antigeno.
A resposta especifica inicia-se quando os agentes infecciosos sdo reconhecidos nos 6rgaos linfoides pelos
linfécitos T e B. Os linfocitos B iniciam a produgdo de anticorpos especificos (imunidade humoral)
contra o antigeno. Ja os linfocitos T viabilizam a produgéo de células de memoria (imunidade celular).
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2 Respostas primaria e secundaria

Quando os mecanismos da resposta inespecifica ndo sdo suficientes para deter a infecgdo, a resposta
especifica sera desencadeada. Inicialmente, havera um periodo indutivo, fase que corresponde a procura
do linfécito especifico. Durante o periodo indutivo, ndo haverd a produgido de anticorpos especificos.
Apds o reconhecimento do linfocito B especifico, inicia-se a produ¢io de anticorpos. A primeira classe
de imunoglobulina a ser produzida é a IgM e, posteriormente, a IgG (resposta primaria).

A IgG ficara presente, na maioria das vezes, para o resto da vida. As imunoglobulinas especificas
contra esse antigeno serdo produzidas todas as vezes em que o organismo entrar em contato com
esse agente etiologico (resposta secundaria). Tal resposta é mais rdpida, uma vez que ndo hd periodo
indutivo, pois na resposta primdria ocorreu a estimulagdo dos linfocitos T de memoria.

Algumas vacinas necessitam da aplicagdo de mais de uma dose, para uma adequada protecio.
E importante respeitar o intervalo minimo entre as doses, pois isso corresponde ao periodo da queda
de anticorpos produzidos pela dose anterior. As doses administradas no periodo inferior ao intervalo
minimo deverdo ser repetidas, com exce¢do da vacina rotavirus humano (veja o topico 3.8 da Parte IV
deste Manual).

Nas situagdes em que o antigeno nio estimula as células de memoria (antigeno T-independente),
a persisténcia dos anticorpos podera ser limitada. A vacina polissacaridica meningocécica A e C ndo
estimula as células de memoria. Por isso, a duragdo da resposta imunolégica é limitada a apenas 3
a 5 anos. As primeiras vacinas contra o Haemophilus influenzae b (Hib) e a vacina pneumocdcica
23-valente ndo estimulam as células de memoria. As vacinas constituidas apenas de polissacaride tém
uma boa proteg¢do; no entanto, com duragédo limitada.

As vacinas virais e bacterianas, atenuadas ou inativadas, sdo eficazes e estimulam a producdo de
células de memoria (antigenos T-dependente). As vacinas que estimulam as células de memoria tém
uma grande vantagem, pois — em situagoes de atraso no cumprimento do calenddrio vacinal - nao
havera necessidade de recomegar o esquema vacinal. No entanto, é importante salientar que, durante o
periodo em que as pessoas ndo estiverem com o esquema vacinal completo, elas nao estarao protegidas.

E importante que o antigeno vacinal seja aplicado o mais precocemente possivel, antes que a pessoa
entre em contato com o agente infeccioso. A vacina aplicada ira estimular a produgdo de anticorpos
especificos e a produc¢io de células de memoria (resposta primaria).

Tais células permitirdo a rdpida producdo de anticorpos especificos no momento da exposi¢do ao
agente causador da doenga (resposta secundaria). Assim, na reexposicdo, a resposta sera mais rapida
e mais potente, prevenindo a doenca. A resposta imune que se deseja por intermédio da vacinagédo é
semelhante a resposta que ocorre quando ha o contato com micro-organismo selvagem.

2.1 Imunidade ativa e passiva

A imunidade especifica pode ser adquirida de modo ativo ou passivo.

2.1.1 Imunidade ativa

A proteciao adquirida de modo ativo é aquela obtida pela estimulagdo da resposta imunologica
com a produgéo de anticorpos especificos.

A infecg¢do natural (com ou sem sintomas) confere imunidade ativa, natural e é duradoura, pois ha
estimulacao das células de memoria. Apos uma infecgdo por sarampo, rubéola ou varicela, por exemplo,
o individuo ficara protegido, ndo havendo mais o risco de adquirir a mesma doenga novamente.
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A imunidade ativa, adquirida de modo artificial, é obtida pela administracdo de vacinas, que
estimulam a resposta imunologica, para que esta produza anticorpos especificos.

2.1.2 Imunidade passiva
A imunidade adquirida passivamente ¢ imediata, mas transitéria. E conferida a um individuo
mediante a:

o passagem de anticorpos maternos por via transplacentdria, por intermédio da amamentagao
pelo colostro e pelo leite materno (imunidade passiva natural);

» administragdo parenteral de soro heter6logo/homélogo ou de imunoglobulina de origem humana
(imunidade passiva artificial) ou de anticorpos monoclonais. Exemplo: soro antitetanico,
antidiftérico, antibotrépico e as imunoglobulinas especificas contra a varicela, hepatite B e
tétano, palivizumabe.

Neste tipo de imunidade, administram-se anticorpos prontos, que conferem a imunidade imediata.
Nao ha o reconhecimento do antigeno e, portanto, ndo ocorre a ativagdo de célula de memoria. Algumas
semanas depois, o nivel de anticorpos comeca a diminuir, o que dd a esse tipo de imunidade um carater
temporario. Utiliza-se a imunidade passiva quando ha necessidade de uma resposta imediata e néo se
pode aguardar o tempo para a produgio de anticorpos em quantidade adequada.
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2 Equipe de vacinacao e funcgoes bhasicas

As atividades da sala de vacinagdo sdo desenvolvidas pela equipe de enfermagem treinada e
capacitada para os procedimentos de manuseio, conservagdo, preparo e administragdo, registro e
descarte dos residuos resultantes das acdes de vacinac¢io.

A equipe de vacinagdo é formada pelo enfermeiro e pelo técnico ou auxiliar de enfermagem, sendo
ideal a presenca de dois vacinadores para cada turno de trabalho. O tamanho da equipe depende do
porte do servico de satide, bem como do tamanho da populagdo do territdrio sob sua responsabilidade.
Tal dimensionamento também pode ser definido com base na previsdo de que um vacinador pode
administrar com seguranga cerca de 30 doses de vacinas injetaveis ou 90 doses de vacinas administradas
pela via oral por hora de trabalho.

A equipe de vacinagdo participa ainda da compreensido da situagdo epidemioldgica da édrea de
abrangéncia na qual o servigo de vacinagdo esta inserido, para o estabelecimento de prioridades, a
alocagdo de recursos e a orientagdo programatica, quando necessario. O enfermeiro é responsavel pela
supervisao ou pelo monitoramento do trabalho desenvolvido na sala de vacinagido e pelo processo de
educagido permanente da equipe.

Sao fungodes da equipe responsével pelo trabalho na sala de vacinagio:

o planejar as atividades de vacinagdo, monitorar e avaliar o trabalho desenvolvido de forma

integrada ao conjunto das demais agdes da unidade de satde;

« prover, periodicamente, as necessidades de material e de imunobioldgicos;

» manter as condi¢oes preconizadas de conservagido dos imunobiologicos;

« utilizar os equipamentos de forma a preserva-los em condi¢des de funcionamento;

o dar destino adequado aos residuos da sala de vacinagdo conforme orientagdo dada nesta parte do
Manual, tépico 4.1;

« atender e orientar os usudrios com responsabilidade e respeito;

o registrar todos os dados referentes as atividades de vacinagdo nos impressos adequados para a
manutencao, o histdrico vacinal do individuo e a alimentacao dos sistemas de informagdo do PNI
conforme orienta¢do dada nesta parte do Manual, topico 7;

o manter o arquivo da sala de vacinagdo em ordem conforme orientacio dada nesta parte do
Manual, tépico 7;

o promover a organiza¢ao e monitorar a limpeza da sala de vacinagao conforme orientacdo dada
nesta parte do Manual, topico 4.2.
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3 Organizacao e funcionamento da sala de vacinacao

3.1 Especificidades da sala de vacinacao

A sala de vacinacido é classificada como drea semicritica. Deve ser destinada exclusivamente
a administragdio dos imunobioldgicos, devendo-se considerar os diversos calendarios de
vacinacao existentes.

Na sala de vacinagéo, é importante que todos os procedimentos desenvolvidos promovam a maxima
seguranga, reduzindo o risco de contaminac¢io para os individuos vacinados e também para a equipe
de vacinagao. Para tanto, é necessario cumprir as seguintes especificidades e condi¢des em relagdo ao
ambiente e as instala¢des:

o Sala com drea minima de 6 m?. Contudo, recomenda-se uma area média a partir de 9 m? para

a adequada disposi¢do dos equipamentos e dos mobilidrios e o fluxo de movimentagido em
condi¢oes ideais para a realizagdo das atividades.

 Piso e paredes lisos, continuos (sem frestas) e lavaveis.

« Portas e janelas pintadas com tinta lavavel.

o Portas de entrada e saida independentes, quando possivel.

o Teto com acabamento resistente a lavagem.

« Bancada feita de material ndo poroso para o preparo dos insumos durante os procedimentos.

o Pia para a lavagem dos materiais.

o Pia especifica para uso dos profissionais na higieniza¢do das méos antes e depois do atendimento

ao usudrio.

o Nivel de iluminagéo (natural e artificial), temperatura, umidade e ventilacdo natural em condigoes

adequadas para o desempenho das atividades.

« Tomada exclusiva para cada equipamento elétrico.

« Equipamentos de refrigeragdo utilizados exclusivamente para conservagdo de vacinas, soros e

imunoglobulinas, conforme as normas do PNI nas trés esferas de gestao.

« Equipamentos de refrigeragao protegidos da incidéncia de luz solar direta.

o Sala de vacinagdo mantida em condi¢des de higiene e limpeza.

Nota:

= Nos locais com grande demanda de populacdo, devem ser utilizadas duas salas com comu-
nicacdo direta, sendo uma para triagem e orientacdo do usuario e outra para administragdo
dos imunobiolégicos.

3.2 Equipamentos, mobiliarios e insumos basicos

3.2.1 Equipamentos e mobiliarios

Para a estruturagdo da sala de vacinagéo, consideram-se equipamentos e mobilidrios bésicos:

+ equipamentos de refrigeracdo utilizados exclusivamente para a conservagio de imunobioldgicos
conforme as normas do PNI;

« equipamentos de informatica para o sistema de informacao;

» mesa tipo escrivaninha com gavetas;

o cadeiras lavéveis (trés, no minimo);

o cadeira giratdria com bragos;
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armario com porta para a guarda de material;

fichario ou arquivo;

biombo para delimitar a drea de administragdo do imunobioldgico;
maca fixa para a administragdo dos imunobiolégicos;

depdsitos com tampa e pedal para o lixo comum.

3.2.2 Insumos basicos

Os principais materiais considerados basicos na sala de vacinagao sdo os relacionados a seguir.

Caixa coletora de material perfurocortante com suporte.
Dispensador para sabdo liquido.
Dispensador para papel-toalha.
Instrumentos de medi¢io de temperatura para os equipamentos de refrigeragdo e as caixas térmicas.
Bandeja de ago inoxidavel.
Tesoura reta com ponta romba.
Pinga “dente de rato”
Termometro clinico para mensuragdo da temperatura corporal, quando necessario.
Recipientes (perfurados ou nao) para a organizagao dos imunobiolégicos dentro do equipamento
de refrigeracao.
Bobinas reutilizaveis para a conservagdo dos imunobioldgicos em caixas térmicas.
Algodao hidrofilo.
Recipiente para o algodao.
Fita adesiva (com largura de 5 cm).
3 caixas térmicas de poliuretano com capacidade minima de 12 litros para as atividades diarias da
sala de vacinagio e as agdes extramuros, de intensificacdo, campanha e bloqueio.
2 caixas térmicas de poliestireno expandido (isopor) com as especificagdes descritas no Manual
de Rede de Frio (2013).
Seringas e agulhas com as seguintes especificagoes:
- Seringas de plastico descartaveis (de 0,5 mL, 1,0 mL, 3,0 mL e 5,0 mL);
- Agulhas descartaveis:
» para uso intradérmico: 13 x 3,8 dec/mm;
» para uso subcutineo: 13 x 3,8 dec/mm e 13 x 4,5 dec/mm;
» para uso intramuscular: 20 x 5,5 dec/mm; 25 x 6,0 dec/mm; 25 x 7,0 dec/mm; 25 x
8,0 dec/mm e 30 x 7,0 dec/mmy;
» para dilui¢do: 25 x 8,0 dec/mm e 30 x 8,0 dec/mm.
Recipiente plastico para ser colocado dentro da caixa térmica, com o objetivo de separar e proteger
os frascos de vacina abertos e em uso.
Papel-toalha.
Sabio liquido.
Materiais de escritdrio: lapis, caneta, borracha, grampeador, perfurador, extrator de grampos,
carimbos, almofada e outros.
Impressos e manuais técnicos e operacionais, a exemplo de:
- formulérios para registro da vacina administrada: cartdo ou caderneta da crianga, do
adolescente, do adulto, do idoso, da gestante, entre outros;
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- boletins, mapas, formulérios e fichas diversas para:
» registro diario da vacina administrada e consolidagao mensal dos dados, conforme
padronizac¢io adotada pelo PNI;
» mapa de registro didrio da temperatura do equipamento de refrigeracio;
» notifica¢do e investigacdo dos eventos adversos pos-vacinagao.
Outros impressos: pareceres técnicos, notas técnicas, informes técnicos e legislacdes atualizadas
referentes ao PN
Manuais técnicos e operacionais:
- Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao;
Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo (EAPV);
Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE);
Manual de Rede de Frio;
Guia de Vigilancia Epidemiologica.

3.3 O funcionamento da sala de vacinagao

3.3.1 Inicio do trabalho diario

Antes de dar inicio a atividade de vacinagdo propriamente dita, a equipe deve adotar os
seguintes procedimentos:

Verificar se a sala estd limpa e em ordem.

Verificar a temperatura do(s) equipamento(s) de refrigeragéo, registrando-a no mapa de registro

didrio de temperatura, conforme orientagio dada no topico 5 desta parte do Manual.

Verificar ou ligar o sistema de ar-condicionado.

Higienizar as maos, conforme orientacdo dada no tépico 6.1.1 desta parte do Manual.

Organizar a caixa térmica de uso diario, conforme orienta¢ao dada no tépico 5.5.2.1 desta parte

do Manual.

Separar os cartdes de controle dos individuos com vacinagdo aprazada para o dia de trabalho ou

consultar o Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizag¢des (SI-PNI) para verificar

0s aprazamentos.

Retirar do equipamento de refrigeracdo as vacinas e separar os diluentes correspondentes na

quantidade necessaria ao consumo na jornada de trabalho, considerando os agendamentos

previstos para o dia e a demanda esponténea.

Organizar vacinas e diluentes na caixa térmica, ja com a temperatura recomendada, colocando-

os em recipientes, conforme orienta¢do dada nesta parte do Manual, topico 5.5.2.1.

- Atentar para o prazo de utiliza¢do apds a abertura do frasco para as apresentagdes em multidose.

- Organizar sobre a mesa de trabalho os impressos e os materiais de escritério, conforme
orientac¢ao dada neste topico (3.3.1) nesta parte do Manual.

3.3.2 Acolhimento e triagem

3.3.2.1 Acolhimento

O acolhimento se configura como uma atitude de inclusio, caracterizada por agdes que favorecem
a construcdo de uma relagdo de confianga e compromisso dos usudrios com as equipes e 0s servicos. A
recep¢do ¢ estratégica para o acolhimento, pois é o primeiro contato com a unidade de satde e de onde
partem os encaminhamentos para outras unidades, como os CRIE.

é
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E também na recepgio que se podem ampliar as oportunidades de orientagdo para vacinagdo, com
o encaminhamento de usudrios ndo vacinados ou com esquemas incompletos para a sala de vacinagéo,
mesmo que os usudrios tenham procurado o servico para outra finalidade (consultas, curativos,
exames, farmacia, entre outros). Isto s6 podera acontecer se toda a equipe da unidade estiver envolvida
com a atividade de vacinagéo.

O envolvimento e a responsabilidade de toda a equipe, a verificagdo do comprovante e o
encaminhamento para a vacinagdo contribuem para fortalecer a cultura da valoriza¢ao do comprovante
de vacinagao (cartdo ou caderneta) no conjunto de documentos pessoais. Para reforgar esta dindmica,
deve-se exigir ou recomendar que, para o atendimento na unidade (em qualquer circunstancia), o
individuo esteja de posse do cartdo de vacinagdo, seja crianca, adolescente, adulto ou idoso. Esse
procedimento pode e deve ser implementado gradualmente, por meio da orientagdo e sensibilizagao
da populagio sobre a questio.

De modo especifico, no acolhimento na sala de vacinagdo, a equipe deve garantir um ambiente
tranquilo e confortavel, assegurar a privacidade e estabelecer uma relagao de confianga com o usuario,
conversando com ele e/ou com o responsavel sobre os beneficios da vacina.

3.3.2.2 Triagem

E o processo de escolha, selecio ou classificagio ao qual os usuarios sio submetidos a fim de
determinar aqueles que possuem prioridade no atendimento. A triagem contribui com a organizagao
do fluxo e a otimizagao do tempo e dos recursos utilizados, favorecendo a redugdo de aglomeragdes no
servico de saude, com possivel melhoria na resolutividade do servico e na satisfagiao do usudrio.

Na sala de vacinagio, que — de modo geral - é demandada por um usudrio sadio, o critério a ser
adotado ¢ a ordem de chegada, mas é importante dar atengdo especial as pessoas que demandam
atendimento diferenciado, como gestantes, idosos e individuos com necessidades especiais.

3.3.3 Procedimentos anteriores a administracdo do imunobiolégico

Antes da administragdo do imunobioldgico, os seguintes procedimentos devem ser adotados:

o Se o usudrio estd comparecendo a sala de vacinagdo pela primeira vez, abra os documentos
padronizados do registro pessoal de vacinagdo (cartdo ou caderneta de vacinagdo ou mesmo
cartdo-controle) ou cadastre o usudrio no SI-PNI.

« No caso de retorno, avalie o histérico de vacina¢ao do usudrio, identificando quais vacinas devem
ser administradas.

o Obtenha informagdes sobre o estado de saude do usudrio, avaliando as indicagdes e as possiveis
contraindicagdes & administracdo dos imunobiologicos, evitando as falsas contraindicagdes,
conforme orientagdo dada nesta parte do Manual (topico 2) e na descri¢do relativa a cada
imunobioldgico especificamente.

 Oriente o usudrio sobre a importincia da vacinagdo e da conclusdo do esquema bésico de acordo
com o grupo-alvo ao qual o usudrio pertence e conforme o calenddrio de vacinagdo vigente.

o Faca o registro do imunobioldgico a ser administrado no espago reservado nos respectivos
documentos destinados a coleta de informagdes de doses aplicadas, conforme orientagdo dada
nesta parte do Manual (tépico 7).

o Na caderneta de vacinagdo, date e anote no espaco indicado: a dose, o lote, a unidade de saide
onde a vacina foi administrada e o nome legivel do vacinador, conforme orienta¢ao dada nesta
parte do Manual (tépico 7).

« O aprazamento deve ser calculado ou obtido no SI-PNI e a data deve ser registrada com lapis na
caderneta de satde, no cartdo de vacina¢do e no cartdo-controle do individuo.
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Notas:

= O aprazamento € a data do retorno do usuario para receber a dose subsequente da vacina, quando
for o caso.

= Os instrumentos de registro pessoal de doses aplicadas de imunobioldgicos sédo disponibilizados
com os nomes de passaporte de vacinacdo, caderneta de saude, cartdo de vacinacdo, cartdes de
clinicas privadas.

« Parao controle por parte da equipe de vacina¢io, a unidade de satide deve manter o cartio-controle
ou outro mecanismo para o registro do imunobiologico administrado. Tal instrumento devera
conter os mesmos dados do cartdo de vacinagdo do usudrio, isto é, identificagdo, data, vacina/
dose administrada, lote e nome do vacinador.

« Com a implantagdo do registro nominal de doses aplicadas (no SI-PNI), que inclui dados pessoais
e de residéncia, o cartdo-controle podera ser progressivamente desativado.

» Faca o registro da dose administrada no boletim didrio especifico, conforme padronizagéo.

» Reforce a orientagdo, informando o usudrio sobre a importancia da vacinagdo, os proximos
retornos e os procedimentos na possivel ocorréncia de eventos adversos, conforme orientagao dada
nas Partes IV e V deste Manual, na descrigao do procedimento relativo a cada imunobioldgico.

3.3.4 Administragdo dos imunobioldgicos

Na administragdo dos imunobiolégicos, adote os seguintes procedimentos:

o Verifique qual imunobiolégico deve ser administrado, conforme indicado no documento pessoal
de registro da vacinag¢io (cartio ou caderneta) ou conforme indicagido médica.

« Higienize as maos antes e apds o procedimento, conforme orientagdo dada nesta parte do Manual
(tépico 6.1.1).

» Examine o produto, observando a aparéncia da solucéo, o estado da embalagem, o niumero do
lote e o prazo de validade.

Notas:

= O exame do imunobiol6gico pode ser feito logo no inicio das atividades diarias, pela manha, ao
separar os produtos para o dia de trabalho.

= O exame nao exclui a observagdo antes do preparo de cada administragao.

o Observe a via de administragdo e a dosagem.

« Prepare o imunobiolégico conforme orientagao dada nesta Parte IIT do Manual e na Parte IV, na
descri¢ao dos procedimentos especificos relativos a cada imunobioldgico.

o Administre o imunobioldgico segundo a técnica especifica, conforme orientagdo dada nesta
Parte III do Manual e nas Partes IV e V, que tratam da descricao dos procedimentos especificos
relativos a cada imunobioldgico.

» Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacio, conforme orientac¢io dada na Parte IV
deste Manual (topico 2), na Parte V e nos demais topicos relativos aos procedimentos especificos
para cada imunobioldgico.

o Despreze o material utilizado na caixa coletora de material perfurocortante, conforme orientacédo dada
nesta Parte III do Manual, no tdpico 4.1, relativo aos cuidados com os residuos da sala de vacinagio.
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3.3.5 Encerramento do trabalho diario

Ao final das atividades do dia, adote os seguintes procedimentos:

Confira no boletim didrio as doses de vacinas administradas no dia.

Retire as vacinas da caixa térmica de uso didrio, identificando nos frascos multidose a quantidade
de doses que podem ser utilizadas no dia seguinte, observando o prazo de validade apds a abertura
e guardando-os no refrigerador, conforme orientagao dada no tépico 5 desta Parte IIT do Manual.
Retire as bobinas reutilizaveis da caixa térmica, proceda a sua limpeza e acondicione-as no
evaporador do equipamento de refrigeracdo ou no freezer.

Despreze os frascos de vacinas multidose que ultrapassaram o prazo de validade apos a sua
abertura, bem como os frascos com roétulo danificado, conforme orientagdo dada nesta Parte I11,
tépico 4.1.

Registre 0o numero de doses desprezadas no formulario padronizado de registro (fisico ou
informatizado) para subsidiar a avaliagdo do movimento e das perdas de imunobioldgicos.
Verifique e anote a temperatura do equipamento de refrigeracao no(s) respectivo(s) mapa(s) de
controle didrio de temperatura, conforme orientagdo dada no tépico 5 desta Parte IIT do Manual.
Proceda a limpeza da caixa térmica, deixando-a seca.

Organize o arquivo permanente, arquivando os cartdes-controle, conforme orientagdo dada nesta
Parte IIT do Manual, no tépico 7.

Verifique a lista de faltosos, ou seja, de pessoas agendadas para vacinagdo que ndo compareceram
a unidade de satude, conforme orienta¢do dada nesta Parte III do Manual, no tépico 7.

Separe os cartdes-controle com a finalidade de organizar a busca de faltosos, conforme orientacao
dada nesta Parte IIT do Manual, no tépico 7, relativo ao registro das atividades e aos arquivos da
sala de vacinagdo.

Certifique-se de que os equipamentos de refrigeracio estao funcionando devidamente.

Desligue os condicionadores de ar.

Deixe a sala limpa e em ordem, conforme orientacdo dada nesta Parte IIT do Manual, no topico 4.2.

3.3.6 Encerramento do trabalho mensal

Ao final das atividades do més, a equipe de vacinagédo (supervisionada pelo enfermeiro) deve adotar
os seguintes procedimentos:

Consolidar as doses registradas no boletim diario, transferindo os dados para o boletim mensal
de doses aplicadas, conforme apontado no topico 7, relativo ao registro das atividades e aos
arquivos da sala de vacinagéo.

Avaliar e calcular o percentual de utiliza¢do e perda (fisica e técnica) de imunobioldgicos.
Monitorar as atividades de vacina¢do (taxa de abandono, cobertura vacinal, eventos adversos,
inconsisténcia e/ou erros de registros no sistema, entre outras atividades).

Revisar o arquivo com informacéo individual de vacinados para estabelecer a¢des de busca ativa
de faltosos.
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4 Residuos resultantes das atividades de vacinacao

Diariamente sdo gerados dois tipos de residuos na sala de vacinagéo:

» Residuos infectantes, classificados como residuos do Grupo Al, que contém na sua formulagao
micro-organismos vivos ou atenuados, incluindo frascos de vacinas com prazo de validade
expirado, vazios ou com sobras de vacinas e, ainda, agulhas e seringas utilizadas.

o Residuos comuns, também classificados como residuos do Grupo D, que sdo caracterizados por
néo apresentarem risco bioldgico, quimico ou radioldgico a saude ou ao meio ambiente, podendo
ser equiparados aos residuos domiciliares (papel, embalagens de seringas e agulhas).

O gerenciamento de tais residuos deve estar em conformidade com as definigoes estabelecidas na RDC
Anvisa n° 306, de 7 de dezembro de 2004, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento
de residuos de servicos de satde, e na Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que dispoe sobre
o tratamento e a disposi¢do final dos residuos dos servicos de satide (RSS). O manejo desses residuos
inclui as fases de segregacao, acondicionamento, identificagdo, transporte interno, armazenamento
temporario, tratamento, armazenamento externo, coleta e transporte externos e disposi¢do final.

E responsabilidade do trabalhador da sala de vacinagio realizar a segregagio, o acondicionamento
e a identificacdo de tais residuos. O referido profissional também ¢é responsavel pelo tratamento dos
residuos nos servigos de saide onde néo esteja disponivel a Central de Material e Esterilizacao (CME).

Notas:

= A segregacdo é a separacdo dos residuos no momento e no local de sua geragdo de acordo com
suas caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas e os riscos envolvidos.

= O acondicionamento consiste em embalar os residuos segregados em sacos ou recipientes que
evitem vazamentos e resistam a punctura e a ruptura. A capacidade de acondicionamento dos reci-
pientes deve ser compativel com a geracgao diaria de cada tipo de residuo.

= A identifcacdo dos residuos permite o reconhecimento dos residuos contidos nos sacos ou reci-
pientes, fornecendo informacgdes para o seu correto manejo. Os sacos para acondicionamento, 0s
recipientes de coleta interna e externa e transporte e os locais de armazenamento devem ser iden-
tifcados em areas de facil visualizagdo, de forma indelével, utilizando-se simbolos, cores e frases,
atendendo aos parametros referenciados na norma da Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), além de outras exigéncias relacionadas a identifcacdo de contetdos e ao risco especifco
de cada grupo de residuos.

= O tratamento € a aplicacdo de método, técnica ou processo que modifque as caracteristicas dos
residuos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminacéo, de acidentes ocupacionais ou de dano
ao meio ambiente.

O transporte interno até o local de armazenamento temporario é responsabilidade da equipe de
limpeza da unidade de satde.
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4.1 Cuidados com os residuos da sala de vacinacao

O residuo infectante deve receber cuidados especiais nas fases de segregacio, acondicionamento,

coleta, tratamento e destino final. Para este tipo de residuo, o trabalhador da sala de vacinagdo deve:

« Acondicionarem caixas coletorasde material perfurocortante os frascos vazios deimunobioldgicos,
assim como aqueles que devem ser descartados por perda fisica e/ou técnica, além dos outros
residuos perfurantes e infectantes (seringas e agulhas usadas). O trabalhador deve observar a
capacidade de armazenamento da caixa coletora, definida pelo fabricante, independentemente
do nimero de dias trabalhados.

» Acondicionar as caixas coletoras em saco branco leitoso.

o Encaminhar o saco com as caixas coletoras para a Central de Material e Esterilizacio (CME) na
propria unidade de saude ou em outro servigo de referéncia, conforme estabelece a Resoluc¢io n°
358/2005 do Conama, a fim de que os residuos sejam inativados.

Nota:

< A inativacao dos residuos infectantes ocorre por autoclavagem, durante 15 minutos, a uma tempe-
ratura entre 121°C e 127°C. Ap6s a autoclavagem, tais residuos podem ser acondicionados segundo
a classifcacéo do Grupo D e desprezados com o lixo hospitalar.

Os residuos provenientes de campanhas e de vacinagdo extramuros ou intensificagdes, enquadrados
na classificagdo do Grupo A1, quando ndo puderem ser submetidos ao tratamento nos locais de geragao,
devem ser acondicionados em caixas coletoras de materiais perfurocortantes e, para o transporte
seguro até a unidade de tratamento, as caixas devem estar fechadas.

Nota:

= Em nenhuma hipotese, as caixas coletoras de materiais perfurocortantes devem ser esvaziadas ou
reaproveitadas.

4.2 Limpeza da sala de vacinagao

Os processos de limpeza de superficies em servigos de saude envolvem a limpeza concorrente
(didria) e a limpeza terminal. A limpeza concorrente da sala de vacinagdo deve ser realizada pelo
menos duas vezes ao dia em horarios preestabelecidos ou sempre que ela for necessaria. A limpeza
terminal é mais completa e inclui todas as superficies horizontais e verticais, internas e externas da
sala e dos equipamentos. A limpeza terminal da sala de vacina¢do deve ser realizada a cada 15 dias,
contemplando a limpeza de piso, teto, paredes, portas e janelas, mobilidrio, lumindrias, lampadas e
filtros de condicionadores de ar. Quanto aos equipamentos de refrigeragio, a equipe responsavel pela
sala deverd programar e executar o procedimento de limpeza conforme as orientagdes contidas no
Manual de Rede de Frio.
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A limpeza da sala de vacinagao deve ser realizada por profissionais devidamente treinados e, embora
o trabalhador da sala de vacinacido ndo execute propriamente tal procedimento, é importante que ele
saiba como a limpeza deve ser realizada.

Para a limpeza concorrente da sala de vacinagao, o funcionario deve:

Usar roupa apropriada e calgado fechado.

Organizar os materiais necessarios (balde, solu¢do desinfetante, rodo e pano de chdo ou esfregio,
luvas para limpeza, pa).

Higienizar as maos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual
(tdpico 6, item 6.1).

Calgar luvas antes de iniciar a limpeza.

Preparar a soluc¢do desinfetante para a limpeza, colocando 10 mL de desinfetante para cada litro
de agua.

Nota:
= O produto usado para a desinfeccdo da sala de vacinagao é, de preferéncia, o hipoclorito a 1%.

Umedecer um pano na solu¢io desinfetante, envolvé-lo em um rodo (pode-se também utilizar o
esfregdo) e proceder a limpeza da sala do fundo para a saida, em sentido tnico.

Recolher o lixo do chdo com a p4, utilizando esfregdo ou rodo envolvido em pano umido.
Recolher o lixo do cesto, fechando o saco corretamente.

Para a limpeza terminal, o funciondrio deve:

Usar roupa apropriada e calcado fechado.

Organizar os materiais necessarios (balde, solugdo desinfetante, sabao liquido, esponja, rodo e
pano de chio ou esfregio, luvas para limpeza, pd).

Higienizar as maos com agua e sabao, conforme orientacio dada nesta Parte Il do Manual (topico 6.1.1).
Calgar luvas antes de iniciar a limpeza.

Preparar a solucio desinfetante para a limpeza, colocando 10 mL de desinfetante para cada litro
de agua.

Lavar os cestos de lixo com solugdo desinfetante.

Iniciar a limpeza pelo teto, usando pano seco envolvido no rodo.

Retirar e limpar os bojos das luminarias, lavando-os com dgua e sabdo e secando-os em seguida.
Limpar janelas, vitros e esquadrias com pano tmido em solugdo desinfetante, finalizando a
limpeza com pano seco.

Lavar externamente janelas, vitros e esquadrias com escova e solugdo desinfetante, enxaguando-
os em seguida.

Limpar as paredes com pano umedecido em solu¢éo desinfetante e completar a limpeza com pano seco.
Limpar os interruptores de luz com pano umido.

Lavar a(s) pia(s) e a(s) torneira(s) com esponja, agua e sabao.

Enxaguar a(s) pia(s) e passar um pano umedecido em solugdo desinfetante.

Limpar o chio com esfregdo ou rodo envolvidos em pano umedecido em solugdo desinfetante e,
em seguida, passar pano seco.

Nota:

= N&o se deve varrer o chdo para evitar a dispersdo do po e a contaminacdo do ambiente.

é
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5 Conservacao dos imunobioldgicos

A Rede de Frio é o sistema utilizado pelo PN, que tem o objetivo de assegurar que os imunobioldgicos
disponibilizados no servico de vacinagdo sejam mantidos em condigdes adequadas de transporte,
armazenamento e distribuicdo, permitindo que eles permanecam com suas caracteristicas iniciais
até o momento da sua administracdo. Alteracdes de temperatura (excesso de frio ou calor) podem
comprometer a poténcia imunogénica, o que pode acarretar a reducdo ou a falta do efeito esperado. Os
imunobioldgicos, enquanto produtos termoldbeis e/ou fotossensiveis, necessitam de armazenamento
adequado para que suas caracteristicas imunogénicas sejam mantidas.

5.1 Rede de frio

o A Rede de Frio refere-se a estrutura técnico-administrativa (normatizagao, planejamento,
avaliacdo e financiamento) direcionada para a manuten¢do adequada da Cadeia de Frio. Esta, por
sua vez, representa o processo logistico (recebimento, armazenamento, distribui¢ao e transporte)
da Rede de Frio. A sala de vacinagio é a instancia final da Rede de Frio, onde os procedimentos
de vacinagio propriamente ditos sdo executados mediante a¢des de rotina, campanhas e
outras estratégias.

o Na sala de vacinagdo, todas as vacinas devem ser armazenadas entre +2°C e +8°C, sendo
ideal +5°C.

5.2 Instrumentos para monitoramento e controle da temperatura

Sdo recursos utilizados para o monitoramento e o controle da temperatura dos equipamentos de
refrigeragdo e das caixas térmicas que irdo armazenar/acondicionar os imunobioldgicos. Na sala de
vacinagdo, tal como descrito no Manual de Rede de Frio (2013), o PNI recomenda a utiliza¢ao de
instrumentos que realizam o registro continuo das temperaturas maxima e minima registradas nos
equipamentos durante determinado periodo de tempo.

Tipos:

o Termdémetro de momento, com maxima e minima, digital com cabo extensor: utilizado em
refrigeradores domésticos e caixas térmicas de uso didrio. Os procedimentos de instalagdo
constam nos itens referentes aos equipamentos onde é utilizado.

o Termdmetro analdgico de momento, maxima e minima: utilizado também em refrigeradores
domésticos e caixas térmicas de uso diario.

« Termometro de registro grafico: disponivel nas camaras refrigeradas.

o TermoOmetro de infravermelho com mira a laser: também chamado de pirOmetro, este instrumento
mede a temperatura por meio de raio laser e independe de contato fisico. E um sistema mével que
néo requer intervalo de tempo minimo para o equilibrio térmico entre o termdmetro e o objeto
a ser mensurado.

5.3 Equipamentos de refrigeracao e insumos aplicaveis a Cadeia de Frio

Na sala de vacinagdo, o armazenamento dos imunobioldgicos é feito em equipamentos como as
camaras refrigeradas, os refrigeradores domésticos e em insumos como as caixas térmicas.
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5.3.1 Camaras refrigeradas

Atualmente, sdo os equipamentos recomendados para o armazenamento/acondicionamento de
imunobioldgicos constantes nos calendarios de vacinagéo, por permitirem maior precisdo no ajuste da
temperatura, garantindo, assim, a manutenc¢io dos produtos em condi¢cdes adequadas de conservagio.
A selecdo da camara refrigerada, as orientagdes de instalacio e a organizagao deste equipamento para a
sala de vacinagdo seguem as defini¢des estabelecidas no Manual de Rede de Frio (2013).

A instala¢do da cAmara refrigerada na sala de vacinagao requer cuidados como a disposi¢do do
equipamento longe de fontes de calor, evitando-se a incidéncia de luz solar direta. Também é importante
a utilizagdo de tomada exclusiva para cada equipamento. Deve-se identificar o equipamento com o
aviso: “uso exclusivo de vacinas”.

Apos a sua instalagio, procede-se a limpeza interna da cdmara e ao ajuste da temperatura em +5°C
com o equipamento sem carga até a sua estabilizacdo. Verifique e registre a temperatura em intervalos
de 2 horas por 7 dias, no caso de equipamentos novos ou submetidos a manutencio. Neste intervalo,
ndo acondicione imunobioldgicos no equipamento. Somente apds comprovacdo da estabilidade da
temperatura em +5°C, eles devem ser armazenados. E importante, ainda, ajustar o alarme visual e
sonoro da cAmara refrigerada (com minimo de +3°C e maximo de +7°C), para possibilitar a adog¢do de
condutas apropriadas.

Nota:

= As camaras refrigeradas sdo dotadas de instrumentos de medi¢ao da temperatura e dispositivos de
alarme, ndo havendo a necessidade de instalar nenhum deles.

5.3.1.1 Organizagdo dos imunobiolégicos na camara refrigerada

O estoque de imunobioldgicos no servigo de satide ndo deve ser maior do que a quantidade prevista
para o consumo de um més, a fim de reduzir os riscos de exposicdo dos produtos a situagcdes que
possam comprometer sua qualidade.

Os imunobiolégicos devem ser organizados em bandejas sem que haja a necessidade de diferencid-los
por tipo ou compartimento, uma vez que a temperatura se distribui uniformemente no interior do
equipamento. Entretanto, os produtos com prazo de validade mais curto devem ser dispostos na frente
dos demais frascos, facilitando o acesso e a otimizac¢do da sua utilizagdo.

Orientagdes complementares sobre a organizagio dos imunobioldgicos na camara refrigerada
constam no Manual de Rede de Frio (2013).

Abra o equipamento de refrigera¢do com a menor frequéncia possivel.

Nota:

= Nao realize limpeza do equipamento na véspera de feriado prolongado ou ao fnal da jornada
de trabalho.
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5.3.1.2 Limpeza da camara refrigerada

As superficies internas da cAmara refrigerada devem ser limpas mensalmente ou conforme o uso,
segundo orientacio do fabricante. Antes darealizagao deste procedimento, remaneje osimunobioldgicos
e os acondicione em caixas térmicas, conforme descrito no item 5.5.2 desta parte do Manual.

5.3.2 Refrigeradores de uso doméstico

Embora ainda sejam amplamente utilizados para o armazenamento de imunobioldgicos, os
refrigeradores de uso doméstico ndo sdo mais recomendados para este fim, pois ndo atendem aos
critérios de seguranca e qualidade no que se refere & manutengdo da temperatura adequada para a
conservagao dos imunobioldgicos. As salas de vacinagdo que utilizam tais equipamentos devem
proceder, no menor tempo possivel, a substituigio desses refrigeradores por camaras refrigeradas,
cujas especificacdes constam no Manual de Rede de Frio (2013).

Algumas medidas de seguranca devem ser adotadas pelos servigos de vacina¢do que ainda utilizam
refrigeradores domésticos:

o Identifique 0 equipamento com o aviso: “uso exclusivo de vacinas”.

» Coloque o equipamento perfeitamente nivelado e longe da incidéncia de luz solar direta ou de

qualquer outra fonte de calor.

» Use tomada exclusiva para o refrigerador.

o Instale o termometro digital de cabo extensor, posicionando o sensor no ponto mais central da
camara interna sem contato com os produtos ou as partes do equipamento. Nao coloque o sensor
dentro de frascos.

o Ajuste o termostato de modo a encontrar o ponto que vai permitir a manuten¢io da temperatura
do refrigerador entre +2°C e +8°C, sendo o ideal +5°C, para que o equipamento permane¢a dentro
das condigdes preconizadas de temperatura em caso de oscilagdes da corrente elétrica. Depois de
ajustado, o termostato ndo deve ser manipulado, nem mesmo durante a limpeza do refrigerador.

o Fixe no refrigerador o mapa de registro didrio para controle da temperatura e realize
sistematicamente a leitura da temperatura no inicio e no final da jornada de trabalho, registrando-a
diariamente no mapa.

« Abra o refrigerador o minimo possivel, estabelecendo uma rotina de manuseio das vacinas
armazenadas. Faga a previsdo da demanda de usudrios que ird procurar o servi¢o de vacinac¢io
naquele dia de trabalho, retirando o quantitativo suficiente de vacinas (acompanhadas dos
diluentes, quando for o caso) e acondicionando-as na caixa térmica com bobinas reutilizaveis e
termOmetro digital de cabo extensor.

Notas:

= Os equipamentos de refrigeracdo devem ser exclusivos para o acondicionamento de imunobioldgi-
cos utilizados pelo Programa Nacional de Imuniza¢des, com o objetivo de evitar possiveis erros de
imunizacgdo e contaminagdo dos imunobioldgicos.

< Em nenhuma hipotese o refrigerador tipo ‘frigobar’ deve ser utilizado para conservagdo
de imunobiolégicos.
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.3.2.1 Organizacéo dos imunobioldgicos no refrigerador

Nos refrigeradores domésticos, os imunobioldgicos devem ser organizados por tipo (viral ou
bacteriano) e acondicionados nas 22 e 32 prateleiras, colocando-se na frente os produtos com prazo de
validade mais curto para que sejam utilizados antes dos demais.

Nio acondicione imunobioldgicos na 1* prateleira nem no compartimento inferior (gaveta)
desses equipamentos.

Coloque garrafas preenchidas com dgua misturada a um corante (azul de metileno, anil, violeta
de genciana) na gaveta da parte de baixo do refrigerador, ocupando todo o espago.

Notas:

= As garrafas devem ser dispostas de maneira a permitir a circulacdo do ar frio entre elas.

Nao substitua as garrafas por bobinas reutilizaveis.

5.3.2.2 Limpeza do refrigerador doméstico
A limpeza do refrigerador deve ser feita a cada 15 dias ou quando a camada de gelo do congelador
atingir 0,5 cm. Antes de proceder a limpeza propriamente dita, adote as seguintes providéncias:

Prepare as caixas térmicas para acondicionar os imunobiologicos que estdo no refrigerador
conforme orientagdo dada nesta Parte IIT do Manual (neste tépico 5).

Espere o tempo necessario (mais ou menos 30 minutos) até que o ambiente interno da caixa
térmica esteja na temperatura recomendada, ou seja, entre +2°C a +8°C (o ideal é +5°C).
Transfira os imunobioldgicos para a caixa térmica apds a ambientacio, vedando-a com fita adesiva larga.

Depois de remanejar os imunobioldgicos para a caixa térmica, proceda a limpeza do refrigerador,
adotando os seguintes procedimentos:

Registre no formuldrio de controle de temperatura o horéario de desligamento do refrigerador.
Desligue a tomada e abra as portas do refrigerador e do congelador.

Espere até que todo o gelo aderido se desprenda das paredes do congelador sem utilizar faca ou
outro objeto pontiagudo para a remogao do gelo.

Nao mexa no termostato para nio alterar o padrdo de temperatura.

Limpe as areas externa e interna do refrigerador usando um pano umedecido em solugao de agua
com sabdo neutro ou sabdo de coco.

Notas:

Nao jogue agua no interior do refrigerador.
Limpe a parte posterior do refrigerador (grade e motor) com pano umedecido e enxugue-a com
pano seco.

Enxugue as areas externa e interna com um pano limpo e seco.

Depois de limpar o refrigerador, arrume o equipamento procedendo da seguinte forma:

Ligue o refrigerador.

Recoloque o termdmetro, as garrafas com agua e corante e as bobinas reutilizaveis.

Mantenha as portas fechadas por um periodo de uma a duas horas.

Verifique, apds esse periodo, se a temperatura interna esta entre +2°C e +8°C (o ideal é +5°C).



Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao

» Recoloque os imunobioldgicos nos lugares indicados de acordo com as recomendagdes descritas
nesta Parte III do Manual (neste topico 5).

5.4 Freezer

Este equipamento ¢é indicado na Cadeia de Frio para o armazenamento das bobinas reutilizéveis
necessarias a conservagao dos imunobioldgicos em caixas térmicas para transporte e/ou procedimentos
nas salas de vacinagdo. As descrigoes relativas a este equipamento, bem como a sua organizagio, estio
referidas no Manual de Rede de Frio (2013).

5.5 Insumos aplicaveis a Cadeia de Frio

5.5.1 Bobinas reutilizaveis

Sao insumos importantes para a conservagdo dos imunobioldgicos nas caixas térmicas. Para a
utilizagdo deste insumo, o vacinador deve certificar-se da temperatura antes de proceder a organizagao
da caixa térmica. Para tanto, é necessdria a ambientacdo das bobinas reutilizaveis conforme descrito
a seguir:

o Retire as bobinas reutilizaveis do freezer e coloque-as sobre a pia ou a bancada até que desaparega

a “névoa” que normalmente cobre a superficie externa da bobina congelada.

o Simultaneamente, coloque sob uma das bobinas o sensor de um termémetro de cabo extensor,

para indicagdo de quando elas terdo alcancado a temperatura minima de 0°C.

o Apos o desaparecimento da “névoa” e a confirmacdo da temperatura (aproximadamente +1°C),

coloque-as nas caixas térmicas.

o Mensure a temperatura interna da caixa por meio do termdmetro de cabo extensor (entre +2°C e

+8°C, sendo ideal +5°C) antes de colocar as vacinas em seu interior.

Para mais informacgoes sobre as bobinas reutilizaveis, consulte o Manual de Rede de Frio (2013).

5.5.2 Caixas térmicas

Utilizadas para o acondicionamento de imunobioldgicos de uso didrio na sala de vacinagéo, para
vacinag¢ao extramuros ou quando se realiza alimpeza do equipamento de refrigeragéo, as caixas térmicas
de poliuretano ou poliestireno expandido devem atender as caracteristicas minimas de fabricac¢do para
o isolamento e a manuten¢ao da temperatura adequada para o armazenamento dos imunobioldgicos.

A capacidade da caixa térmica em litros (de qualquer modelo) precisa ser adequada a quantidade de
imunobioldgicos que devem ser acondicionados, assim como a quantidade de bobinas utilizadas para
a conservagao.

O PNI recomenda a substituicdo das caixas térmicas de poliestireno expandido, utilizadas nas
atividades da sala de vacinagdo e extramuros, por caixas de poliuretano, devido a sua durabilidade e a
facilidade de higienizacao.

Outras orientagdes técnicas relativas as caixas térmicas poderdo ser obtidas no Manual de Rede de
Frio (2013).

Nota:

= Sob nenhuma hipétese utilize caixas danifcadas ou com paredes de espessura fna, ja que elas ndo
terdo a resisténcia sufciente as atividades e ndo manterdo a temperatura adequada.
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5.5.2.1 Manejo das caixas térmicas de uso diério

Na sala de vacinagao, recomenda-se o uso de caixa térmica de poliuretano com capacidade minima
de 12 litros. Para a sua organizagao, proceda conforme o descrito a seguir:

Coloque as bobinas reutilizdveis ambientadas (0°C) nas laterais internas da caixa.

Posicione o sensor do termdmetro no centro da caixa, monitorando a temperatura até atingir o
minimo de +1°C.

Acomode osimunobioldgicos no centro da caixa em recipientes plasticos, para melhor organizagao
e identificacdo.

Monitore continuamente a temperatura.

Troque as bobinas reutilizaveis sempre que isso for necessario.

Mantenha a caixa térmica fora do alcance da luz solar direta e distante de fontes de calor.
Retorne as bobinas para congelamento apds o uso.

Lave e seque cuidadosamente as caixas, mantendo-as abertas até que estejam completamente secas.
Guarde-as abertas e em local ventilado.

5.5.2.2 Manejo das caixas térmicas para atividades extramuros

E indispensével caracterizar a populagdo para definir a quantidade de vacinas que devem ser
transportadas e o numero de caixas térmicas e de bobinas reutilizaveis. Recomenda-se que sejam
utilizadas no minimo trés caixas, uma para o estoque de vacinas, outra para bobinas e outra para as
vacinas em uso.

Para a organizacgdo dessas caixas, siga estas orientagoes:

Ambiente as bobinas reutilizdveis em quantidade suficiente.

Disponha as bobinas no fundo e nas laterais internas da caixa.

Posicione o sensor do termometro no centro da caixa térmica, monitorando a temperatura até
atingir o minimo de +1°C.

Organize os imunobiologicos em recipientes plasticos e acomode-os no interior da caixa
de maneira segura para que ndo fiquem soltos nem sofram impactos mecanicos durante o
deslocamento.

Posicione o sensor do termdmetro no centro da carga organizada, garantindo a medi¢do de
temperatura precisa dos imunobioldgicos, para monitoramento da temperatura ao longo do
deslocamento.

Disponha as bobinas reutilizaveis cobrindo os imunobioldgicos.

Lacre as caixas com fita adesiva e identifique-as externamente.

Monitore a temperatura durante o deslocamento.

Nota:

= O uso de gelo em barra ou escama nao é recomendado.

5.6 Plano de contingéncia

Refere-se aos procedimentos que devem ser adotados quando o equipamento de refrigeragdo deixar
de funcionar por quaisquer motivos. Quando houver interrup¢ao no fornecimento de energia, o
equipamento deve ser mantido fechado e a temperatura interna deve ser rigorosamente monitorada.
Se nao houver o restabelecimento da energia ou quando a temperatura estiver proxima a +7°C, proceda
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imediatamente a transferéncia dos imunobioldgicos para outro equipamento (refrigerador ou caixa
térmica) com a temperatura recomendada (entre +2°C e +8°C). O mesmo procedimento deve ser
adotado em caso de falha do equipamento.

Nota:

= A ocorréncia deve ser comunicada o mais rapido possivel a direcdo da unidade de satde, para me-
Ihor orientacéo sobre as providéncias que devam ser adotadas.

5.7 Cuidados com imunobioldgicos que apresentam desvio de qualidade

Quando houver suspeita ou constatagio de que um determinado imunobioldgico foi submetido
a condi¢des que provoquem desvio na sua qualidade (por exemplo: acondicionado ou mantido fora
dos padroes de temperatura preconizados), o trabalhador da sala de vacinagdo deve comunicar
a ocorréncia ao responsavel técnico pelo servico de vacinagdo e, em seguida, identificar, separar e
armazenar o produto em condi¢des adequadas da Cadeia de Frio. Posteriormente, deve preencher o
formuldrio de alteragdes diversas (Desvio de Qualidade), disponivel no Manual de Rede de Frio (2013),
e encaminhd-lo & Coordenagdo Municipal de Imunizagdes. O formuldrio devera ser submetido a
CGPNI por intermédio da Coordenagido Estadual de Imunizagoes.
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6 Procedimentos para a administracao de vacinas, soros
e imunoglobulinas

6.1 Procedimentos preliminares

Ao utilizar vacinas, soros e imunoglobulinas, o vacinador deve levar em conta aspectos especificos
relacionados: (a) a composicdo; (b) a apresentagdo; (c) a via e as regides anatOmicas para a sua
administracdo; (d) ao nimero de doses; (e) ao intervalo entre as doses; (f) a idade recomendada; (g) a
conservacio; e (h) a validade. Os cuidados e procedimentos que envolvem cada um desses aspectos sdo
fundamentais para que ndo haja comprometimento do processo de imunizagao induzido pela vacinagao.

6.1.1 Higiene das maos

E um dos procedimentos mais importantes que antecedem a atividade de vacinacio. Quando tal
procedimento ¢é rigorosamente obedecido, previne-se a contamina¢do no manuseio, no preparo e na
administracdo dos imunobioldgicos.

A higiene das maos ¢é realizada antes e depois de:

+ manusear os materiais, as vacinas, os soros e as imunoglobulinas;

» administrar cada vacina, soro e imunoglobulina; e

« executar qualquer atividade na sala de vacinagao.

Notas:

= Antes de iniciar a higiene das maos, é necessario retirar joias como anéis e pulseiras e outros ador-
nos, pois sob tais objetos podem se acumular micro-organismos.
= E importante manter as unhas curtas e com os cantos aparados para evitar acidentes e contaminagao.

Para fazer a higienizagdo das méos, adote os procedimentos detalhados passo a passo na sequéncia:

o Abra a torneira e molhe as mios, evitando encostd-las na pia.

 Aplique na palma da mio uma quantidade suficiente de sabao liquido para cobrir toda a superficie
das maos.

Nota:

= Na higienizacdo das maos, evite o uso de agua muito quente ou muito fria, para prevenir o resse-
camento da pele.

« Ensaboe as palmas das maos, friccionando uma na outra.

o Esfregue a palma da mao direita contra o dorso da méo esquerda, entrelagcando os dedos. Repita
o procedimento com a mao esquerda contra o dorso da mao direita.

« Entrelace os dedos e friccione os espagos interdigitais.

« Esfregue o dorso dos dedos de uma méo com a palma da mao oposta, segurando os dedos,
fazendo um movimento de “vai e vem”. Repita o procedimento com a outra mao.

o Esfregue o polegar direito com o auxilio da palma da mao esquerda, fazendo um movimento
circular. Repita o procedimento com a outra méo.
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o Friccione as polpas digitais e unhas da méao esquerda, fazendo um movimento circular. Repita o
procedimento com a outra mao.

« Esfregue o punho esquerdo com o auxilio da palma da mao direita, utilizando um movimento
circular e vice-versa.

« Enxdgue as maos retirando os residuos de sabao (no sentido dos dedos para os punhos) e evitando
o contato direto das maos ensaboadas com a torneira.

» Seque as maos utilizando papel-toalha descartavel, iniciando pelas maos e seguindo pelos punhos.
Utilize 0 mesmo papel-toalha para o fechamento das torneiras com contato manual.

« Despreze o papel-toalha no cesto de lixo comum.

6.1.2 Procedimentos na utiliza¢ao de seringas e agulhas

No manuseio de seringas e agulhas descartaveis, é necessario manter os seguintes cuidados:

o Guarde as seringas e agulhas descartaveis na embalagem original e em local limpo e seco, de
preferéncia em armério fechado.

» Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no topico 6.1.1).

» Manuseie o material em campo limpo.

« Verifique, antes de abrir:
- se a embalagem esta integra;
- se o material encontra-se dentro do prazo de validade; e
- se o material é apropriado ao procedimento, evitando o desperdicio.

o Abra cuidadosamente a embalagem na dire¢io do émbolo para o canhdo ou para a ponta da
agulha, no caso das seringas com agulhas acopladas, evitando a contaminagéo.

o Descarte adequadamente as seringas e agulhas apos seu uso, conforme orientacdo dada nesta
Parte III do Manual (no tépico 4).

Notas:

= Ap6s 0 uso, as agulhas ndo devem ser recapadas ou entortadas nem retiradas manualmente.

= As seringas e agulhas devem ser descartadas em caixas coletoras de materiais perfurocortantes.

« Quando a caixa coletora de material perfurocortante atingir a capacidade maxima de armazena-
mento, ela deve ser fechada e enviada para a coleta do lixo hospitalar, conforme orientacdo dada
nesta Parte Ill do Manual (no tépico 4).

= Seringas e agulhas com dispositivo de seguranca também devem ser descartadas na caixa coletora
de material perfurocortante.

6.2 Procedimentos para remocao e reconstituicdo de imunobioldgicos

6.2.1 Remocao de imunobioldgicos acondicionados em ampolas de vidro

» Higienize as mios conforme a orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no topico 6.1.1).

o Escolha a seringa e a agulha apropriadas e, quando for o caso, acople a seringa a agulha,
mantendo-a protegida.

» Envolva a ampola em algodéo seco.

o Abra a ampola e coloque-a entre os dedos indicador e médio.

o Introduza a agulha na ampola.

 Aspire a dose correspondente.
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Notas:

= Apo6s a abertura, a solucdo deve ser mantida no frasco da vacina. A dose deve ser aspirada somente

no momento da administracéo.

= Nunca deixe seringas preenchidas (previamente preparadas) armazenadas na caixa térmica de uso

diario da sala de vacinacao.

6.2.2 Remocao de imunobioldgicos acondicionados em frasco-ampola com

tampa de borracha

Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no tépico 6.1.1).
Escolha a seringa e a agulha apropriadas e, quando for o caso, acople a seringa a agulha,
mantendo-a protegida.

Remova a prote¢ao metélica do frasco-ampola que contém o imunobioldgico, utilizando a pinga
“dente de rato”.

Limpe a tampa de borracha com algodao seco.

Introduza a agulha no frasco-ampola.

Aspire o liquido correspondente a dose a ser administrada.

Coloque a seringa em posi¢ao vertical (no nivel dos olhos), ajuste a dose com a agulha ainda
conectada ao frasco-ampola e expulse o ar.

Mantenha a agulha protegida até o momento da administracéo.

6.2.3 Reconstituicdo de imunobiologicos apresentados sob a forma liofilizada

Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no topico 6.1.1).
Escolha a seringa e a agulha apropriadas e, quando for o caso, acople a seringa a agulha,
mantendo-a protegida.

Retire a tampa metalica do frasco-ampola contendo o li¢filo, utilizando a pinga “dente de rato”.
Limpe a tampa de borracha com algodao seco.

Para o lidfilo contido em ampolas, proceda conforme o topico 6.2.1 desta parte do Manual.
Envolva a ampola do diluente em gaze ou algodao seco e abra-a.

Coloque a ampola aberta entre os dedos indicador e médio.

Aspire o diluente da ampola e injete-o na parede interna do frasco-ampola ou ampola contendo
o liofilo.

E necessdrio homogeneizar o contetido realizando um movimento rotativo do frasco em sentido
unico, sem produzir espuma.

Aspire a quantidade da solugdo correspondente a dose a ser administrada.

Coloque a seringa em posi¢ao vertical (no nivel dos olhos), com a agulha ainda conectada ao
frasco-ampola, e expulse o ar.

Mantenha a agulha protegida até o momento da administracéo.

6.3 Procedimentos segundo as vias de administracdo dos imunobioldgicos

Os imunobiolodgicos sdo produtos seguros, eficazes e bastante custo-efetivos em satide publica. Sua
eficacia e seguranca, entretanto, estio fortemente relacionadas ao seu manuseio e a sua administragao.
Portanto, cada imunobioldgico demanda uma via especifica para a sua administragdo, a fim de se
manter a sua eficacia plena.

é
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6.3.1 Via oral

A via oral é utilizada para a administracao de substancias que sdo absorvidas no trato gastrintestinal
com mais facilidade e sdo apresentadas, geralmente, em forma liquida ou como drageas, capsulas e
comprimidos. O volume e a dose dessas substincias sdo introduzidos pela boca. Sdo exemplos de
vacinas administradas por tal via: vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) e vacina rotavirus humano
G1P1[8] (atenuada).

6.3.2 Via parenteral

A maior parte dos imunobioldgicos ofertados pelo PNI é administrada por via parenteral. As vias
de administragdo parenterais diferem em relagdo ao tipo de tecido em que o imunobiolégico sera
administrado. Tais vias sdo as seguintes: intradérmica, subcutanea, intramuscular e endovenosa. Esta
ultima é exclusiva para a administracido de determinados tipos de soros.

Para a administra¢ao de vacinas, ndo é recomendada a assepsia da pele do usudrio. Somente quando
houver sujidade perceptivel, a pele deve ser limpa utilizando-se agua e sabao ou alcool a 70%, no caso
de vacinagio extramuros e em ambiente hospitalar.

Nota:

= Quando usar o alcool a 70% para limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

A administragao de vacinas por via parenteral nio requer paramentagao especial para a sua execugao.
A excegio se di quando o vacinador apresenta lesdes abertas com solugdes de continuidade nas maos.
Excepcionalmente nesta situacdo, orienta-se a utilizacdo de luvas, a fim de se evitar contaminagéo tanto
do imunobiolégico quanto do usudrio.

Nota:

= A administracdo de soros por via endovenosa requer o uso de luvas, assim como a assepsia da pele
do usuario.

6.3.2.1 Via intradérmica (ID)

Na utiliza¢ido da via intradérmica, a vacina ¢ introduzida na derme, que é a camada superficial da
pele. Esta via proporciona uma lenta absor¢do das vacinas administradas. O volume mdaximo a ser
administrado por esta via é 0,5 mL.

Avacina BCG eavacina raivahumana em esquema de pré-exposi¢ao, por exemplo, sio administradas
pela via intradérmica.

Para facilitar a identificacdo da cicatriz vacinal, recomenda-se no Brasil que a vacina BCG seja
administrada na inser¢do inferior do musculo deltoide direito. Na impossibilidade de se utilizar o
deltoide direito para tal procedimento, a referida vacina pode ser administrada no deltoide esquerdo.
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Procedimentos para administracdo de vacina por via intradérmica

Materiais indicados

Algodao.

Seringa e agulha apropriadas. A seringa mais apropriada para a injegdo intradérmica é a de
1,0 mL, que possui escalas de fragdes em mililitros (0,1 mL). A agulha deve ser pequena (entre 10
mm e 13 mm de comprimento) e fina (3,8 dec/mm; 4,0 dec/mm e 4,5 dec/mm de calibre).

Procedimentos para a administracdo

Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orientacdo dada nesta Parte IIT do Manual (no
tépico 6.1.1).

Cheque o imunobioldgico a ser administrado, assim como o usudrio que ira recebé-lo.

Prepare a vacina conforme a sua apresenta¢io e/ou a remova tal como descrito no topico 6.2 desta
parte do Manual.

Escolha o local para a administragao da vacina, evitando locais com cicatrizes, manchas, tatuagens
e lesdes.

Faca a limpeza da pele com algodio seco.

Coloque o usudrio em posi¢do confortavel e segura. Na vacinacao de criangas, solicite ajuda do
acompanhante na contengéo para evitar movimentos bruscos.

Segure firmemente com a méo o local, distendendo a pele com o polegar e o indicador.

Segure a seringa com o bisel da agulha para cima, coincidindo com o lado da graduagio da
seringa. A agulha deve formar com o brago um angulo de 15°.

Introduza a agulha paralelamente a pele, até que o bisel desapareca.

Injete a vacina lentamente, pressionando a extremidade do émbolo com o polegar.

Retire a agulha da pele.

Nao faca compressdo no local de administra¢ao da vacina.

Despreze a seringa e a agulha utilizadas na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagéo
dada nesta Parte IIT do Manual (topico 4).

Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orientagiao dada nesta Parte III do Manual (no
topico 6.1.1).

6.3.2.2 Via subcutanea (SC)

Na utilizagdo da via subcutanea, a vacina é introduzida na hipoderme, ou seja, na camada subcuténea
da pele. O volume maximo a ser administrado por esta via é 1,5 mL.

Sao exemplos de vacinas administradas por essa via: vacina sarampo, caxumba e rubéola e vacina
febre amarela (atenuada).

Alguns locais sdo mais utilizados para a vacinagdo por via subcuténea:

a regido do deltoide no ter¢o proximal;

» aface superior externa do brago;
» aface anterior e externa da coxa; e
» a face anterior do antebraco.

Materiais indicados

Algodao.
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Seringa e agulha apropriadas. As seringas mais apropriadas para a injegdo subcutanea sao as de
1 mL e 2 mL. A agulha deve ser pequena (entre 13 mm e 20 mm de comprimento), fina (entre
4 dec/mm e 6 dec/mm de calibre) e com bisel curto.

rocedimentos para a administracao

Higienize as méos, conforme orientacido dada nesta Parte III do Manual (no tépico 6.1.1).
Cheque o imunobioldgico a ser administrado, bem como o usudrio que ira recebé-lo.

Prepare a vacina conforme a sua apresenta¢io e/ou a remova tal como descrito no topico 6.2 desta
parte do Manual.

Escolha olocal para a administragdo da vacina, evitando locais com cicatrizes, manchas, tatuagens
e lesdes.

Faga a limpeza da pele com algodao seco.

Coloque o usudrio em posicao confortavel e segura, evitando acidentes durante o
procedimento. Na vacinagdo de criancas, solicite ajuda do acompanhante na contengdo para
evitar movimentos bruscos.

Pince o local da administragdo com o dedo indicador e o polegar, mantendo a regido firme.
Introduza a agulha com bisel para baixo, com rapidez e firmeza, formando um angulo de 90°.
Nao aspire o local.

Injete a solucdo lentamente.

Retire a seringa com a agulha em movimento tnico e firme.

Faga leve compressdo no local com algodao seco.

Despreze a seringa e a agulha utilizadas na caixa coletora de material perfurocortante.

Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no topico 6.1.1).

6.3.2.3 Via intramuscular (IM)

Na utiliza¢do da via intramuscular, o imunobioldgico é introduzido no tecido muscular, sendo
apropriado para a administra¢ido o volume maximo até 5 mL.

Sdo exemplos de vacinas administradas por essa via: vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis,

Hae

mophilus influenzae b (conjugada) e hepatite B (recombinante); vacina adsorvida difteria e tétano

adulto; vacina hepatite B (recombinante); vacina raiva (inativada); vacina pneumocdcica 10 valente
(conjugada) e vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada).

As regioes anatdmicas selecionadas para a inje¢do intramuscular devem estar distantes dos grandes
nervos e de vasos sanguineos, sendo que o musculo vasto lateral da coxa e o musculo deltoide sio as
areas mais utilizadas.

Notas:

= Aregido glatea € uma opcao para a administracdo de determinados tipos de soros (antirrabico, por

exemplo) e imunoglobulinas (anti-hepatite B e varicela, como exemplos).

= A éarea ventroglltea é uma regido anatdomica alternativa para a administragcdo de imunobiolégicos

por via intramuscular, devendo ser utilizada por profssionais capacitados.

A quantidade de imunobiolégicos disponiveis atualmente muitas vezes torna necessaria a utilizagao
da mesma regido muscular para a administracdo concomitante de duas vacinas. O musculo vasto
lateral da coxa, por exemplo, devido a sua grande massa muscular, é o local recomendado para a
administra¢do simultanea de duas vacinas, principalmente em criangas menores de 2 anos de idade.
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A seguir, algumas peculiaridades sobre a administracdo de duas vacinas na mesma regido muscular
(vasto lateral):

Os locais das inje¢oes devem ser sobre o eixo da coxa, separados por pelo menos 2,5 cm
de distincia.

Registre na caderneta de vacinagdo o lado direito (D) ou esquerdo (E) do respectivo membro em
que as vacinas foram administradas, a fim de identificar a ocorréncia de evento adverso local e
associa-lo com a respectiva vacina.

A administrac¢ao de multiplas vacinas em um mesmo musculo niao reduz o seu poder imunogénico
nem aumenta a frequéncia e a gravidade dos eventos adversos.

Deve-se aproveitar a mesma visita ao servico de vacinagdo e vacinar o usudrio conforme
esquema preconizado para os grupos e/ou a faixa etdria, oferecendo protegdo contra as doengas
imunopreveniveis e minimizando as oportunidades perdidas de vacinagao.

Noadulto, deve-se evitar aadministracdo de duas vacinas no mesmo deltoide, exceto se os imunobioldgicos
forem administrados por diferentes vias (uma subcutinea e outra intramuscular, por exemplo).

Os procedimentos para a administragdo de imunobioldgicos por via intramuscular seguem
basicamente os mesmos passos, independentemente da regido anatomica escolhida. A seguir,
apresentam-se os passos basicos para que a administragdo intramuscular seja correta e segura:

Materiais indicados

Algodao.

Seringa e agulha apropriadas. A seringa para a inje¢ao intramuscular varia conforme o volume
a ser injetado, podendo ser de 1,0 mL, 3,0 mL e 5,0 mL. O comprimento e o calibre da agulha
também variam de acordo com a massa muscular e a solubilidade do liquido a ser injetado,
podendo ser entre 20 mm e 30 mm de comprimento e entre 5,5 dec/mm e 9 dec/mm de calibre.
O bisel da agulha deve ser longo para facilitar a introducéo e alcangar o musculo.

Procedimentos gerais para a administracao

Higienize as maos, conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no tépico 6.1.1).
Cheque o imunobioldgico a ser administrado, bem como o usudrio que ira recebé-lo.

Prepare a vacina conforme a sua apresenta¢io e/ou a remova tal como descrito no topico 6.2 desta
Parte IIT do Manual.

Escolha olocal para a administragdo do imunobioldgico, evitando locais com cicatrizes, manchas,
tatuagens e lesoes.

Coloque o usudrio sentado ou em posicdo de dectbito dorsal ou dectbito lateral. Na vacinagio de
criangas, solicite a ajuda do acompanhante na contengdo para evitar movimentos bruscos.

Faga a limpeza da pele com algodéo seco.

Introduza a agulha em angulo reto (90°) e aspire o local. Se houver retorno venoso, despreze a
dose (bem como a seringa e agulha utilizadas) e prepare uma nova dose. O 4ngulo de introdugio
da agulha pode ser ajustado conforme a massa muscular do usudrio a ser vacinado.

Injete o imunobiologico lentamente.

Retire a agulha em movimento unico e firme.

Faga leve compressdo no local com algodao seco.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagao.

Despreze a seringa e a agulha utilizadas na caixa coletora de material perfurocortante.

Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no tépico 6.1.1).
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6.3.2.3.1 Procedimentos especifcos para a administragdo na regido vastolateral da coxa

Coloque o usuario em decubito dorsal ou decubito lateral ou sentado, mantendo-o em posigdo
confortavel e segura, evitando acidentes durante o procedimento.

Na vacinagio de crianca, coloque-a no colo do acompanhante com a perna fletida (dobrada) e
solicite ajuda na contengéo para evitar movimentos bruscos.

Localize o ter¢o médio da face externa da coxa.

Faga a limpeza da pele com algodéo seco.

Introduza a agulha em angulo reto (90°) e aspire o local. O angulo de introdugéo da agulha pode
ser ajustado conforme a massa muscular do usudrio a ser vacinado.

Injete o imunobiologico lentamente.

Retire a agulha em movimento tnico e firme.

Faga leve compressao no local com algodao seco.

Observe a ocorréncia de eventos adversos imediatos.

Despreze a seringa e a agulha utilizadas na caixa coletora de material perfurocortante.

Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no tépico 6.1.1).

6.3.2.3.2 Procedimentos especifcos para a administracdo na regido deltoidea

L]

Coloque o usudrio sentado em decubito lateral ou de pé, mantendo-o em posicio confortavel e
segura, evitando acidentes durante o procedimento.

Na vacinagdo de crianca, coloque-a no colo da mae ou do responsavel com o braco fletido e
solicite ajuda na contengéo para evitar movimentos bruscos.

Caso a crianga esteja em aleitamento materno, oriente a mde para amamenta-la durante a
vacinagao, para maior relaxamento da crianca e reducéo da agitagao.

Localize o musculo deltoide e trace um tridngulo imagindrio com a base voltada para cima.
Introduza a agulha no centro do tridngulo imaginario em é&ngulo reto (90°), conforme
procedimentos gerais. Se houver retorno venoso, despreze a dose (bem como a seringa e a agulha
utilizadas) e prepare uma nova dose.

Injete o imunobiologico lentamente.

Retire a agulha em movimento unico e firme.

Faga leve compressao no local com algodao seco.

Observe a ocorréncia de eventos adversos imediatos.

Despreze a seringa e a agulha utilizadas na caixa coletora de material perfurocortante.

Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no tépico 6.1.1).

6.3.2.3.3 Procedimentos especifcos para a administracdo de imunobiolégicos na regido
dorso glutea

A regiao dorso glutea é utilizada para a administragdo de alguns tipos de soro, como o antirrabico.
Para se realizar este procedimento, orientam-se os seguintes passos:

L]

Coloque a pessoa em decubito ventral ou em dectbito lateral, com os pés voltados para dentro,
para um bom relaxamento, mantendo-a em posi¢do confortavel e segura, evitando acidentes
durante o procedimento.

Na vacinagdo de crianca, coloque-a no colo da mae ou do responsavel com o gluteo voltado para
cima, fazendo leve contengdo das pernas. Solicite ajuda do acompanhante na conten¢do para
evitar movimentos bruscos.

Localize o musculo grande glateo e trace uma cruz imaginaria.
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Introduza a agulha em 4ngulo reto (90°) no quadrante superior externo da cruz imaginaria e aspire
o local. Se houver retorno venoso, despreze a dose (bem como a seringa e a agulha utilizadas) e
prepare uma nova dose.

Injete o imunobiologico lentamente.

Retire a agulha em movimento tnico e firme.

Faga leve compressdo no local com algodao seco.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagio.

Despreze a seringa e a agulha utilizadas na caixa coletora de material perfurocortante.

Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no tépico 6.1.1).

6.3.2.4 Via endovenosa (EV)

Na utilizagdo da via endovenosa, o imunobioldgico é introduzido diretamente na corrente sanguinea.
E uma via que permite a administracdo de grandes volumes de liquidos e, também, de solugées que,
por serem irritantes ou por sofrerem a agdo dos sucos digestivos, sdo contraindicadas pelas demais vias
parenterais e pela via oral, respectivamente. Sao administrados por essa via imunobioldgicos como os
soros antidiftérico, antibotulinico e os soros antiveneno.

Os locais mais utilizados para a administragio de injecdes endovenosas sdo as veias
periféricas superficiais.

A escolha da veia ¢ feita mediante a observacdo dos seguintes aspectos:

acessibilidade;

mobilidade reduzida;

localizagdo sobre base mais ou menos dura; e
auséncia de nervos importantes.

Materiais indicados

Algodao.

Alcool a 70%.

Bandeja de inox para a organizagao do material.

Bragadeira ou garrote.

Cateter para pungao (scalp ou jelco) e conexio em y.

Luvas de procedimento.

Seringa e agulha apropriadas. As seringas mais apropriadas para a injecdo endovenosa sdo as de
5 mL, 10 mL e 20 mL. As agulhas devem ser longas (entre 25 mm a 30 mm de comprimento),
finas (entre 7 dec/mm e 8 dec/mm) e com bisel longo.

Soro fisioldgico ou glicosado a 5%.

Equipo.

Esparadrapo ou micropore.

Procedimentos para a administracdo

Higienize as maos conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no tépico 6.1.1).
Cheque o imunobiolégico a ser administrado, assim como o usudrio que ira recebé-lo.

Escolha o local da pun¢io venosa.

Faga a limpeza da pele com algoddo embebido em dlcool a 70%.

Coloque o usudrio deitado ou sentado em posicdo confortavel e segura, evitando acidentes
durante o procedimento.
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» Passe a bracadeira (garrote) acima do local escolhido, a fim de produzir uma estase venosa.

o Palpe a veia na qual serd administrado o imunobiolégico, utilizando o dedo indicador e o
dedo médio.

« Conecte 0 equipo ao frasco de soro fisioldgico ou glicosado a 5%.

« Calce luvas.

« Estique a pele, mantendo a veia fixa com o polegar e o indicador de uma das maos.

o Mantenha a agulha com o bisel para cima, aproximadamente 1 cm abaixo do local em que a veia
sera alcancada, com a seringa paralela a veia.

o Introduza a agulha na veia de forma delicada e firme.

 Aspire o local e verifique o fluxo venoso.

o Retire a bracadeira, fixe o cateter e instale o soro fisioldgico ou glicosado a 5%, conforme
orienta¢do dada na Parte V deste Manual.

o Prepare o imunobiolégico conforme a prescricdo médica e de acordo com as orientagdes dadas
no topico 6.2 desta parte do Manual.

o Injete o imunobioldgico lentamente pela conexdo em y.

 Retire a seringa com a agulha com movimento tnico e firme.

« Despreze a seringa e a agulha utilizadas para a administragao do imunobiolégico na caixa coletora
de material perfurocortante.

« Controle o gotejamento do soro fisioldgico ou glicosado a 5%, conforme a prescrigio médica.

o Observe a ocorréncia de eventos adversos imediatos.

« Registre o procedimento realizado no prontuario do paciente.

 Higienize as mios conforme orientagdo dada nesta Parte III do Manual (no topico 6.1.1).
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7 Sistema de informacao em imunizacoes

No Brasil, a informagdo em satide é composta por uma ampla rede de sistemas de informacéao (SI)
de 4mbito nacional. Grande parte dessas informagdes esta disponibilizada para acesso universal na
internet a partir do Departamento de Informética do Sistema Unico de Satide (Datasus), em <http://
www.datasus.gov.br>. Na darea da vigilancia em saude, podem ser citados como exemplos o Sistema
de Informagdes sobre Mortalidade (SIM), o Sistema de Informagdes sobre Nascidos Vivos (Sinasc)
e o Sistema de Informagdes de Agravos de Notifica¢ao (Sinan), além de outros, como o Sistema de
Informacoes Hospitalares do SUS (SIH-SUS), que fornece dados de morbidade de usuarios do SUS.

No campo da imunizagio, as primeiras informagdes coletadas se referiam apenas aos dados sobre
vacina¢io. Até meados da década de 1990, essas informacgdes eram obtidas em planilhas elaboradas
manualmente, consolidadas por tipos de vacinas e basicamente relativas as doses aplicadas em criancas
com menos de um ano de idade. A partir de 1994, foi desenvolvido o Sistema de Informacdo de
Avalia¢do do Programa de Imuniza¢des (SI-API), implantado em todas as Unidades da Federagao
somente no final da mesma década (1998).

O SI-API ¢é um sistema monousudrio desenvolvido em ambiente Disk Operation Sistem (DOS), com
linguagem de programagao Clipper. Fornece dados sobre vacinados por tipo de imunobioldgico, faixa
etaria, alvo da vacinagdo e instancia de gestdo, por ocorréncia da vacinagio, disponibilizando dados desde
asala devacina até a instancia nacional. Emite relatorios por periodo de tempo (més, ano, séries historicas),
permitindo a constru¢do dos indicadores de desempenho do PNI, tais como: taxas de abandono de
vacinagdo e homogeneidade de coberturas vacinais. Assim, o sistema possibilita aos técnicos e gestores a
avaliacdo e o monitoramento das atividades de vacinagéo, subsidiando o planejamento e a programagio
das agoes de imunizagdo. Os instrumentos de coleta de dados estdo disseminados em 100% dos municipios
de forma padronizada, permitindo a avaliagdo e a comparabilidade dos dados entre instancias gestoras do
SUS. A informatizagao desse sistema foi amplamente descentralizada para regionais e municipios durante
a década de 2000, chegando a cobrir aproximadamente 98% dos municipios.

Com o avan¢o das agdes do PNI ao longo destes anos (e, em especial, no que diz respeito a
implanta¢do de novas vacinas ou contemplando novos grupos populacionais com vacinas ja existentes),
varias versdes do SI-API foram desenvolvidas, adequando-se as necessidades de registros. Além disso,
a complexidade cada vez maior do PNI gerou a necessidade de informag¢des mais dgeis e sobre outras
acoes além dos registros dos vacinados e, por isso, outros subsistemas foram criados para subsidiar a
gestao do PNI. Os principais subsistemas sdo os seguintes:

o Sistema de Informagido de Avaliacio do Programa de Imuniza¢des em Ambiente Web
(Apiweb). Esta é uma versdo do SI-API adaptada ao ambiente web. Segue a mesma logica de
coleta de dados da versdo em DOS. Permite gerenciar doses aplicadas por tipo de imunobioldgico,
faixa etdria e local de ocorréncia da vacinagio.

« Sistema de Informagio sobre Estoque e Distribuicio de Imunobioldgicos (EDI). Este sistema
foi desenvolvido em ambiente DOS e linguagem Clipp, sendo recentemente substituido pelo
Sistema de Informagdo de Insumos Estratégicos (SIES). Permite gerenciar o estoque e a
distribui¢ao dos imunobioldgicos em dmbito federal, estadual, regional e municipal até a sala de
vacina. A implanta¢do do SIES encontra-se em fase de expanséo no Pais.

o Sistema de Informa¢io de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (SI-EAPV). Desenvolvido
em ambiente Windows em linguagem de programagdo Delphi, este sistema permite o
acompanhamento dos eventos supostamente atribuidos a vacinagdo (por tipo de vacina) e os
lotes de vacina utilizados. A digitagdo dos dados no SI-EAPV é feita em ambito estadual.
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o Sistema de Informacgdo de Apuragio dos Imunobiolégicos Utilizados (SI-AIU). Desenvolvido
em Windows em linguagem de programagdo Delphi, este sistema permite o gerenciamento das
doses utilizadas e aplicadas e das perdas fisicas e técnicas dos produtos constantes da lista de
imunobioldgicos utilizados no PNI.

o Sistema de Informacdes dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (SI-CRIE).
Desenvolvido em ambiente Windows em linguagem de programacao Delphi, este sistema permite registrar
os atendimentos dos usudrios dos CRIE por tipo de imunobiolégico e pelos motivos da indicagdo.

A esse conjunto de subsistemas denominou-se Sistema de Informagio do Programa Nacional de
Imunizag¢des (SI-PNI). Contudo, a fragmentagdo das informacoes geradas por esses subsistemas e
as limitacdes do ponto de vista tecnoldgico e inerentes a0 mecanismo de coleta de dados geraram a
necessidade de adaptagdes para acompanhar o avango tecnoldgico e melhor responder as necessidades
de informagoes do PNI.

Por tal razdo, foi desenvolvido pelo Datasus, em parceria com o PNI, um novo sistema que congrega,
em uma s6 base de dados, informagdes coletadas pelos diversos subsistemas citados (exceto o SIES),
mantendo-se a denomina¢do de Sistema de Informag¢iao do Programa Nacional de Imuniza¢des
(SI-PNI). E composto por médulos, dentre os quais se destacam, no menu “cadastro”, os seguintes:

» Registro do Vacinado: registra dados dos vacinados nas estratégias de vacinagido de rotina,
especial, intensificagdo vacinal, bloqueio vacinal e campanhas de vacinagdo (este dltimo,
opcional). Permite a identificacdo dos vacinados e de suas procedéncias. Possibilita o registro
de vacina¢ao em CRIE e dos motivos de indica¢ao da vacinagdo nestes servicos de referéncia, o
registro de vacinagédo anterior do individuo vacinado em qualquer tempo (fornecendo o histérico
de vacinas), além de identificar grupos populacionais especificos, tais como a populagio geral,
indigenas, quilombolas, individuos privados de liberdade, assentados e acampados. Este mddulo
substitui o API nas versdes DOS e web e o SI-CRIE (registro de vacinados nos CRIE).

» Movimento de Imunobioldgicos: registra a entrada, a saida e a disponibilidade dos produtos por
tipo de imunobioldgico, permitindo monitorar (desde a sala de vacinas até a instancia nacional) o
total de doses utilizadas (frascos abertos) e aplicadas, as perdas fisicas (doses perdidas em frascos
fechados), as perdas técnicas (doses de frascos abertos que nido foram aplicadas) e os gastos
financeiros com essas perdas. Este mdédulo substitui o SI-AIU em ambiente de linguagem Delphi
em ambiente Windows.

o Eventos Adversos Pos-Vacinagdo (on-line): registra os eventos adversos ocorridos apos a
vacinagdo e o processo de investigacio do evento por tipo de imunobioldgico, segundo a
gravidade e o tipo do evento suposto. Este mddulo substitui a versiao do SI-EAPV em ambiente
de linguagem Delphi em ambiente Windows.

o Relatorios: este modulo permite a emissdo de varios relatdrios, que consolidam os registros
realizados nos médulos referidos anteriormente: entre outros, a lista de vacinados por tipo de vacina,
as coberturas vacinais, as taxas de abandono, os aprazamentos, os faltosos, os esquemas vacinais
incompletos (com ou sem atrasos) e os tipos de eventos adversos (este tltimo em desenvolvimento).

Mais detalhes sobre o SI-PNI devem ser consultados no manual especifico do SI-PNT, disponibilizado
em: <http://si-pni.datasus.gov.br>.

O SI-PNI esta em fase de implantacdo nas salas de vacina, com perspectiva de cobrir todos os
servicos de vacinagdo do Pais até 2014. Para as campanhas de vacinag¢io, o PNI utiliza o Sistema de
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Informacéo API (em versdo on-line) disponibilizado no sitio eletronico do Datasus, sendo desenvolvido
anualmente, de forma a atender as especificidades de cada campanha.

Neste periodo de transi¢do de sistemas de informagdo sobre vacinados, pelo menos trés sistemas
de informagéo, além da versdo on-line para registros de campanha, estio em uso até a completa
substituicdo pelo SI-PNI: o API na versdo DOS para registro de doses aplicadas até junho de 2013; o
Apiweb para registro de doses aplicadas a partir de julho de 2013; e o SI-PNI naqueles municipios que
ja implantaram este sistema.

Cada sistema de informagdo é constituido por instrumentos de coleta de dados especificos,
padronizados nacionalmente e disponibilizados na internet para download pelos servigos de vacinagio.
Por exemplo: os boletins diarios de doses aplicadas por tipo de imunobioldgico (vacinas e soros) e doses
do esquema vacinal, por faixa etdria e local de vacinagdo etc. Da mesma forma, para os outros sistemas
de informacio existem os instrumentos especificos para a coleta de dados (como exemplos: a ficha de
registro do vacinado, a ficha de registro de movimento de imunobioldgicos, a ficha de notificagdo e
investigagdo dos eventos adversos pos-vacinagdo, entre outros).

A partir desses instrumentos, obtém-se as varidveis que permitem a constru¢io dos indicadores de
imunizagdes. Convém ressaltar que alguns indicadores sdo construidos com dados coletados pelos
subsistemas do SI-PNI. Ja outros dependem de dados obtidos de outros sistemas de informacéo, tais
como, por exemplo: (a) os dados do SIM para construgdo do indicador de mortalidade por doengas
imunopreveniveis; (b) dados do Sinasc que compdem o denominador para avaliar coberturas vacinais
em crianc¢as menores de 1 ano e 1 ano de idade; e (c) dados do censo e estimativas do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE) para compor o denominador para calcular coberturas vacinais em
populagdes a partir de 2 anos de idade.

7.1 Qualidade da informacéo sobre imunizacdes

Os instrumentos de coleta dos dados que alimentam os sistemas de informac¢do devem estar
disponibilizados nas salas de vacina, que sdo os locais onde os dados sdo gerados. Seguem o fluxo em
ordem ascendente desde a sala de vacina ao nivel nacional, permitindo conhecer, monitorar e avaliar a
situacdo em todas as instancias gestoras. Por tal razdo, é de importancia fundamental o nivel local para
a captagdo e o registro correto do dado.

E importante ressaltar que a qualidade e a fidedignidade de um indicador estdo diretamente
relacionadas com a qualidade dos dados coletados. Em rela¢ao a imunizagdo, sio comuns os erros no
registro de doses aplicadas no tocante ao esquema vacinal ou mesmo a auséncia do registro da dose.
E a partir desse dado que se constroem os indicadores de imunizagdes. As doses aplicadas compdem o
numerador. Por isso, se elas ndo forem adequadamente registradas, as coberturas vacinais poderao ser
superestimadas ou subestimadas.

Damesmaforma,abaixacaptagdo dosnascidosvivos pelo Sinasceasuperestimagao da populagdo-alvo
pelo IBGE, que compdem o denominador desse indicador de coberturas vacinais, podem subestimar
ou superestimar as coberturas vacinais e, por consequéncia, a homogeneidade de coberturas vacinais
e as taxas de abandono. A auséncia de notificagio de um evento adverso por determinada vacina pode
subestimar a incidéncia do evento causado por essa vacina. Do mesmo modo, a falta de registro do lote
da vacina pode impossibilitar a verificagdo do seguinte dado: se um lote especifico de vacina é mais
ou ¢ menos reatogénico. Além disso, a falta de registro do movimento dos imunobioldgicos na sala de
vacina pode comprometer a programac¢io da necessidade desses insumos no mesmo local.
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Portanto, a analise da real situagdo vacinal de uma dada populagdo depende do registro correto e é
condi¢do essencial para a construcdo de indicadores fidedignos e a tomada de decisdes baseadas em
evidéncias. Informagdes incorretas podem gerar um mau planejamento e uma equivocada programagao.

7.2 Registro individual das doses de vacina administradas

Conforme ja descrito, os instrumentos de coleta de dados que alimentam os sistemas de informacéo
estdo disponibilizados no sitio eletrénico do Datasus em: <http://pni.datasus.gov.br> para download
e impressdao pelos municipios. Entretanto, outros documentos sdo de fundamental importancia para
o controle da situagdo individual, a exemplo da Caderneta de Saude da Crian¢a (menino e menina),
da Caderneta de Saude do Adolescente e da Caderneta de Saude do Idoso, nas quais ha sempre um
espaco para o registro individual da dose de vacina recebida. O importante é que nenhuma vacina seja
administrada sem que haja o registro em documento pessoal.

Esses impressos padronizados nacionalmente devem estar disponiveis na unidade de saude e,
caso ndo exista um padrdo nacional, é necessario que a coordenagdo de imunizagdes do estado ou
do municipio adote essa providéncia, pois a falta de padroniza¢io pode ser um indutor de erro de
registros. Nas situa¢des de campanhas de vacinagido também é previsto um impresso para o registro das
doses aplicadas de acordo com a populagdo-alvo e os objetivos da campanha.

Portanto, o registro da dose de vacina administrada deve ser feito em documento pessoal (cartao
ou caderneta) e em impresso da unidade de saude. Para os servicos que ja estdo usando o SI-PNI
ou outro sistema informatizado individual, o registro deve ser feito diretamente no computador. Se
o computador na unidade de saude ainda nio estiver disponivel, registre a informa¢ido no impresso
“Ficha de Registro do Vacinado” e siga as orientacdes do servi¢o de imuniza¢des do municipio quanto
ao fluxo a ser seguido. O encaminhamento dos impressos para o local (secretaria municipal ou distrito
municipal ou, ainda, outra instincia definida pelo municipio) onde sera processada essa informacéio é
necessario para garantir a cobertura e a regularidade da informagao.

Os procedimentos necessarios ao registro da vacina administrada sdo os seguintes:

« Faca o registro dos dados pessoais e residenciais da pessoa a ser vacinada.

Notas:

= Os dados pessoais de identifcacdo devem ser obtidos a partir da Certiddo de Nascimento ou de
outro documento de identidade do usuario.

= O nome, a data de nascimento e 0os nomes dos pais devem ser anotados com caneta.

= No caso da obtencéo de dados por meio de informacao verbal, solicite que um documento de iden-
tidade seja trazido no préximo retorno.

= Na auséncia da Certiddo de Nascimento ou de outros documentos de identidade, anote os da-
dos com lapis e aguarde a apresentacdo do documento para confrmacéo e registro defnitivo
com caneta.

= O endereco é anotado com lapis para permitir mudancas posteriores.

= Esses dados sdo transferidos para o arquivo permanente da unidade de saude.

« Anote a data (dia, més e ano), o lote e a unidade de saude onde a vacina foi administrada, com
caneta, no espacgo reservado do documento de registro individual.
« Assine e carimbe no espaco indicado.

é
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Nota:
= A assinatura deve ser legivel, de modo a permitir a identifcacdo do vacinador. N&o rubrique.

« Digite todas as informagdes no sistema de informagao nominal (SI-PNI), atualizando os registros
anteriores e a vacina administrada. Aqueles que nao utilizam o sistema nominal devem anotar todas
as informag6es no cartdo-controle ou no cartdo-espelho, que é mantido na unidade de saude.

Notas:

= Para o controle por parte da equipe de vacinagdo, a unidade de salide deve manter registro perma-
nente da vacina administrada, utilizando cartdo-espelho ou cartdo-controle ou outro mecanismo de
identifcacdo da situagdo vacinal individual.

= O registro permanente deve conter os mesmos dados, ou seja, data, dose administrada, lote e vali-
dade da vacina administrada, assinatura e carimbo do vacinador.

Nota: sistema de informagao nominal (SI-PNI)

= O sistema de informac¢do nominal substitui (quando efetivamente implantado) o cartdo-espelho;
por isso, ele deve estar atualizado, contendo todas as informacdes do individuo e das vacinas ad-
ministradas a ele.

= E importante avaliar cuidadosamente o cartdo do individuo para administrar as doses de vacinas
indicadas conforme a situagao vacinal.

= Os alertas de doses de vacina inadvertida no sistema devem ser verifcados. Se a dose administrada
nao tinha indicacdo, mas foi feita, ndo deixe de registrar tal informagao.

= O sistema faz o aprazamento automatico da proxima dose para a vacina que esta sendo registrada
conforme o esquema e para cada vacina; por isso, o aprazamento deve ser verifcado para cada
vacina.

- E importante que seja feito backup (copia de seguranca), a fm de garantir a integridade dos dados
no caso de eventuais problemas com o sistema.

o No espacgo correspondente do cartio de vacina, anote com lapis a data (dia, més e ano) do
aprazamento, orientando o usuario ou o responsavel quanto ao retorno. Verifique o aprazamento
no sistema de informa¢ao nominal.

Nota:

= O aprazamento € a data do retorno do usuario para receber a dose subsequente da vacina e se apli-
ca as vacinas com esquema de mais de uma dose. Na oportunidade, deve ser verifcada a situacéo
do aprazamento para outras vacinas do esquema ou da dose de refor¢o, conforme preconizado.

7.3 Registro das atividades diarias

Além do registro individual, a vacina administrada ¢ registrada no boletim diario e mensalmente
consolidada no boletim mensal de doses aplicadas, que ird alimentar o sistema de informagao. Outros
impressos devem ser preenchidos (a exemplo do impresso sobre a movimentagdo de imunobiologicos)
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com o quantitativo de doses de vacinas que foram utilizadas, aplicadas ou desprezadas em razdo do
vencimento do prazo de uso apos a abertura de frascos multidose. Ao final de cada més, é feito o
consolidado da produgéo didria para alimentar o sistema de informagao e subsidiar a programacao das
necessidades desses insumos.

Aqueles que utilizam o sistema nominal devem alimentar o mddulo de “movimentagao de
imunobioldgicos”, no qual estio contemplados todos os campos para receber essas informagdes no
sistema. Isso deve ocorrer regularmente com dados de toda a producdo do servico e tais informagoes
devem ser enviadas ao municipio para que sejam somadas as informacdes de outras unidades. E
importante ressaltar que se tais dados ndo forem regularmente alimentados (mensalmente), nao sera
possivel aferir a qualidade das informagoes.

O enfermeiro responsavel pela sala de vacinac¢do deve fazer o monitoramento constante dos
registros efetuados pela equipe de vacinagdo, com o objetivo de garantir o registro correto individual
(no comprovante de vacinagdo) e de producio (feito no boletim didrio ou no sistema nominal).
Periodicamente, deve ser feita a critica do dado registrado, com avaliagdo da consisténcia dos dados,
para corrigir eventuais erros.

Nota:

= O SI-PNI pode substituir o arquivo permanente com cartdo-controle, pois 0 monitoramento pode
ser feito a partir do sistema de informagcao.

7.4 Arquivos da sala de vacinagéo

E importante manter arquivos da atividade de vacinagdo nos servigos de satide para a organizagio, a
guarda, a preservacgao e a utilizacao das informagdes contidas nos impressos utilizados para o registro
das atividades, com os objetivos de:

« centralizar todos os dados registrados;

o proporcionar o registro dos esquemas de vacina¢ao completos;

o expedir segunda via do cartdo/caderneta de vacinagao, fornecendo dados e informagdes sobre a

situagdo vacinal de pessoas que perderam ou extraviaram este comprovante;

« possibilitar o registro das pessoas que iniciaram o esquema e nido o completaram por motivo
de mudanga para outra localidade, por ébito ou por terem recebido as demais doses em outro
Servico;

« acompanhar o comparecimento da populag¢do a ser vacinada no territério de referéncia do servigo;

« identificar e possibilitar a convocagdo dos faltosos a vacinac¢io;

« identificar o comparecimento de usudrios de outros territorios;

o disponibilizar informagdes para o planejamento, o monitoramento e a avaliagao das atividades;

o subsidiar estudos e pesquisas sobre a atividade de vacinagao.

Compdem o arquivo da sala de vacinagéo, entre outros documentos:
- os cartdes-controle;
- os formularios com informagdes sobre os imunobiolégicos estocados, recebidos, distribuidos,
descartados ou devolvidos;
- os formuldrios com o registro didrio da temperatura;



é

Secretaria de Vigilancia em Saude / MS

- os impressos com o registro diario da vacinagao e com a consolidagdo mensal dos dados;
- outros formuldarios relacionados as atividades de vacinacdo, tais como notificagdes de eventos
adversos e de imunobioldgicos com alteragoes diversas.

As pastas do arquivo devem ser guardadas em local apropriado, adequado e de facil acesso a equipe
de saude.

O sistema de informagdo nominal (SI-PNI) contém todas as informagdes descritas e, para que sejam
utilizadas todas essas funcionalidades, ele deve ser alimentado corretamente. Desta forma, o sistema de
informagdo podera substituir o arquivo da sala de vacinagdo. Para os servi¢os que utilizam o SI-PNI,
néo se pode deixar de fazer diariamente o backup dos dados. No Apiweb, o backup é automatico.

7.5 Instrumentos para registro

O cartdo-controle é um impresso de uso interno da unidade e nele sio registradas informacdes sobre
a vacina recebida pelo usudrio, do mesmo modo como foi feito o registro no comprovante individual.

Também no cartdo-controle devem ser registradas as informagdes sobre pontos de referéncia para
facilitar a localizagdo do domicilio no caso da busca ativa de faltosos, principalmente em 4reas ndo
urbanizadas, como comunidades, invasoes, periferias e na drea rural.

Quando os recursos da informatica ndo estiverem disponiveis, o arquivamento dos cartdes-controle
podera ser feito com utilizagao de fichdrio especifico, com identificagio do contetido (por exemplo:
individuos com agendamento) e indica¢do sobre o critério de organizagao dos cartdes (por exemplo: por
ordem alfabética ou data de agendamento da préxima vacina). Os cartdes com agendamento devem ser
organizados em um arquivo e os cartdes sem agendamento em outro. Os cartdes sem agendamento sao
arquivados por ordem alfabética, servindo, posteriormente, para a organizagao do arquivo permanente.
Os cartdes com agendamento podem ser organizados por segmentos da populagio ou por faixa de idade.
O numero de espagos (gavetas) para cada parte varia de acordo com as caracteristicas da demanda do
servigo desaude. No arquivamento por grupos deidade, os cartdes sdo colocados no espago correspondente
ao grupo etario que o usudrio terd na data agendada, segundo o més do retorno, respeitando-se dentro do
més a data do agendamento, o que permite a identificacdo dos faltosos em cada dia.

No arquivo, ap6s o tltimo més, deve haver um espago destinado aos cartdes dos faltosos convocados.
Esses cartdes sdo organizados por ordem alfabética.

Nota:

= O arquivo pode ser organizado também em gavetas correspondentes aos meses do ano. Em cada
gaveta, os cartdes sdo arquivados de acordo com o dia do agendamento e em ordem alfabética.

Diariamente, os cartdes com agendamento sdo retirados do arquivo e encaminhados para a sala de
vacinacio. No final do dia de trabalho, o responsavel pela vacinagio verifica os faltosos, deixando seus
cartoes de reserva.

Tais cartdes ficam aguardando uma semana a espera dessas pessoas. Caso niao aparecam, devem
ser entregues ao responsavel pela busca de faltosos. A busca de faltosos deve ser feita semanal ou
quinzenalmente, de acordo com as possibilidades da equipe de satide. Para se fazer a busca, devem ser
adotados, entre outros, os seguintes mecanismos ou estratégias:

« Realize visita domiciliar (Estratégia Saide da Familia).

« Envie correspondéncia de convocagao.
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« Convoque a populacgdo pelos meios de comunica¢io disponiveis (alto-falantes volantes ou fixos,
programas de radio, antincios nas igrejas, em escolas ou por meio dos grupos e das organizagdes
da comunidade) para as agdes de vacinagao.

Nota:

= Os usudrios agendados para o tratamento proflatico da raiva que faltam na data aprazada devem
ser buscados diariamente.

Todos os procedimentos de arquivamento sdo facilitados com os sistemas nominais. Basta inserir
todas as informacdes do individuo no sistema, e o alerta de faltoso ocorrera na data do aprazamento
das vacinas dos individuos cadastrados. Apesar disso, o procedimento para a busca do faltoso para a
vacina continua o mesmo. Ainda quando houver necessidade de uma segunda via, basta buscar o nome
do individuo e fazer a impressdo do cartao-espelho.

Para as analises de cobertura vacinal, de vacinados segundo a procedéncia e de outros relatérios de
acompanhamento, basta solicitar o relatério necessdrio, e este sera apresentado, podendo ser analisado
em conjunto com outras informagdes, por planilhas ou impresso.

7.6 Avaliacao dos indicadores de imunizagcoes

As informagdes coletadas e processadas nos sistemas de informa¢ao devem ser utilizadas para a
avaliacdo do desempenho do Programa Nacional de Imunizagdes. Conforme ja descrito, véarios
indicadores de imuniza¢des podem ser construidos e devem ser instrumentos para a programagao
das atividades de imunizagdes: alguns indicadores sdo especificos da imunizag¢éo, por exemplo, para
se conhecer a situa¢do vacinal de determinada drea, em determinado tempo e por determinados
imunobioldgicos. Os mais utilizados pelo PNI sdo os seguintes:

o Coberturas vacinais: indicador que estima a propor¢do da populagdo-alvo vacinada e
supostamente protegida para determinadas doengas. E calculado com a utilizagdo, no numerador,
do total daquelas doses que completam o esquema vacinal e, no denominador, da estimativa da
populagdo-alvo, multiplicando-se por 100. Nos menores de 1 ano de idade e em 1 ano de idade,
o denominador ¢ extraido do Sinasc e ja compde a base de dados do API nas versdes DOS e web.
O proprio sistema fornece relatdrios de coberturas vacinais desagregados até os municipios. Pode
ser emitido um relatdrio de coberturas vacinais simples, por més, ou acumuladas por periodo de
tempo. Embora o nivel menor de agregaciao do dado no relatério de coberturas vacinais seja o
municipio, o indicador é possivel de ser construido também por dreas geograficas menores, desde
que se disponha da populagdo definida para a area de abrangéncia.

Coberturas vacinais = Numero de doses aplicadas de determinada vacina X 100
Populagio-alvo da vacinagio

Para mais esclarecimentos, deve-se consultar o manual do SI-API, que esta disponivel na internet, na
Biblioteca Virtual da Secretaria de Vigilancia em Satde: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/
pdf/si_pni_api/pdf>.
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» Homogeneidade de coberturas vacinais: este ¢ um indicador que, em geral, ¢ utilizado no
ambito dos estados e do Pais. Estima a propor¢iao de municipios com coberturas adequadas.
A homogeneidade de coberturas vacinais é calculada utilizando-se, no numerador, o total de
municipios com cobertura vacinal adequada (segundo os pardmetros do PNI para cada vacina)
e, no denominador, o total de municipios, multiplicando-se por 100. Porém, o indicador do
Contrato Organizativo da A¢ao Publica da Satde (COAP) é calculado para o conjunto de vacinas
com coberturas adequadas (no numerador) e (no denominador) o total de vacinas do calendario
da crianca (indicador municipal), multiplicando-se por 100. Ja o indicador regional é calculado
pelo total de municipios que atingiu a cobertura vacinal adequada (em pelo menos 75% das
vacinas) pelo total de municipios da regido (indicador regional).

Homogeneidade = N° de municipios com coberturas adequadas para determinada vacina X 100
Numero total de municipios

o Taxas de abandono (ou proporcio de abandono de vacinas): este indicador mede a adesao
do usudrio ao programa de imunizag¢des. Aplica-se para vacinas de esquemas multidose. Este
indicador é calculado dividindo-se a diferenca entre o nimero de primeiras doses e o nimero de
ultimas doses administradas do esquema vacinal pelo total de primeiras doses e multiplicando-se
por cem. Para se avaliar a situacdo deste indicador, utilizam-se os pardmetros estabelecidos pelo
PNI, considerando-se as taxas de abandono baixas (aquelas inferiores a 5%), médias (aquelas que
$30 > 5% e < 10%) e altas (= 10%).

Taxas de abandono = N° de 12 doses — n° de ultimas doses X 100
Ne de 1* doses

Estes e outros indicadores devem ser avaliados regularmente por esfera de gestao do PNI com o
propoésito de orientar a tomada de decisdo. Informag¢des de qualidade produzem indicadores de
qualidade e, consequentemente, tornam-se ferramentas fundamentais para o planejamento e a
programacdo adequada das agdes.
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PARTE IV — PROCEDIMENTOS PARA A ADMINISTRACAO
DE VACINAS

1 Introducao

A normatizagio técnica quanto ao uso dos imunobioldgicos no &mbito do SUS é responsabilidade do
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), inserindo-se neste contexto a decisdo quanto a introdugéo do
imunobioldgico como integrante dos calendérios oficiais de vacinagdo, bem como a ampliagdo de oferta e
a defini¢ao dos imunobioldgicos para situagdes especiais e para grupos populacionais especificos.

As vacinas que integram a rotina de vacinagdo do PNI sdo as seguintes:

« Vacina BCG;

« Vacina hepatite B (recombinante) — hepatite B;

« Vacina adsorvida hepatite A (inativada) — hepatite A;

 Vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) - VOP;

 Vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - VOP;

» Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae

b (conjugada) - penta;

» Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis - DTP;

 Vacina adsorvida difteria e tétano adulto — dT;

« Vacina rotavirus humano G1P1[8] (atenuada) - VORH ;

« Vacina febre amarela (atenuada) — FA;

« Vacina sarampo, caxumba e rubéola - triplice viral;

« Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) - tetra viral;

« Vacina meningocécica C (conjugada) — meningo C;

» Vacina pneumocdcica 10-valente (conjugada) - pneumo 10;

o Vacina varicela (atenuada);

« Vacina influenza (inativada);

» Vacina raiva humana;

« Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) - HPV.

Os imunobioldgicos utilizados a partir de indicagdo médica em situagdes especiais e para grupos especificos,
disponibilizados no Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE), sdo os seguintes:

 Vacina Haemophilus influenzae b (conjugada) — Hib;

« Vacina pneumocdcica 23-valente (polissacaridica) - pneumo 23;

o Vacina adsorvida difteria e tétano infantil - DT;

» Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) — DTPa;

» Vacina adsorvida hepatite A (inativada);

o Vacina varicela (atenuada);

« Vacina febre tifoide;

« Vacina cOlera (inativada).

Para mais informagdes, recomenda-se consultar o Manual do CRIE.

A Portaria ministerial n° 1.498, de 19 de julho de 2013, redefine o Calendario Nacional de Vacinagao,
o Calendario Nacional de Vacinagdo dos Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais de Vacina¢io no
ambito do PNI em todo o territério nacional.
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2 Contraindicacoes, situacoes especiais, adiamento,
vacinacao simultdnea e falsas contraindicacoes

Alguns fatores, situagdes e condigdes podem ser considerados como possiveis contraindicagdes
gerais & administraciao de todo imunobioldgico e devem ser objeto de avaliagdo, podendo apontar
a necessidade do adiamento ou da suspensdo da vacinac¢do. Especial atencdo deve ser dada as falsas
contraindicagdes, que interferem de forma importante para o alcance das metas e dos percentuais de
cobertura dos grupos-alvo.

Em geral, as vacinas bacterianas e virais atenuadas nao devem ser administradas a usudrios com
imunodeficiéncia congénita ou adquirida, portadores de neoplasia maligna, em tratamento com
corticosteroides em dose imunossupressora e em outras terapéuticas imunodepressoras (quimioterapia,
radioterapia etc.), bem como gestantes, exceto em situagdes de alto risco de exposigdo a algumas
doengas virais preveniveis por vacinas, como, por exemplo, a febre amarela.

As contraindicag¢des especificas relacionadas a cada imunobioldgico estdo descritas neste manual.

2.1 Contraindicagdes comuns a todo imunobioldgico

A contraindicagdo é entendida como uma condi¢do do usudrio a ser vacinado que aumenta, em
muito, o risco de um evento adverso grave ou faz com que o risco de complica¢des da vacina seja maior
do que o risco da doenca contra a qual se deseja proteger.

Para todo imunobiolégico, consideram-se como contraindicagdes:

« a ocorréncia de hipersensibilidade (reagdo anafilatica) confirmada apds o recebimento de dose

anterior; e
o historia de hipersensibilidade a qualquer componente dos imunobiolégicos.

Notas:

= A ocorréncia de febre acima de 38,5°C, ap6s a administracdo de uma vacina, ndo constitui contrain-
dicacdo a dose subsequente.

= Quando ocorrer febre, administre antitérmico de acordo com a prescricdo médica.

= Né&o indique o uso de paracetamol antes ou imediatamente apés a vacinagdo para nao interferir na
imunogenicidade da vacina.

2.2 Situacdes especiais

Sao situagdes que devem ser avaliadas em suas particularidades para a indicagido ou ndo da vacinagéo:
» Usuarios que fazem uso de terapia com corticosteroides devem ser vacinados com intervalo de,
pelo menos, trés meses apds a suspensao da droga.
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Notas:

= E considerada imunossupressora a dose superior a 2 mg/kg/dia de prednisona ou equivalente para
criangas e acima de 20 mg/kg/dia para adultos por tempo superior a 14 dias.

= Doses inferiores as citadas, mesmo por periodo prolongado, ndo constituem contraindicagao.

= O uso de corticoides por via inalatdria ou tépicos ou em esquemas de altas doses em curta duragao
(menor do que 14 dias) ndo constitui contraindicacdo de vacinacao.

o Usuarios infectados pelo HIV precisam de protecéo especial contra as doengas imunopreveniveis,
mas é necessario avaliar cada caso, considerando-se que ha grande heterogeneidade de situagdes,
desde o soropositivo (portador assintomatico) até o imunodeprimido, com a doenga instalada.

o Criangas filhas de mae com HIV positivo, menores de 18 meses de idade, mas que nio
apresentam alteragdes imunoldgicas e ndo registram sinais ou sintomas clinicos indicativos de
imunodeficiéncia, podem receber todas as vacinas dos calendérios de vacina¢ao e as disponiveis
no CRIE o mais precocemente possivel.

Notas:

= Nestes casos, busque informacdes em documentos disponiveis no site: <www.saude.gov.br/svs>,
tais como:

= Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiol6gicos Especiais (CRIE);

= Guia de Tratamento Clinico da Infec¢do pelo HIV em Pediatria; e

= Recomendacgdes para Terapia Antirretroviral em Adultos e Adolescentes Infectados pelo HIV.

o Usudrios com imunodeficiéncia clinica ou laboratorial grave nido devem receber vacinas de
agentes vivos atenuados.

o O usudrio que fez transplante de medula dssea (pds-transplantado) deve ser encaminhado ao
CRIE de seis a doze meses ap0s o transplante, para revacina¢io conforme indicagéo.

2.3 Adiamento da vacinacao

Situagdes para o adiamento da administracdo de um imunobioldgico:

o Usuario de dose imunossupressora de corticoide — vacine 90 dias apds a suspensdo ou o término
do tratamento.

o Usudrio que necessita receber imunoglobulina, sangue ou hemoderivados - ndo vacine com
vacinas de agentes vivos atenuados nas quatro semanas que antecedem e até 90 dias ap6s o uso
daqueles produtos.

» Usuario que apresenta doenga febril grave — ndo vacine até a resolu¢ido do quadro, para que os
sinais e sintomas da doenga néo sejam atribuidos ou confundidos com possiveis eventos adversos
relacionados a vacina.
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2.4 Vacinacéo simultanea

A vacina¢ido simultinea consiste na administracio de duas ou mais vacinas no mesmo momento
em diferentes regides anatomicas e vias de administragdo. De um modo geral, as vacinas dos
calendarios de vacina¢do podem ser administradas simultaneamente sem que ocorra interferéncia na
resposta imunoldgica, exceto as vacinas FA, triplice viral, contra varicela e tetra viral, que devem ser
administradas com intervalo de 30 dias.

2.5 Falsas contraindicagOes

Sao exemplos de situacdes que caracterizam a ocorréncia de falsas contraindicacoes:

Doengca aguda benigna sem febre — quando a crianga nao apresenta histdrico de doenga grave ou
infec¢do simples das vias respiratorias superiores.

Prematuridade ou baixo peso ao nascer - as vacinas devem ser administradas na idade cronoldgica
recomendada, com excecdo para a vacina BCG, que deve ser administrada nas criangas com peso
>2kg.

Ocorréncia de evento adverso em dose anterior de uma vacina, a exemplo da reagdo local (dor,
vermelhidado ou inflamagao no lugar da inje¢éo).

Diagnosticos clinicos prévios de doenca, tais como tuberculose, coqueluche, tétano, difteria,
poliomielite, sarampo, caxumba e rubéola.

Doenga neuroldgica estavel ou pregressa com sequela presente.

Antecedente familiar de convulsio ou morte subita.

Alergias, exceto as alergias graves a algum componente de determinada vacina (anafilaxia
comprovada).

Histdria de alergia ndo especifica, individual ou familiar.

Histdria familiar de evento adverso a vacinagio (exemplo: convulsdo).

Uso de antibidtico, profilatico ou terapéutico e antiviral.

Tratamento com corticosteroides em dias alternados em dose ndo imunossupressora.

Uso de corticosteroides inalatérios ou topicos ou com dose de manutencéo fisioldgica.

Quando o usudrio é contato domiciliar de gestante, uma vez que os vacinados nao transmitem os
virus vacinais do sarampo, da caxumba ou da rubéola.

Convalescenga de doengas agudas.

Usudrios em profilaxia pds-exposi¢ao e na reexposicdo com a vacina raiva (inativada).
Internagdo hospitalar.

Mulheres no periodo de amamentagdo (considere as situagdes de adiamento para a vacina
febre amarela).



Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao

3 Vacinas

3.1 Vacina BCG

3.1.1 Apresentacao

A vacina BCG (bacilo de Calmette e Guérin) é apresentada sob a forma liofilizada em ampola
multidose, acompanhada da ampola do diluente especifico para a vacina.

3.1.2 Composicao

A vacina é preparada com bacilos vivos, a partir de cepas do Mycobacterium bovis, atenuadas com
glutamato de sédio. A subcepa utilizada no Brasil é a Moureau-Rio de Janeiro, mantida sob sistema de
lote-semente no Status Serum Institut de Copenhagen, na Dinamarca.

3.1.3 Indicacédo

A vacina ¢ indicada para prevenir as formas graves da tuberculose (miliar e meningea).

3.1.4 Contraindicacao

A vacina é contraindicada nas situagdes gerais referidas no tdpico 2 desta Parte IV do Manual, bem
como para os usudrios a partir dos 5 anos de idade portadores de HIV, mesmo que assintomaticos e
sem sinais de imunodeficiéncia.

Nota:

= A administracdo da vacina BCG deve ser adiada quando a crianca apresentar peso inferior a 2 kg,
devido a escassez do tecido cutéaneo (paniculo adiposo), e quando apresentar lesGes graves de pele.

3.1.5 Esquema, dose e volume

O esquema de vacina¢ido com a vacina BCG corresponde a dose unica o mais precocemente possivel,
preferencialmente nas primeiras 12 horas apds o nascimento, ainda na maternidade.

Na rotina, a vacina pode ser administrada em criangas até 4 anos, 11 meses e 29 dias.

No caso de contato intradomiciliar de paciente com diagndstico de hanseniase que nao apresenta
sinais e sintomas, independentemente de ser paucibacilar (PB) ou multibacilar (MB), o esquema de
vacinacao deve considerar a historia vacinal do contato da seguinte forma:

« Contatos intradomiciliares com menos de 1 ano de idade comprovadamente vacinados nio

necessitam da administracio de outra dose de BCG.

o Para contatos intradomiciliares com mais de 1 ano de idade, adote o seguinte esquema:

- contato domiciliar sem cicatriz vacinal ou na incerteza da existéncia de cicatriz vacinal —
administre uma dose de BCG;
- contato domiciliar comprovadamente vacinado com a primeira dose — administre outra dose
de BCG (mantenha o intervalo minimo de seis meses entre as doses);
- contato domiciliar com duas doses/cicatrizes — ndo administre nenhuma dose adicional.
A vacina BCG para criangas e adultos com HIV positivo também segue tais recomendagdes:
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o Criangas filhas de mae com HIV positivo podem receber a vacina o mais precocemente possivel
até os 18 meses de idade, se assintomdticas e sem sinais de imunodeficiéncia.

» Criangas com idades entre 18 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias, ndo vacinadas, somente podem
receber a vacina BCG apos sorologia negativa para HIV; para estes individuos, a revacinagio
é contraindicada.

o A partir dos 5 anos de idade, individuos portadores de HIV ndo devem ser vacinados, mesmo
que assintomaticos e sem sinais de imunodeficiéncia. Entretanto, os portadores de HIV que sdo
contatos intradomiciliares de paciente com hanseniase devem ser avaliados do ponto de vista
imunolégico para a tomada de decisdo. Pacientes sintomaticos ou assintomaticos com contagem
de LT CD4+ abaixo de 200/mm’ ndo devem ser vacinados.

Notas:

= A presenca da cicatriz vacinal é considerada como dose para efeito de registro, independentemente
do tempo transcorrido desde a vacinagdo até o aparecimento da cicatriz.

= Para criangas que foram vacinadas com a vacina BCG e que ndo apresentem cicatriz vacinal apos 6
meses, revacine-as apenas uma vez, mesmo que ndo apresentem cicatriz novamente.

= Os recém-nascidos contatos de individuos baciliferos deverao ser vacinados somente ap6s o trata-
mento da infecgdo latente da tuberculose ou a quimioprofilaxia.

= Ao administrar dose adicional em contato de paciente de hanseniase, respeite o intervalo de seis
meses da dose anterior. Administre um pouco acima (% 1 cm) da cicatriz existente.

= Em gestante contato de individuo portador de hanseniase, a vacinagdo com BCG deve ser adiada
para depois do parto.

= A realizacédo do teste tuberculinico é dispensavel antes ou depois da administragcdo da vacina BCG,
inclusive para os contatos de pacientes de hanseniase.

O volume de cada dose corresponde rigorosamente a 0,1 mL.
A vacina pode ser administrada simultaneamente com as demais vacinas dos calendarios de

vacina¢do do Ministério da Saude.

3.1.6 Administracao

3.1.6.1 Via de administracio
A vacina é administrada por via intradérmica conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte II],

tépico 6.3.2.1).

A administragdo da vacina ¢é feita na regido do musculo deltoide, no nivel da inser¢ao inferior, na

face externa superior do brago direito. O uso do brago direito tem por finalidade facilitar a identificacdo
da cicatriz em avaliagoes da atividade de vacinagdo. Quando essa recomendagdo nao puder ser seguida,
registre o local da administragdo no comprovante de vacinagao.

3.1.6.2 Procedimentos no preparo da vacina
+ Observe as etapas referentes @ administracio dos imunobioldgicos descritas na Parte ITI, topico 6.3.2.1.
» Reconstitua a vacina de acordo com a orientagdo a seguir, especifica para a vacina BCG:
- Aspire todo o diluente com a seringa e a agulha, deixando-a reservada e protegida com
a ampola.



Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao

- Bata levemente com o dedo na ampola que contém o lidfilo (pd) para que ele se deposite
no fundo.

- Verifique se o gargalo da ampola esta seco.

- Envolva a ampola com o saco plastico da embalagem.

- Abra (quebre) a ampola no ponto demarcado.

- Retire o plastico lentamente, para que o ar penetre na ampola de forma gradual.

Nota:

= Como a vacina BCG é fechada a vacuo, quando o ar entra bruscamente no interior da ampola, o
lioFlo pode ser expulso sob a forma de aerossol e contaminar o ambiente.

- Injete o diluente lentamente pelas paredes da ampola que contém o pé vacinal, umedecendo-o.
- Realize um movimento rotatério em sentido unico com a ampola até obter uma suspensao
homogénea.
- Injete o restante do diluente e volte a fazer o movimento rotatdrio em sentido tnico para que a
suspensao fique homogénea.
+ Apoie a ampola com a vacina reconstituida (envolvida no saco plastico ou na embalagem da
seringa usada para dilui¢ao) em um recipiente.

Notas:

= O uso do saco plastico ou da embalem da seringa tem por fnalidade proteger a vacina da poeira e
de goticulas de agua.
= Antes de aspirar, é importante homogeneizar a vacina.

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagdo da seringa se a dosagem esta
correta (0,1 mL).
» Recoloque o frasco da vacina no recipiente, dentro da caixa térmica, até a aspiracio de nova dose.

Notas:

= A vacina BCG, uma vez reconstituida, pode ser usada por um prazo maximo de 6 horas.

= Esse prazo s6 deve ser respeitado se o imunobiolégico for mantido sob temperatura adequada
(+2°C e +8°C) e se forem adotados os cuidados que evitem a sua contaminagao.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados na ampola de maneira que
ndo comprometam as informagdes do rétulo e a visualizagdo do conteddo interno, principalmente
quando o prazo de utilizagdo apés a abertura da ampola for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina conforme orientacdo dada neste Manual (na Parte |ll,
tépico 4.1).

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo da perda de vacinas.

3.1.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina
o Prepare o usudrio a ser vacinado conforme orientagdo dada na Parte III deste Manual (no
tdpico 3.3.3).
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o Segure firmemente o brago, distendendo a regido do deltoide direito entre os dedos polegar

e indicador.

o Introduza a agulha nas camadas superficiais da pele, na inser¢ao inferior do deltoide, na face

externa do brago direito, até que o bisel desaparega. Nao aspire.

o Injete lentamente 0,1 mL da vacina.

Notas:

Imediatamente apo6s a injecdo da vacina BCG aparece no local uma papula de aspecto esbranquica-
do e poroso (tipo casca de laranja), com bordas bem nitidas e delimitadas.

A compressdo mecénica ndo deve ser realizada no local da vacinacéo.

A papula formada desaparece posteriormente.

3.1.6.4 Procedimentos apds a administracéo da vacina

Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada
neste Manual, na Parte III, tépico 4.

Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagao dada neste Manual, na Parte III, topico 6.
Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagao.

Oriente o usuario, os pais e/ou os responsaveis sobre a evolugdo normal da lesdo vacinal e os
cuidados com ela.

Notas:

A lesdo vacinal evolui da seguinte forma:

apos a administracdo, de 3 a 4 semanas, surge um nodulo (caroco) no local;

entre 4 a 5 semanas, o nédulo evolui para uma pustula (ferida com pus);

em seguida, evolui para uma Ulcera (ferida aberta) de 4 a 10 mm de diametro; e

entre 6 a 12 semanas, finalmente, forma-se uma crosta (ferida com casca em processo
de cicatrizacdo).

Cuidados com a lesdo:

- ndo cubra a ulcera que resulta da evolugdo normal da lesao vacinal;

- ndo faca uso de compressas;

- olocal deve ser sempre limpo;

- ndo é necessario colocar qualquer medicamento nem realizar curativo.

st Registre no cartdo de vacina a data, o numero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador e

agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.
Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a. Em seguida, confirme o agendamento
da proxima dose no sistema.

Oriente o usudrio, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bdsico de vacinagio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
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Para mais informagoes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-
Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.1.7 Conservagéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), ndo podendo ser congelada.
O congelamento provoca a perda de poténcia e/ou forma agregados e/ou aumenta o risco de
eventos adversos.

3.2 Vacina hepatite B (recombinante)

3.2.1 Apresentacao

A vacina hepatite B (recombinante) é apresentada sob a forma liquida em frasco unidose ou
multidose, isolada ou combinada com outros imunobioldgicos.

3.2.2 Composicao

A vacina contém o antigeno recombinante de superficie (HBsAg), que é purificado por vérios
métodos fisico-quimicos e adsorvido por hidréxido de aluminio, tendo o timerosal como conservante.

3.2.3 Indicacédo

A vacina previne a infec¢do pelo virus da hepatite B.

A vacina ¢ indicada:

o Para recém-nascidos, o mais precocemente possivel, nas primeiras 24 horas, preferencialmente
nas primeiras 12 horas, ainda na maternidade ou na primeira visita ao servigo de satde, até 30
dias de vida.

o Para gestantes em qualquer faixa etdria e idade gestacional.

o Para a populagdo de 1 a 49 anos de idade.

o Para individuos integrantes dos grupos vulneraveis, independentemente da faixa etdria ou da
comprovagido da condigdo de vulnerabilidade:

- populagdo indigena;

- populagdo de assentamentos e acampamentos;

- trabalhadores de saude;

- populagio reclusa em presidios, hospitais psiquiatricos, institui¢oes de reeduca¢do de menores;
- usudrios de drogas injetaveis, inaldveis e pipadas;

- agentes de seguranca atuantes em presidios e delegacias penitenciarias;

- doadores de sangue;

- potenciais receptores de multiplas transfusdes de sangue ou politransfundidos;

- portadores de doencas sexualmente transmissiveis;

- caminhoneiros;

- comunicantes sexuais de pessoas portadoras do virus da hepatite B;

- prostitutos e prostitutas;

- homens e mulheres que mantém relagdes sexuais com pessoas do mesmo sexo (HSH e MSM);
- lésbicas, gays, bissexuais, travestis e transexuais (LGBTT);

- pessoas que convivem continuamente em domicilio com pessoas portadoras do virus da hepatite B;
- vitimas de abuso sexual;

- coletadores de lixo hospitalar e domiciliar;
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- pessoal vinculado as institui¢oes de defesa, seguranca e resgate (forcas armadas, policia militar,
civil e rodovidria, corpo de bombeiros);

- vitimas de acidentes com material bioldgico positivo ou fortemente suspeito de contaminagéo;

- manicures, pedicuros e poddlogos.

o Parasituacdes em que hd indicagdo, conforme exemplos listados na sequéncia, a vacina a hepatite
B (recombinante) pode ser administrada na sala de vacina¢do ou no Centro de Referéncia para
Imunobioldgicos Especiais (CRIE), para os usuarios:

- portadores de HIV/aids;

- portadores de asplenia anatdmica ou funcional e doengas relacionadas;

- em convivio domiciliar continuo com portadores do virus da hepatite B;
- doadores e transplantados de 6rgaos solidos ou de medula dssea;

- com imunodeficiéncia congénita ou adquirida;

- com doengas autoimunes;

- com doengas do sangue;

- com fibrose cistica (mucoviscidose);

- portadores de hepatopatias cronicas e hepatite C;

- portadores de doencas renais cronicas e/ou que fazem didlise e/ou hemodialise;
- imunodeprimidos;

- portadores de neoplasias.

3.2.4 Contraindicacao

A vacina é contraindicada nas situagdes gerais referidas no topico 2 desta Parte IV do Manual e na
ocorréncia de reagdo anafildtica apds o recebimento de qualquer dose da vacina ou de seus componentes.

Nota:

= A vacina hepatite B (recombinante) pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas,
independentemente de qualquer intervalo.

3.2.5 Esquema, dose e volume

O esquema de administragdo corresponde, de maneira geral, a trés doses, com intervalo de 30 dias
entre a primeira e a segunda doses e de seis meses entre a primeira e a terceira doses (0, 1 e 6).

Recém-nascidos devem receber a primeira dose (vacina monovalente) nas primeiras 24 horas de
vida, preferencialmente nas primeiras 12 horas, ainda na maternidade ou na primeira visita ao servigo
de satde, até 30 dias de vida. A continuidade do esquema vacinal serd com a vacina adsorvida difteria,
tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae b (conjugada) — penta e, nesta
situa¢do, o esquema correspondera a quatro doses, para as criancas que iniciam esquema vacinal a
partir de 1 més de idade até 4 anos, 11 meses e 29 dias.

Para usudrios com 5 anos e mais sem comprovacao vacinal, administre trés doses da vacina hepatite
B, conforme intervalos estabelecidos. Em caso de esquema vacinal incompleto, ndo reinicie o esquema,
apenas o complete de acordo com a situa¢do encontrada.
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Nota:

= Em recém-nascidos de maées portadoras da hepatite B, administre a vacina e a imunoglobulina
humana anti-hepatite B preferencialmente nas primeiras 12 horas, podendo a imunoglobulina ser
administrada no maximo até 7 dias de vida.

O volume da vacina hepatite B (recombinante) monovalente a ser administrado é de 0,5 mL até os
19 anos de idade e 1 mL a partir dos 20 anos.

Situagdes individuais especificas podem exigir a adogao de esquema e dosagem diferenciados. Em
grupos de risco (renais cronicos, politransfundidos, hemofilicos, entre outros) ocorre uma menor
produgdo de anticorpos, condi¢do que os faz necessitar do dobro do volume da dose da vacina hepatite
B (recombinante) monovalente, ou seja: 1,0 mL para criangas e adolescentes até 19 anos e 2,0 mL para
adultos a partir dos 20 anos. Nestas situacdes, consulte o Manual do CRIE para informagdes adicionais.

A vacina pode ser administrada simultaneamente com as demais vacinas dos calendérios de
vacina¢do do Ministério da Saude.

3.2.6 Administracao

3.2.6.1 Via de administracéo

Administre a vacina por via intramuscular, conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III,
topico 6.3.2.3). Em usudrio portador de discrasia sanguinea (por exemplo: hemofilico), a vacina pode
ser administrada por via subcutinea.

3.2.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III,
topico 6.1.1).

» Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual (na Parte III, tépicos 3.3.4 e 6.1.2).

o Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do seu prazo de
validade, conforme orienta¢ao dada neste Manual (na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.3.2.3).

» Prepare a vacina conforme orientagio dada neste Manual (na Parte III, topico 6.2).

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagdo da seringa se a dosagem esta
correta.



Secretaria de Vigilancia em Saude / MS

Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, faga movimentos rotatérios com o frasco da vacina em sentido Unico,
para homogeneizagdo, evitando, assim, eventos adversos locais mais intensos, principalmente em
razdo da presenca do hidréxido de aluminio como adjuvante.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

» Recoloque o frasco na caixa térmica até a aspiracdo de nova dose.

Notas:

= O frasco multidose da vacina hepatite B (recombinante), uma vez aberto, pode ser usado por um
prazo estabelecido pelo laboratério produtor, constante da bula do produto ou das normas do PNI.

= A coordenacdo de imunizag¢es do estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de salde quando do envio da remessa da vacina, uma vez que ha variacdes quanto a esse prazo,
conforme o laboratério produtor.

= Esse prazo sO deve ser respeitado se o produto for mantido em condicGes ideais de temperatura.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco, de maneira que
ndo comprometam as informagdes do rétulo e a visualizagdo do conteddo interno, principalmente
quando o prazo de utilizagdo ap6s a abertura do frasco for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina, conforme orientacdo dada neste Manual (na Parte I,
tépico 4).

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo de perdas de vacinas.

3.2.6.3 Procedimentos para a administracédo da vacina

o Prepare o usuario a ser vacinado, conforme orientagio dada na Parte III deste Manual (nos
topicos 3.3.3 € 6.3.2.3).

« Faca a assepsia do local da administrac¢do, se necessario.

Notas:

= O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo baixo
poder antisséptico.

= Em situacBes excepcionais, quando ndo houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar), utilize o alcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

o Introduza a agulha em angulo de 90°, conforme procedimento apresentado na Parte III (topico
6.3.2.3) deste Manual.

» Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Caso isso acontega, retire a
agulha e prepare outra dose da vacina.
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o Injete a solugdo lentamente.
o Retire a seringa e a agulha com movimento firme e tnico.
« Faga suave compressao no local da administracédo da vacina com algodio seco.

Notas:

Em menores de 2 anos de idade, administre a vacina no musculo vasto lateral da coxa.

Adeque a agulha ao angulo de administracdo conforme a massa muscular do usuério a ser vacinado.
No caso do musculo deltoide, em usuarios acima de 2 anos, a administracdo sera feita na face ex-
terna superior do brago.

Esses procedimentos sdo fundamentais para a prevencédo de abscessos frios.

Deve ser evitada administragdo na regido glitea em razdo da maior quantidade de tecido adiposo,
situagdo em que a vacina ndo é inoculada no interior do musculo.

Imediatamente apd6s a administracdo da vacina hepatite B (recombinante) monovalente em hemo-
filicos, faca uma compresséo no local por cinco minutos com algodéo seco.

3.2.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

)

[X]

IO

L]

Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagao dada
neste Manual (na Parte III, topico 4.1).

Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orienta¢do dada neste Manual (na Parte III,
topico 6.1.1).

Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagao.

Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reagdes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacoes anafildticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagao dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir:

Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calendario a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da proxima dose no sistema.

Oriente o usuario vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bdsico de vacinagiao e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-
Vacinagdo do PNI/SVS/MS.
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3.2.7 Conservagéao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), ndo podendo ser congelada, pois o
congelamento provoca a perda de poténcia e/ou forma agregados, aumentando o risco de eventos adversos.

3.3 Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante)
e Haemophilus influenzae b (conjugada) (Penta)

3.3.1 Apresentacao

A vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae b
(conjugada) apresenta-se sob a forma liquida em frascos multidose.

3.3.2 Composicao

E composta pela combinagio de toxoides purificados de difteria e tétano, suspensdo celular
inativada de Bordetella pertussis (células inteiras), antigeno de superficie da hepatite B (recombinante)
e oligossacarideos conjugados de Haemophilus influenzae b (conjugada). Tem como adjuvante o fosfato
de aluminio e como conservante o tiomersal.

3.3.3 Indicacéo

A vacina protege contra a difteria, o tétano, a coqueluche, a hepatite B e as infecgdes causadas pelo
Haemophilus influenzae b. E indicada para a vacinacdo de criangas menores de 5 anos de idade como
dose do esquema basico.

3.3.4 Contraindicacéo

A vacina esta contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual, no tépico 2.
Também ndo deve ser administrada quando a crianga apresentar quadro neurologico em atividade
ou quando, apds dose anterior de vacina com estes componentes, a crianga registrar qualquer das
seguintes manifestagoes:

« Convulsdo nas primeiras 72 horas apds a administracio da vacina.

« Episddio hipotdnico-hiporresponsivo nas primeiras 48 horas apds a administragdo da vacina.

» Encefalopatia aguda grave depois de sete dias apds a administracao de dose anterior da vacina.

« Historia de choque anafilatico apds administracdo de dose anterior da vacina.

o Usuarios a partir de 7 anos de idade.

Nestas situagoes, encaminhe o usudrio ao Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais
(CRIE) ou busque orientagdo no CRIE sobre as vacinas que devem ser indicadas para o usudrio.

3.3.5 Esquema, dose e volume

O esquema corresponde a trés doses, administradas aos 2, aos 4 e aos 6 meses de idade, com intervalo
de 60 dias entre as doses. Sdo necessarias doses de reforco com a vacina adsorvida difteria, tétano e
pertussis (DTP), que devem ser administradas aos 15 meses e aos 4 anos de idade.

O volume a ser administrado é de 0,5 mL.

A idade maxima para se administrar as vacinas com o componente pertussis de células inteiras é 6
anos, 11 meses e 29 dias.
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3.3.6 Administracao

3.3.6.1 Via de administracéo
A vacina é administrada por via intramuscular profunda, conforme orientagido dada neste Manual,
na Parte III, topico 6.3.2.3.

Notas:

= Administre a vacina em criancas menores de 2 anos no musculo vasto lateral da coxa e, nos maiores
de dois anos, no deltoide, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte Ill, no topico 6.

= Adeque a agulha ao angulo de administracdo conforme a massa muscular do usudrio a ser vacinado.

= Esses procedimentos sdo fundamentais para a prevencado de abscessos frios.

= Deve ser evitada administracéo na regido glutea, em razdo da maior quantidade de tecido adiposo,
situacdo em que a vacina nao é inoculada no interior do musculo.

3.3.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

« Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3 e 6.1.2.

 Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte ITI, topicos 3.3.4 € 6.3.2.3.

o Prepare a vacina conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte III, topico 6.2.

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagdo da seringa se a dosagem estd correta.
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Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, faga movimentos rotatorios com o frasco da vacina, em sentido Unico,
para sua homogeneizagdo, evitando, assim, eventos adversos locais mais intensos, principalmente
em razdo da presenca do hidréxido de aluminio como adjuvante.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

= O frasco multidose da vacina, uma vez aberto, pode ser usado por um prazo estabelecido pelo
laboratdrio produtor, constante da bula do produto ou das normas do PNI.

= A coordenacdo de imunizagdes do estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de saude quando do envio da remessa da vacina, uma vez que ha variagfes quanto a esse prazo
conforme o laboratério produtor.

= Esse prazo so deve ser respeitado se o produto for mantido em condi¢fes ideais de temperatura.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco, de maneira que
ndo comprometam as informagdes do rotulo, principalmente quando o prazo de utilizacdo apos a
abertura do frasco for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte I,
tépico 4.

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo de perdas de vacinas.

3.3.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

« Prepare o usudrio a ser vacinado conforme orientacdo dada na Parte III deste Manual, no tdpico
3.3.3, bem como no tépico 6.3.2.3.

« Faca a assepsia do local da administracdo, se necessario.

Notas:

« O alcool comum n&o deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situacBes excepcionais, quando ndao houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o lcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

o Introduza a agulha conforme procedimento descrito na Parte III, topico 6.3.2.3, deste Manual.

» Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Caso isso acontega, retire a
agulha e prepare outra dose da vacina.

« Injete a solugdo lentamente.

o Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

» Faga uma suave compressao no local da administracdo da vacina com algodao seco.
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3.3.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

o Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada
neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

» Higienize as mios com dgua e sabdo, conforme orientacido dada neste Manual, na Parte III, tdpico
6.1.1.

« Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagao.

» Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reacOes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

o Registre a vacina administrada conforme orienta¢do dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir:

b\

Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.

[X]

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (S5I-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

IO

o Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bdsico de vacinacio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
« Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagoes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-
Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.3.7 Conservagéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢ido dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.4 Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP)

3.4.1 Apresentagao

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP ou triplice bacteriana) é apresentada sob a forma
liquida, em frasco multidose.

3.4.2 Indicacéo

A vacina protege contra a difteria, o tétano e a coqueluche. E indicada para a vacinagdo de criangas
menores de 7 anos de idade como dose de refor¢co do esquema bdsico da vacina penta.
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3.4.3 Composicao

E composta pela combinagio de toxoides purificados de difteria e tétano, suspensao celular inativada
de Bordetella pertussis (células inteiras), tendo o hidréxido de aluminio como adjuvante e o timerosal
como conservante.

3.4.4 Contraindicacao

Esta contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual, no tépico 2. A vacina
também ndo deve ser administrada quando a crianca apresentar quadro neurolégico em atividade
ou quando, apds dose anterior de vacina com estes componentes, a crianga registrar qualquer das
seguintes manifestagoes:

« convulsoes até 72 horas apds a administragdo da vacina;

« colapso circulatério, com estado de choque ou com episddio hipotdnico-hiporresponsivo (EHH),

até 48 horas apds a administracdo da vacina;
« encefalopatia nos primeiros sete dias apds a administragdo da vacina;
o usudrios a partir de 7 anos de idade.

Notas:

= Quando a vacina for contraindicada, devido a ocorréncia de convulsées ou colapso circulatério,
administre a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) conforme orientagao dada no
Manual do CRIE.

= Em casos de encefalopatia, esta contraindicada qualquer dose subsequente com vacinas com
componente pertussis, sendo indicada, nestes casos, a vacina adsorvida difteria e tétano infantil
(dupla infantil).

3.4.5 Esquema, dose e volume

A vacina DTP ¢ indicada para os refor¢os do esquema basico de vacinagdo com os componentes
diftérico, tetinico e pertussis. O primeiro refor¢o deve ser administrado aos 15 meses e, o segundo, aos
4 anos de idade.

A idade maxima para administrar as vacinas com o componente pertussis de células inteiras é 6
anos, 11 meses e 29 dias.

Notas:

= Ao indicar a vacina DTP, considere as doses administradas anteriormente e n&o reinicie o esquema.

= Se 0 esquema basico nao for iniciado ou completado até a idade de 6 anos, 11 meses e 29 dias, as
doses necessérias serdo administradas com a vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT).

= Em criangas entre 4 e 6 anos, 11 meses e 29 dias de idade sem reforco, administre apenas um reforco.

= Nos comunicantes domiciliares e escolares de casos de difteria ou coqueluche menores de 7 anos
de idade ndo vacinados, com esquema incompleto ou com situacédo vacinal desconhecida, atualize
0 esquema.

= No caso de doente com diagnostico de difteria, proceda conforme norma especifca relativa a va-
cinacd@o depois da alta.

O volume da vacina a ser administrado ¢ de 0,5 mL.
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No caso de ferimentos suspeitos, considere as orientagdes relativas a profilaxia do tétano, conforme
a Parte V deste Manual.

3.4.6 Administracao

A vacina é administrada por via intramuscular profunda, conforme orientacdo dada neste Manual,
na Parte III, topico 6.3.2.3.

Notas:

= Administre a vacina em criangas menores de 2 anos no musculo vasto lateral da coxa e, nos maiores
de 2 anos, no deltoide, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte Ill, no topico 6.3.2.3.

= Adeque a agulha ao angulo de administracdo conforme a massa muscular do usuario a ser vacinado.

= Esses procedimentos sdo fundamentais na prevencédo de abscessos frios.

= Deve ser evitada administracdo na regido glitea em razéo da maior quantidade de tecido adiposo,
situagdo em que a vacina ndo é inoculada no interior do musculo.

3.4.6.1 Via de administracéo

A vacina é administrada por via intramuscular profunda, conforme orientacio dada neste Manual,
na Parte III, topico 6.3.2.3.

3.4.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

 Higienize as mdos com agua e sabao, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

» Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.3 € 6.3.2.3.

» Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.3.2.3.

o Prepare a vacina conforme orientagio dada neste Manual, na Parte III, topico 6.

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduacdo da seringa se a dosagem esta correta.
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Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, faga movimentos rotatérios com o frasco da vacina em sentido Unico,
para sua homogeneizagdo, evitando, assim, eventos adversos locais mais intensos, principalmente
em razdo da presenca do hidréxido de aluminio como adjuvante.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

= O frasco multidose da vacina, uma vez aberto, pode ser usado por um prazo estabelecido pelo
laboratdrio produtor, constante da bula do produto ou das normas do PNI.

= A coordenacdo de imunizagdes do estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de saude quando do envio da remessa da vacina, uma vez que ha variagfes quanto a esse prazo
conforme o laboratério produtor.

= Esse prazo so deve ser respeitado se o produto for mantido em condi¢fes ideais de temperatura.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco, de maneira que
ndo comprometam as informagdes do rotulo, principalmente quando o prazo de utilizacdo apos a
abertura do frasco for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte I,
tépico 4.1.

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo de perdas de vacinas.

3.4.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

« Prepare o usudrio a ser vacinado conforme orientacdo dada na Parte III deste Manual, no tdpico
3.3.3, bem como no tépico 6.3.2.3.

« Faca a assepsia do local da administracdo, se necessario.

Notas:

« O alcool comum n&o deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situacBes excepcionais, quando ndao houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o lcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

o Introduzaa agulha conforme procedimento apresentado na Parte III, topico 6.3.2.3, deste Manual.

» Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Caso isso acontega, retire a
agulha e prepare outra dose da vacina.

« Injete a solugdo lentamente.

o Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

» Faga uma suave compressao no local da administracdo da vacina com algodao seco.
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3.4.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

o Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada
neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

» Higienize as mios com dgua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III,
tépico 6.1.1).

« Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagao.

» Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reacOes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

o Registre a vacina administrada conforme orienta¢do dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

b\

Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.

[X]

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (S5I-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

IO

o Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bdsico de vacinacio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
« Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagoes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-
Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.4.7 Conservagéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢ido dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.5 Vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) (VIP)

3.5.1 Apresentagao

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) é apresentada sob a forma liquida em frasco multidose ou
em seringa preenchida (unidose).

3.5.2 Composicao

A vacina é trivalente e contém os virus da poliomielite dos tipos 1, 2 e 3, obtidos em cultura celular
e inativados por formaldeido.

3.5.3 Indicacédo

A vacina ¢é indicada para prevenir contra a poliomielite causada por virus dos tipos 1, 2 e 3. O PNI
recomenda a vacinagdo de criancas a partir de 2 meses até menores de 5 anos de idade, como doses do
esquema bdsico.
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3.5.4 Contraindicacao

A vacina esta contraindicada na ocorréncia de reacio anafilatica apds o recebimento de qualquer
dose da vacina ou aos seus componentes.

3.5.5 Esquema, dose e volume

Esta vacina integra o esquema sequencial com a vacina poliomielite 1, 2 e 3 (atenuada) (VOP). O
esquema sequencial corresponde a trés doses, sendo duas doses da vacina VIP (aos 2 e 4 meses) e uma
dose da VOP (aos 6 meses), com intervalo de 60 dias entre as doses e minimo de 30 dias.

Notas:

= Em usudrios menores de 5 anos de idade sem comprovacao vacinal, administre esquema sequencial.
= Crianga flha de mée HIV positivo deve receber o esquema basico e também os reforcos com a vaci-
na VIP, mesmo antes da defnicdo diagndstica.

A vacina pode ser administrada simultaneamente com as demais vacinas dos calendarios de
vacina¢do do Ministério da Saude.
O volume da vacina a ser administrado é de 0,5 mL.

3.5.6 Administracao

3.5.6.1 Via de administracao

A vacina é administrada por via intramuscular. A via subcutanea também pode ser usada, mas em
situagdes especiais (casos de discrasias sanguineas), conforme orientacido dada neste Manual, na Parte
111, tépico 6.

Nota:

= Administre a vacina em criancas menores de 2 anos no musculo vasto lateral da coxa e, nos maiores
de 2 anos, no deltoide, considerando sua massa muscular, conforme orienta¢do dada neste Manual,
na Parte lll, no topico 6.

3.5.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

« Higienize as maos com 4gua e sabao, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

o Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.3 e 6.1.2.

 Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte II1, topicos 3.3.4 € 6.3.2.3.

o Prepare a vacina conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte I1I, topico 6.3.2.3.
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Notas:

= Observe a técnica de assepsia na preparacdo da vacina: manuseie sem contaminar a seringa, a
agulha e o frasco da vacina.
= Esses procedimentos sdo fundamentais na prevencdo de abscessos quentes.

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagéo da seringa se a dosagem esta correta.

Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, faga movimentos rotatérios com o frasco da vacina em sentido Unico,
para sua homogeneizagao, evitando, assim, eventos adversos locais mais intensos, principalmente
em razao da presenca do hidroxido de aluminio como adjuvante.

= Utilize na administragdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

= O frasco multidose da vacina, uma vez aberto, pode ser usado por um prazo estabelecido pelo
laboratdrio produtor, constante da bula do produto ou das normas do PNI.

= A coordenacdo de imunizagdes do estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de saude quando do envio da remessa da vacina, uma vez que héa variagdes quanto a esse prazo
conforme o laboratério produtor.

= Esse prazo sO deve ser respeitado se o produto for mantido em condicOes ideais de temperatura.

= A data e o horario da abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco de maneira que
ndo comprometam as informacg8es do rotulo, principalmente quando o prazo de utilizagdo apos a
abertura do frasco for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte IlI
(tépico 4.1).

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo de perdas de vacinas.

3.5.6.3 Procedimentos na administragdo da vacina

+ Informeao usuario e/ou ao responsavel que imunobioldgico sera administrado, que procedimento
sera realizado e a sua importancia.
o Prepare o usudrio a ser vacinado, colocando-o em posi¢do segura e confortavel, se necessario com
o auxilio do acompanhante, conforme orientagdo dada na Parte III deste Manual, no tdpico 3.3.3.
o Faga a assepsia do local da administragdo, se necessario.

Notas:

= O alcool comum nao deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situagOes excepcionais, quando ndo houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.
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o Introduza a agulha em 4ngulo de 90° ou adeque tal 4ngulo de acordo com a massa muscular da
regido escolhida.

 Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo.

o Injete a solugdo lentamente.

o Retire a seringa e a agulha em um movimento firme e tnico.

» Faca uma leve compressdo no local da administracido da vacina com algodao seco.

3.5.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

« Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagao dada
neste Manual, na Parte III, tépico 4.1.

« Higienize as mios com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.2.

« Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagio.

 Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reagdes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

« Registre a vacina administrada conforme orienta¢do dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

25 Registre no cartdo de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calendério a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a

critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

o Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

« Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema basico de vacinagdo e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
«+ Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagoes, consulte o Manual de Vigilincia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pos-Vacinagio do PNI/SVS/MS.

3.5.7 Conservagéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢io dada na Parte ITI,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia,
forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.6 Vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada) (VOP)

3.6.1 Apresentacéo

A vacina poliomielite 1, 2, 3 (atenuada) é apresentada sob a forma liquida em frasco multidose. A
enfrascagem depende do laboratdrio produtor, sendo apresentada, geralmente, em bisnaga conta-gotas
de plastico.
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3.6.2 Composicao

A vacina ¢ trivalente, ou seja, contém os trés tipos de poliovirus 1, 2 e 3. Tem como adjuvante o
cloreto de magnésio e como conservantes a estreptomicina e a eritromicina.

A vacina usada no Brasil tem, atualmente, a seguinte concentragio de particulas virais em cada dose:

« poliovirus tipo 1: 1.000.000 DICT, ;'

« poliovirus tipo 2: 100.000 DICT,;

« poliovirus tipo 3: 600.000 DICT, .

3.6.3 Indicacao

A vacina ¢é indicada para prevenir contra a poliomielite causada por virus dos tipos 1, 2 e 3. O PNI

recomenda a vacinagdo de criancas de 6 meses até menores de 5 anos de idade como dose do esquema
basico ou reforco.

3.6.4 Contraindicacao

A vacina é contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual (no tdpico 2) e
também nos seguintes casos:
o usudrios com hipersensibilidade sistémica conhecida a qualquer componente da vacina;
o usudrios com imunodeficiéncia humoral ou mediada por células com neoplasias ou usudrios que
estdo fazendo uso de terapia imunossupressora;

« usudrios que apresentaram poliomielite paralitica associada a dose anterior desta mesma vacina;
 usudrios que estejam em contato domiciliar com pessoas imunodeficientes suscetiveis; e

o lactentes e criangas internados em unidade de terapia intensiva (UTI).

Nota:

= Nos casos de poliomielite paralitica associada a vacina poliomielite 1, 2 e 3 atenuada, indique a
vacina poliomielite 1, 2 e 3 inativada.

3.6.5 Esquema, dose e volume

Esta vacina integra o esquema sequencial com a vacina poliomielite 1, 2 e 3 inativada (VIP). O
esquema sequencial corresponde a trés doses, sendo duas doses da vacina VIP (aos 2 e 4 meses) e uma
dose da VOP (aos 6 meses), com intervalo de 60 dias entre as doses e minimo de 30 dias. Administre
duas doses de refor¢o com a VOP aos 15 meses e aos 4 anos de idade. Cada dose da vacina corresponde
a duas gotas.

A vacina pode ser administrada simultaneamente com as demais vacinas dos calendarios de
vacina¢do do Ministério da Saude.

1 DICT: dose infectante em cultura de tecido.
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Nota:

= Em situacdes especiais:

= Usuéarios com 5 anos de idade ou mais:

= Sem comprovacéo vacinal: administre trés doses da VOP com intervalo de 60 dias entre elas, em
um minimo de 30 dias.

= Com esquema incompleto: complete o esquema com a VOP.

= Nesta faixa etaria ndo ha necessidade de reforgo.

= Repita a dose se a crianga regurgitar, cuspir ou vomitar.

3.6.6 Administracao

3.6.6.1 Via de administracéo
A vacina é administrada por via oral.

3.6.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

« Higienize as maos com 4gua e sabao, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.2.

o Retire a vacina da caixa térmica de uso diario em sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.3.1.

3.6.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

o Informe ao usudrio e/ou ao responsavel que imunobioldgico sera administrado, que procedimento
sera realizado e a sua importancia.

o Prepare o usuario a ser vacinado, colocando-o em posi¢ao segura e confortavel, se necessario com
o auxilio do acompanhante, conforme orientagido dada na Parte III, tépico 3.3.3, deste Manual.

Notas:

= Quando for crianga, solicite que o(a) responséavel a coloque no colo.
= Para vacinar a crianca de colo, o vacinador deve se colocar por tras dela, inclinar sua cabeca ligeira-
mente para tras e fazer leve pressdo nas bochechas.

 Abra a bisnaga e mantenha sua tampa na méo.

« Mantenha a bisnaga na posi¢do obliqua (45°) com o bico conta-gotas para baixo.

» Faga uma leve pressdo na bisnaga (sempre na posi¢do obliqua) para pingar a primeira gota sobre
a lingua do usudrio a ser vacinado.

Nota:

= Evite o contato prolongado da bisnaga da vacina com o calor da méo, utilizando mais de uma bis-
naga, alternando-as a cada administracao.

» Coloque a bisnaga na posi¢ao vertical (para permitir a forma¢ido de uma nova gota, evitando a
saida de ar).
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Notas:

= Nao administre mais de duas gotas.

= Para ndo contaminar o bico da bisnaga, evite que o bico tenha contato com a boca do usuario. Caso isso
aconteca, despreze o restante das doses, conforme orientacdo dada neste Manual (na Parte I, tépico
4), registrando o numero de doses desprezadas para subsidiar a avaliacdo da utilizagdo das vacinas.

= Espere o usuario engolir a vacina. Se ele cuspir ou regurgitar, repita a dose imediatamente.

= N&o é necessario fazer intervalo entre a alimentagéo (inclusive leite materno) e a administracao da vacina.

» Recoloque a bisnaga na caixa térmica até a administracdo da proxima dose.

Notas:

= Na rotina, a bisnaga multidose da vacina VOP, uma vez aberta, desde que mantida sob temperatura
adequada (+2°C a +8°C, sendo ideal +5°C) e desde que sejam adotados os cuidados que evitem a
sua contaminacgéao, deve ser usado por um prazo estabelecido pelo laboratério produtor, constante
da bula.

= A coordenacdo de imunizagdes do estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de saude quando do envio da remessa da vacina, uma vez que ha variagBes quanto a esse prazo
conforme o laboratério produtor.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco de maneira que
ndo comprometam as informagdes do rétulo e a visualizagdo do contetdo interno, principalmente
quando o prazo de utilizacdo ap0s a abertura do frasco for mais longo.

= Nas atividades extramuros (campanha, intensifcacéo e bloqueio), despreze as sobras da vacina ao
término da jornada de trabalho (devido as varia¢gdes de temperatura), conforme descrito na Parte
Il (tépico 4.1).

= Ap6s o término do trabalho (de rotina ou extramuro), o numero de doses desprezadas deve ser
anotado no impresso utilizado para registro das atividades diarias, com o objetivo de subsidiar a
avaliagdo de perdas de vacinas.

3.6.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

» Higienize as médos com agua e sabao, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, tépico
6.1.1.

o Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacao.

« Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das

reagdes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reagdes anafilaticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagao dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

25 Registre no cartao de vacina a data, o niimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calendério a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a

critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da proxima dose no sistema.



Secretaria de Vigilancia em Saude / MS

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bdsico de vacinagao e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
« Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.6.7 Conservacao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢do dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagoes.

3.7 Vacina pneumocdcica conjugada 10 valente (Pneumo 10)

3.7.1 Apresentacao
E apresentada sob a forma liquida em frasco unidose.

3.7.2 Composicao
Vacina preparada a partir de polissacarideos capsulares bacterianos purificados do Streptococcus
pneumoniae (pneumococo), com 10 sorotipos de pneumococo (1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F).

3.7.3 Indicagdo

E indicada para prevenir contra infecgdes invasivas (sepse, meningite, pneumonia e bacteremia) e
otite média aguda (OMA) causadas pelos 10 sorotipos de Streptococus pneumonia, contidos na vacina,
em criangas menores de 2 anos de idade.

3.7.4 Contraindicacao
Nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual, no tépico 2.

3.7.5 Esquema, dose e volume

A vacina deve ser administrada aos 2, 4 e 6 meses de idade, com intervalo de 60 dias entre as doses
e minimo de 30 dias, em criancas menores de 1 ano de idade. O refor¢o deve ser feito entre 12 e 15
meses, preferencialmente aos 12 meses, considerando-se o intervalo de 6 meses apds o esquema basico.
Administre o refor¢o com intervalo minimo de 60 dias apds a ultima dose em criangas que iniciam o
esquema basico ap6s 6 meses de idade.

Em criangas entre 12 e 23 meses de idade sem comprovagdo vacinal ou com esquema incompleto,
administre uma tnica dose. Pode ser administrada simultaneamente (ou com qualquer intervalo) com
outras vacinas do calendério nacional de vacinacio.

O volume a ser administrado é de 0,5 mL.

3.7.6 Administracao

3.7.6.1 Via de administracdo
A vacina é administrada por via intramuscular profunda, conforme orientagdo dada neste Manual,
na Parte III, topico 6.3.2.3.
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Notas:

Administre a vacina em criangas menores de 2 anos no musculo vasto lateral da coxa e, nos maiores
de 2 anos, no deltoide, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte Ill, no topico 6.3.2.3.
Adeque o angulo de administragcdo conforme a massa muscular do usuario a ser vacinado.

Esses procedimentos sdo fundamentais para a prevencéo de abscessos frios.

Deve ser evitada administragdo na regido glutea em razdo da maior quantidade de tecido adiposo,
situacdo em que a vacina nao é inoculada no interior do musculo.

3.7.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagiao dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.3 ¢ 6.1.2.

Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte II1, topicos 3.3.4 € 6.3.2.3.

Prepare a vacina conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte ITI, topico 6.3.2.3.

Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagao da seringa se a dosagem esta correta.

3.7.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

Prepare o usuario a ser vacinado conforme orientacido dada na Parte IIT deste Manual, no tépico
3.3.3, bem como no topico 6.3.2.3.
Faga a assepsia do local da administragéo, se necessario.

Notas:

3.

O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

Em situacOes excepcionais, quando ndo houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

Introduza a agulha conforme o procedimento descrito na Parte III, topico 6.3.2.3, deste Manual.
Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Caso isso acontega, retire a
agulha e prepare outra dose da vacina.

Injete a solugdo lentamente.

Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

Faga uma suave compressdo no local da administragdo da vacina com algodio seco.

7.6.4 Procedimentos apds a administracdo da vacina

Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada
neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.1.
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« Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagio.

 Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reagdes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

« Registre a vacina administrada conforme orienta¢do dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

25 Registre no cartdo de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calendério a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a

critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

o Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

« Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema basico de vacinagdo e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
«+ Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagoes, consulte o Manual de Vigilincia Epidemiologica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.7.7 Conservacgéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢ido dada na Parte ITI,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagoes.

3.8 Vacina rotavirus humano G1P1[8] (atenuada) (VORH)

3.8.1 Apresentacéo
A vacina é apresentada na forma liquida, acondicionada em um aplicador, semelhante a uma seringa.

3.8.2 Composicao

A vacina é constituida por um sorotipo do rotavirus humano atenuado da cepa (RIX4414). Apresenta
como excipientes a sacarose e o adipato dissodico.

3.8.3 Indicacao

E indicada para a prevengio de gastroenterites causadas por rotavirus dos sorotipos G1 em criangas
menores de 1 ano de idade. Embora seja monovalente, a vacina oferece protecio cruzada contra outros
sorotipos de rotavirus que néo sejam G1 (G2, G3, G4, G9).

3.8.4 Contraindicacao

Esta contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual, no tépico 2. No entanto,
sua principal contraindica¢do ¢ a administragao fora da faixa etdria preconizada.
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Mesmo que a crianga esteja na faixa etdria preconizada, a vacina é contraindicada:
« na presenca de imunodepressdo severa;

 na vigéncia do uso de corticosteroides em doses imunossupressoras ou quimioterapicos; ou
o para criangas que tenham histérico de invaginagédo intestinal ou com malformagéo congénita nao
corrigida do trato gastrointestinal.

3.8.5 Esquema, dose e volume

O esquema corresponde a duas doses, administradas aos 2 e 4 meses de idade. A primeira dose
pode ser administrada a partir de 1 més e 15 dias até 3 meses e 15 dias. A segunda dose pode ser
administrada a partir de 3 meses e 15 dias até 7 meses e 29 dias. Mantenha intervalo minimo de 30 dias
entre as doses.

O volume a ser administrado é 1,5 mL.

Notas:
= Se a crianga regurgitar, cuspir ou vomitar apoés a vacinagao ou se a vacina for administrada fora das

faixas etarias preconizadas, nédo repita a dose. Nestes casos, considere a dose valida.
= Recomenda-se completar o esquema da vacina VORH do mesmo laboratério produtor.

3.8.6 Administracao
3.8.6.1 Via de administracéo

A vacina é administrada exclusivamente por via oral.

Notas:
= A vacina rotavirus humano nao pode ser injetada.

3.8.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

o Organize todo o material conforme orientacdo dada neste Manual (na Parte III, topico 3.3.3).

o Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade do aplicador e o aspecto do volume. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orienta¢do dada neste Manual (na Parte III, topico 3.3.4).

3.8.6.3 Procedimentos na administracdo da vacina
o Prepare o usudrio a ser vacinado conforme orientacio dada na Parte III deste Manual, no
tépico 3.3.3.

» Informe aos pais ou aos responsaveis que imunobioldgico sera administrado, o procedimento
que serd realizado e a sua importancia.

Notas:

= Coloque a crianga com o corpo reclinado no colo do(a) responsavel.
= Para vacinar a crianga, o vacinador deve se colocar por tras dela, inclinar a cabeca dela ligeiramente
para tras e fazer leve pressdo nas bochechas.
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o Introduza o aplicador no canto da boca da crianga e administre delicadamente todo o contetido
da seringa, aguardando que ela engula toda a vacina.

Nota:

= N&o é necessario fazer um intervalo entre a alimentacao (inclusive de leite materno) e a adminis-
tracdo da vacina.

3.8.6.4 Procedimentos ap0s a administracdo da vacina
» Despreze o aplicador conforme orientagido dada neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

« Higienize as maos com 4gua e sabao, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

« Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagio.
» Informe aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das reacdes consideradas
mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem desencadear reagdes anafilaticas.

o Registre a vacina administrada conforme orienta¢do dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

z5 Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calenddrio a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a

critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

o Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

» Oriente os pais e/ou 0s responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para complementagao do
esquema basico de vacina¢io e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
« Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagoes, consulte o Manual de Vigilincia Epidemiologica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.8.7 Conservagéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢io dada na Parte I
deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia e/ou
forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.9 Vacina meningocdcica C (conjugada) (Meningo C)

3.9.1 Apresentagéo

A vacina é apresentada em frasco-ampola de po liofilizado injetavel, além de um frasco-ampola de
solu¢do diluente.
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3.9.2 Composicao

E constituida por polissacarideos capsulares purificados da Neisseria meningitidis do sorogrupo C.
Tem como adjuvante o hidréxido de aluminio.

3.9.3 Indicagéo

Estd indicada para a prevengdo da doenga sistémica causada pela Neisseria meningitidis do sorogrupo
C em criancgas menores de 2 anos.

3.9.4 Contraindicacdes

A vacina ¢ contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual, no tépico 2.

3.9.5 Esquema, dose e volume

O esquema corresponde a duas doses, administradas aos 3 e 5 meses de idade, com intervalo de 60
dias entre as doses e minimo de 30 dias. O refor¢o deve ser feito entre 12 e 15 meses (preferencialmente
aos 15 meses). Em criangas entre 12 e 23 meses de idade sem comprovagio vacinal ou com esquema
incompleto, administre uma tnica dose.

O volume da vacina a ser administrado é de 0,5 mL.

3.9.6 Administracao

3.9.6.1 Via de administracéo

A vacina é administrada exclusivamente por via intramuscular, conforme orientagdo dada neste
Manual, na Parte III, tdpico 6.3.2.3.

Nota:

= Em nenhuma circunstancia deve ser administrada por via subcutanea ou endovenosa.

3.9.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.2.

« Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.3 e 6.3.2.3.

 Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte II1, topicos 3.3.4 € 6.3.2.3.

o Prepare a vacina conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte III, tépico 6.2.3.

« Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduacdo da seringa se a dosagem esta correta.
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Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, faga movimentos rotatérios com o frasco da vacina em sentido Unico,
para sua homogeneizagdo, evitando, assim, eventos adversos locais mais intensos, principalmente
em razdo da presenca do hidréxido de aluminio como adjuvante.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

= O frasco multidose da vacina, uma vez aberto, pode ser usado por um prazo estabelecido pelo
laboratdrio produtor, constante da bula do produto ou das normas do PNI.

= A coordenacdo de imunizagdes do estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de saude quando do envio da remessa da vacina, uma vez que ha variagfes quanto a esse prazo
conforme o laboratério produtor.

= Esse prazo so deve ser respeitado se o produto for mantido em condi¢fes ideais de temperatura.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco de maneira que
ndo comprometam as informagdes do rotulo, principalmente quando o prazo de utilizacdo apos a
abertura do frasco for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte I,
tépico 4.1.

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo de perdas de vacinas.

» Recoloque o frasco na caixa térmica até a aspiracdo de nova dose.

3.9.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

o Prepare o usudrio a ser vacinado, conforme orientacdo dada na Parte III deste Manual, no tépico
3.3.3, bem como no topico 6.3.2.3.

 Faca a assepsia do local da administragao, se necessario.

Notas:

= O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situagOes excepcionais, quando ndo houver dgua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

o Introduza a agulha conforme procedimento na Parte III, topico 6.3.2.3, deste Manual.

 Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Caso isso acontega, retire a
agulha e prepare outra dose da vacina.

o Injete a solugdo lentamente.

o Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

» Facga suave compressao no local da administracdo da vacina com algodéo seco.
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3.9.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

b\

[X]

IO

Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada
neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.1.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagao.

Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reacOes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (S5I-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para

complementagdo do esquema bdsico de vacinacio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.

« Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informacoes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.9.7 Conservagéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢ido dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.10 Vacina febre amarela (atenuada) (FA)

3.10.1 Apresentacao

A vacina febre amarela é apresentada sob a forma liofilizada em frasco multidose, além de uma
ampola de diluente.

3.10.2 Composicao

E composta de virus vivos atenuados da febre amarela derivados da linhagem 17 DD.
Tem como excipientes a sacarose, o glutamato de sddio, o sorbitol, a eritromicina e a canamicina.

3.10.3 Indicacao

Esta indicada para prevenir contra a febre amarela em residentes ou viajantes que se deslocam para
as dreas com recomendagdo de vacinagdo (ACRV) e paises com risco para a doenga, a partir dos 9 meses
de idade, conforme Calendério Nacional de Vacinacio.
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A vacina também ¢é indicada para profissionais que trabalham manipulando o virus da febre amarela.

Notas:

= Para os viajantes com deslocamento para as ACRV, a vacina deve ser administrada com antecedén-
cia minima de 10 dias da data da viagem.

= A informacao atualizada sobre as areas com indicagdo da vacinacdo esta disponivel no site do Mi-
nistério da Saude: <www.saude.gov.br/svs>.

= Esta vacina se insere no conjunto das vacinas recomendadas segundo o Regulamento Sanitario
Internacional (RSI/2005), que prevé a possibilidade de exigéncia do Certifcado Internacional de
Vacinagdo e Proflaxia (CIVP), documento que comprova a vacinagdo contra a febre amarela e/ou
outras doencas.

= As anotac0es feitas pelo servi¢co de salide no comprovante de vacinacdo (tais como: data da admi-
nistracdo, lote, validade da vacina, assinatura legivel e carimbo do vacinador) sdo imprescindiveis
para a emissao do Certifcado Internacional de Vacinagéo e Proflaxia (CIVP).

= Mais informagdes sobre a vacinacdo do viajante podem ser obtidas no site: <www.anvisa.gov.br/viajante>.

Notas:

= Em situacdo de emergéncia epidemioldgica:

= No caso de vacinacao de criancgas, a dose inicial deve ser antecipada para 6 meses de idade, sendo
esta dose considerada valida para a rotina de vacinagdo da crianga.

3.10.4 Contraindicacao

A vacina FA estd contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual (no tdpico 2)
e também:

o para criancas menores de 6 meses de idade;

» para o imunodeprimido grave, independentemente do risco de exposigdo;

« portadores de doencas autoimunes (consulte o Manual de EAPV).

Precaucdes

» A vacina febre amarela nio estd indicada para gestantes e mulheres que estejam amamentando,
devendo a vacinagdo ser adiada até a crianca completar 6 meses de idade. Na impossibilidade
de se adiar a vacinagéo, deve-se avaliar o beneficio pelo risco. Em caso de mulheres que estejam
amamentando e receberam a vacina, o aleitamento materno deve ser suspenso preferencialmente
por 28 dias ap6s a vacinagdo (com um minimo de 15 dias).

» Esta vacina também ndo estd indicada para individuos com doengas autoimunes ou doenga
neuroldgica ou com 60 anos ou mais que serdo vacinados pela primeira vez. No entanto, em
situa¢do de risco de se contrair a doenca, deve-se avaliar o beneficio da vacinagéo.

« Existe rea¢ao anafilatica ap6s a ingestdo de ovo de galinha. A vacinagdo deve ser feita em ambiente
hospitalar apds avaliagdo médica.
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3.10.5 Esquema, dose e volume

O esquema vacinal com a vacina febre amarela corresponde a administragdo de uma dose a partir
dos 9 meses de idade. Uma dose deve ser administrada a cada 10 anos.

O volume da dose a ser administrada é de 0,5 mL.

Nota:

= Nao administre tal vacina simultaneamente com a vacina triplice viral (sarampo, caxumba e rubéo-
la) e/ou tetra viral (sarampo, caxumba, rubéola e varicela) e/ou varicela, estabelecendo o intervalo
minimo de 30 dias, salvo em situagfes especiais que impossibilitem manter o intervalo indicado.

3.10.6 Administracdo

3.10.6.1 Via de administragao
A vacina é administrada por via subcutinea, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III,
topico 6.3.2.2.

Nota:
= A administracao é realizada, de preferéncia, na regido do deltoide, na face externa superior do braco.

3.10.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

« Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.3 e 6.3.2.2.

« Retire a vacina e o diluente da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu
nome, a integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de
validade, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.3.2.2.

Nota:

= O diluente, no momento da reconstituicdo, deve estar na mesma temperatura da vacina, ou seja, entre
+2°C a +8°C.

« Reconstitua a vacina conforme orienta¢ao dada neste Manual, na Parte III, tépico 6.2.3.
o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduacdo da seringa se a dosagem
esta correta.
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Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, faga movimentos rotatérios com o frasco da vacina em sentido Unico,
para sua homogeneizagdo, evitando, assim, eventos adversos locais mais intensos, principalmente
em razdo da presenca do hidréxido de aluminio como adjuvante.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

= O frasco multidose da vacina, uma vez aberto, pode ser usado por um prazo estabelecido pelo
laboratdrio produtor, constante da bula do produto ou das normas do PNI.

= A coordenacdo de imuniza¢Ges do Estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de saude quando do envio da remessa da vacina, uma vez que ha variagfes quanto a esse prazo
conforme o laboratério produtor.

= Esse prazo so deve ser respeitado se o produto for mantido em condi¢fes ideais de temperatura.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco de maneira que
ndo comprometam as informagdes do rotulo, principalmente quando o prazo de utilizacdo apos a
abertura do frasco for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte I,
tépico 4.1.

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo de perdas de vacinas.

Recoloque o frasco na caixa térmica de uso didrio até a aspira¢io de nova dose.

3.10.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

o Prepare o usudrio a ser vacinado, conforme orientacdo dada na Parte III deste Manual, no tépico
3.3.3, bem como no tépico 6.3.2.2.

» Faca a assepsia do local da administragdo, com agua e sabdo, se necessario.

Notas:

= O alcool comum n&o deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situacBes excepcionais, quando nao houver agua e sabado na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o &lcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

o Introduza a agulha conforme orientacao dada para inje¢do subcutinea (na Parte III, topico
6.3.2.2, deste Manual).

« Injete a solugdo lentamente.

o Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

» Faga suave compressao no local de administragdo da vacina com algodéo seco.

3.10.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina
» Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orienta¢ao dada
neste Manual, na Parte III, topico 4.1.



Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao

» Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.1.

o Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacao.

 Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reagdes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reagdes anafilaticas.

o Registre a vacina administrada conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

b\

Registre no cartao de vacina a data, o numero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calendario a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

0 [x

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

« Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bésico de vacinagao e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
» Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagio do PNI/SVS/MS.

3.10.7 Conservacao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢do dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.11 Vacina sarampo, caxumba, rubéola (Triplice Viral)

3.11.1 Apresentacédo

A vacina sarampo, caxumba e rubéola é apresentada sob a forma liofilizada, em frasco monodose ou
multidose, acompanhada do respectivo diluente.

3.11.2 Composicao

E composta por virus vivos (atenuados) das cepas Wistar RA 27/3 do virus da rubéola, Schwarz do
sarampo e RIT 4385, derivada de Jeryl Lynn, da caxumba. Tem como excipientes albumina humana,
lactose, sorbitol, manitol, sulfato de neomicina e aminoacidos.

3.11.3 Indicacao

A vacina protege contra o sarampo, a caxumba e a rubéola. E indicada para vacinagdo de usudrios a
partir de 12 meses de idade.
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3.11.4 Contraindicacéo

A vacina esta contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual (no tdpico 2)
e também nas situagdes de:

o registro de anafilaxia apds recebimento de dose anterior;

o usuarios com imunodeficiéncia clinica ou laboratorial grave;

e gestagdo.

Notas:

= A gestante ndo deve ser vacinada, para evitar a associagdo entre a vacinacao e possiveis complica-
¢Oes da gestacao, incluindo aborto espontaneo ou malformacéo congénita no recém-nascido por
outras causas ndo associadas a vacina.

= Caso a gestante seja inadvertidamente vacinada, ndo estd indicada a interrupgdo da gravidez. A
gestante deve ser acompanhada durante o pré-natal e, apds o parto, acompanha-se a crianga con-
forme as normas técnicas do PNI.

3.11.5 Esquema, dose e volume

O esquema basico da vacina é de duas doses nas seguintes situagoes:

« Para individuos de 12 meses a 19 anos de idade: administre duas doses conforme a situacao
vacinal encontrada. A primeira dose (aos 12 meses de idade) deve ser com a vacina triplice viral
e a segunda dose (aos 15 meses de idade) deve ser com a vacina tetra viral, para as criangas que
ja tenham recebido a 12 dose da vacina triplice viral.

o Para as criancas acima de 15 meses de idade nio vacinadas, administre a vacina triplice viral
observando o intervalo minimo de 30 dias entre as doses. Considere vacinada a pessoa que
comprovar duas doses de vacina com componente de sarampo, caxumba e rubéola.

« Para individuos de 20 a 49 anos de idade: administre uma dose conforme a situa¢do vacinal
encontrada. Considere vacinada a pessoa que comprovar uma dose de vacina com componente
de sarampo, caxumba e rubéola ou sarampo e rubéola.

Notas:

= Em situacdo de bloqueio vacinal em criangas menores de 12 meses, administre uma dose entre 6
meses e 11 meses de idade e mantenha o esquema vacinal.

= Mulheres em idade fértil devem evitar a gravidez até um més apoés a vacinagao.

= N&o administre tal vacina simultaneamente com a vacina febre amarela (atenuada), estabelecendo o in-
tervalo minimo de 30 dias, salvo em situagdes especiais que impossibilitem manter o intervalo indicado.

O volume da vacina triplice viral a ser administrado é de 0,5 mL.

3.11.6 Administracéo

3.11.6.1 Via de administracéo
A vacina é administrada por via subcuténea, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.3.2.2.

¢
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Nota:

= A administracao é feita, de preferéncia, na regido do deltoide, na face externa superior do braco,
ou na face antero-lateral externa do antebraco.

3.11.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

o Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros materiais) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.3 ¢ 6.1.2.

« Retire a vacina e o diluente da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu
nome, a integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de
validade, conforme orientacao dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 e 6.3.2.2.

Nota:

= O diluente, no momento da reconstituicdo, deve estar na mesma temperatura da vacina, ou seja,
entre +2°C a +8°C.

« Reconstitua a vacina conforme orienta¢ao dada neste Manual, na Parte IIL, tépico 6.2.3.
« Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduacdo da seringa se a dosagem esta correta.

Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, fagca movimentos rotatérios em sentido Unico com o frasco da vacina
para sua homogeneizacao, evitando, assim, reacdes locais mais intensas, principalmente em razao
da presenca do hidréxido de aluminio como adjuvante.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

« Recoloque o frasco na caixa térmica até a aspira¢ao de nova dose.
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Notas:

= O frasco multidose da vacina sarampo, caxumba e rubéola, apos reconstituicéo, podera ser usado
por um prazo estabelecido pelo laboratério produtor, constante da bula do produto ou das normas
do PNI.

= A coordenacdo de imunizagdes do estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de saude quando do envio da remessa da vacina, uma vez que héa variagdes quanto a esse prazo
conforme o laboratério produtor.

= Esse prazo so deve ser respeitado se o produto for mantido sob temperatura adequada e se forem
adotados os cuidados que evitem a sua contaminagao.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco de maneira que
ndo comprometam as informagdes do rotulo, principalmente quando o prazo de utilizagcdo apos a
abertura do frasco for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte I,
tépico 4.1.

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo de perdas de vacinas.

3.11.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

o Prepare o usudrio a ser vacinado, conforme orientacdo dada na Parte III deste Manual, no tépico
3.3.3, bem como no tépico 6.3.2.2.

« Faca a assepsia do local da administragao, se necessario.

Notas:

= O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situagOes excepcionais, quando ndo houver dgua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos, para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

Introduza a agulha conforme orientagdo dada para a injegdo subcutinea (de acordo com o topico
6.3.2.2 da Parte III deste Manual).

o Injete a solugdo lentamente.

o Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

» Faca leve compressdo no local da administragao da vacina com algodao seco.

3.11.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada neste
Manual, na Parte III, no tépico 4.1.

Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagao.
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Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reacdes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafilaticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

st Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

IO

o Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bdsico de vacinagio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
» Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informacoes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.11.7 Conservacéao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢io dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagoes.

3.12 Vacina hepatite A

3.12.1 Apresentagéo

A vacina hepatite A é apresentada sob a forma liquida em frasco monodose.

3.12.2 Composicao

Contém antigeno do virus da hepatite A. Tem como adjuvante o hidréxido de aluminio e ndo contém
antibioticos. Na dependéncia da apresentacio, pode ter o fenoxietanol como conservante.

3.12.3 Indicacao

E indicada para a prevenc¢do da infeccio causada pelo virus da hepatite A. O PNI recomenda a
vacinagdo de criangas de 12 meses até menores de 2 anos de idade.

3.12.4 Contraindicacéo

Na presenca de historia de reacio anafilatica a algum dos componentes da vacina.

3.12.5 Esquema, dose e volume

O PNI recomenda uma dose aos 12 meses de idade na rotina de vacinacao. Situagdes individuais
especificas podem exigir a ado¢do de esquema e dosagem diferenciados nos CRIE.

O volume davacinaaseradministrado é de 0,5 mL. A vacina pode ser administrada simultaneamente
com as demais vacinas dos calendarios de vacina¢ido do Ministério da Satde.
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3.12.6 Administracéo

3.12.6.1 Via de administragdo
A vacina é administrada por via intramuscular, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte
111, tépico 6.3.2.3.

Nota:

= Administre a vacina em criangas menores de 2 anos no musculo vasto lateral da coxa e, nos maiores
de 2 anos, no deltoide, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte Ill, no topico 6.3.2.3.

3.12.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagido dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

» Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagiao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.3 e 6.3.2.3.

o Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orienta¢ao dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.1.2.

o Prepare a vacina conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte III, topico 6.2.1.

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagdo da seringa se a dosagem esta
correta.

Notas:

= Antes de aspirar cada dose, faca movimentos rotatérios em sentido Unico com o frasco da vacina
para sua homogeneizacao, evitando, assim, rea¢des locais mais intensas, principalmente em razao
da presenca do hidréxido de aluminio como adjuvante.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracéo da dose.

3.12.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

o Prepare o usuario a ser vacinado, colocando-o em posi¢ao segura e confortavel, se necessario com
o auxilio do acompanhante, conforme orientagdo dada na Parte III deste Manual, no tépico 3.3.3.

 Faca a assepsia do local da administragao, se necessario.

Notas:

= O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situagOes excepcionais, quando ndo houver dgua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.
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Introduza a agulha conforme procedimento descrito na Parte III, topico 6.3.2.3.
Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo.

Injete a solugdo lentamente.

Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e nico.

Faga uma leve compressdo no local da administragao da vacina com algodao seco.

3.12.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

b\

X]

IO

Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada
neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.1.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagao.

Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reacOes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

Oriente o usuario vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bdsico de vacinacio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informacoes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.

12.7 Conservacao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢io dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagoes.

3.

13 Vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada) (Tetra Viral)

3.13.1 Apresentacao

A vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela é apresentada sob a forma liofilizada, em frasco
unidose ou multidose, acompanhada do respectivo diluente.
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3.13.2 Composicao
E composta por virus vivos (atenuados) das cepas Schwarz do sarampo, RIT 4385 (derivada de Jeryl
Lynn, da caxumba), RA 27/3 (do virus da rubéola) e OKA (da varicela).

3.13.3 Indicacéo
A vacina protege contra o sarampo, a caxumba, a rubéola e a varicela. E indicada para a vacinagio
de criangas com 15 meses de idade que ja tenham recebido a primeira dose da vacina triplice viral.

3.13.4 Contraindicacéo

A vacina esta contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual (no tdpico 2)
e também nas ocorréncias de:

« anafilaxia apds dose anterior;

« usudrios com imunodeficiéncia clinica ou laboratorial grave.

Precaugio: os salicilitados (AAS) devem ser evitados por seis semanas apos a vacinagao.

3.13.5 Esquema, dose e volume
O esquema corresponde a uma dose aos 15 meses de idade em criangas que tenham recebido a
primeira dose da vacina triplice viral.

Notas:

= Em situagdo de bloqueio vacinal em surto de sarampo ou rubéola para criangas menores de 12
meses, administre uma dose da vacina triplice viral entre 6 meses e 11 meses de idade e mantenha
0 esquema vacinal, ou seja, uma dose de triplice viral aos 12 meses de idade e uma dose de tetra

viral aos 15 meses de idade.
= Em surto de varicela em ambiente hospitalar ou em area indigena, utilize a vacina varicela (atenua-

da) a partir dos 9 meses de idade.
= N&o administre tal vacina simultaneamente com a vacina febre amarela (atenuada) e estabeleca o
intervalo minimo de 30 dias, salvo em situagdes especiais que impossibilitem manter o intervalo

indicado.
O volume da vacina tetra viral a ser administrado é de 0,5 mL.

3.13.6 Administracéo

3.13.6.1 Via de administracéo

A vacina é administrada por via subcuténea, conforme orienta¢cdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.3.2.2.

Nota:
= A administracéo é feita, de preferéncia, na regido do deltoide, na face externa superior do brago.
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3.13.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagido dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

o Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros materiais) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.3 € 6.1.2.

o Retire a vacina e o diluente da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu
nome, a integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de
validade, conforme orientacao dada neste Manual, na Parte IIL, tépicos 3.3.3 e 6.3.2.2.

Nota:

= O diluente, no momento da reconstituicdo, deve estar na mesma temperatura da vacina, ou seja,
entre +2°C a +8°C.

« Reconstitua a vacina conforme orientacao dada neste Manual, na Parte III, tépico 6.2.3.
o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagdo da seringa se a dosagem esta
correta.

Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, faga movimentos rotatérios em sentido Unico com o frasco da vacina
para sua homogeneizacgdo, evitando, assim, reacdes locais mais intensas, principalmente em razédo
da presenca do hidroxido de aluminio como adjuvante.

3.13.6.3 Procedimentos para a administragdo da vacina

» Prepare a crianga a ser vacinada conforme orientagdo dada na Parte III deste Manual, no tépico
3.3.3, bem como no topico 6.3.2.2.

o Faca a assepsia do local da administragdo, se necessario.

Notas:

= O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situagOes excepcionais, quando ndo houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

o Introduza a agulha conforme orienta¢ao dada para a injegdo subcuténea (de acordo com o tépico
6.3.2.2 da Parte III deste Manual).

o Injete a solu¢do lentamente.

o Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e Gnico.

« Faca leve compressdo no local de administraciao da vacina com algodio seco.
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3.13.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

o Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada
neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

» Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.1.

« Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagéo.

« Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reacOes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

Notas:

= Os eventos adversos apos a administracéo da vacina, quando ocorrem, sdo geralmente benignos.
= Os vacinados podem apresentar hipertermia entre o 4° e o 12° dia.

o Registre a vacina administrada conforme orienta¢do dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
como descrito a seguir.

b\

Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calenddrio a ser administrada.

X]

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

IO

o Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

+ Oriente os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, na ocorréncia de algum evento adverso.
» Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.13.7 Conservacéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢do dada na Parte IIJ,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia,
forma agregados e aumenta o risco de reagoes.

3.14 Vacina adsorvida difteria e tétano adulto — dT (dupla adulto)

3.14.1 Apresentacao

A vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT) é apresentada sob a forma liquida em frasco unidose
ou multidose.

3.14.2 Composicao

A vacina dT é uma associa¢do dos toxoides diftérico e tetinico, tendo o hidréxido ou o fosfato de
aluminio como adjuvante e o timerosal como conservante.
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3.14.3 Indicacao
E indicada para prevenir contra o tétano e a difteria. A vacinagio de mulheres em idade fértil (MIF)

(dos 10 aos 49 anos), gestantes e ndo gestantes é feita também para a prevengio contra o tétano neonatal.

3.14.4 Contraindicacgéo
A vacina esta contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual, no tdpico 2.

3.14.5 Esquema, dose e volume
A vacina dT ¢ administrada nos maiores de 7 anos de idade para os refor¢os ou usudrios com

esquema incompleto ou nio vacinados:
a) com esquema vacinal completo: administre uma dose a cada 10 anos;

b) com esquema incompleto: complete o esquema;
¢) sem comprovagdo vacinal: administre trés doses.

O intervalo entre as doses é de 60 dias, com um minimo de 30 dias.
Em todos os casos, apds completar o esquema, é necessario administrar uma dose de refor¢o a cada 10 anos.

Nunca reinicie o esquema.

Notas:
= Mulheres gravidas: administre a vacina considerando o seu histérico vacinal para difteria e tétano.

= Em gestante com comprovagdo vacinal de trés doses de vacina com componente tetanico, sendo a

ultima dose feita ha mais de 5 anos, administre um reforco.
= Esta vacina pode ser administrada a partir da comprovagdo da gravidez em qualquer periodo

gestacional.
= A ultima dose ou reforgco deve ser administrado pelo menos 20 dias antes da data provavel

do parto.
= A vacinacdo da gestante é realizada para a prevencéo contra o tétano no recém-nascido e para a

protecdo da gestante.

o O volume da dose a ser administrada é de 0,5 mL.

3.14.6 Administracdo

3.14.6.1 Via de administracao
A vacina dT é administrada por via intramuscular profunda, conforme orientagdo dada neste

Manual, na Parte III, tépico 6.3.2.3.

Nota:
= A vacina deve ser administrada preferencialmente na regido do deltoide, na face externa superior

do braco.

3.14.6.2 Procedimentos no preparo da vacina
 Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no

tépico 6.1.1.
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Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.1.2.

Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte II1, topicos 3.3.4 € 6.3.2.3.

Prepare a vacina conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, topico 6.2.2.

Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagao da seringa se a dosagem esta correta.

3.14.6.3 Procedimentos na administracdo da vacina

Prepare o usuario a ser vacinado conforme orientacido dada na Parte III deste Manual, no tépico
3.3.3, bem como no tépico 6.3.2.3.
Faca a assepsia do local da administra¢do, se necessario.

Notas:

= O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situagOes excepcionais, quando ndo houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

o Introduza a agulha conforme procedimento descrito na Parte III, topico 6.3.2.3, deste Manual.

» Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Caso isso acontega, retire a
agulha e prepare outra dose da vacina.

o Injete a solugdo lentamente.

« Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e inico.

» Faga uma suave compressdo no local da administragdo da vacina com algodao seco.

3.14.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

o Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagdo dada
neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

» Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte III,
topico 6.1.1.

« Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagéo.

« Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das

reacOes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
conforme descrito a seguir.



Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao

&S Registre no cartdo de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bésico de vacinacio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
» Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informacoes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.14.7 Conservacao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢ido dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagoes.

3.15 Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) (HPV)

3.15.1 Apresentacao

A vacina é apresentada na forma de suspensao injetavel em frasco-ampola unidose de 0,5 mL.

3.15.2. Composicao

A vacina quadrivalente recombinante ¢ inativada, constituida por proteinas L1 do HPV tipos 6, 11,
16 e 18. Contém como excipientes o adjuvante sulfato de hidroxifosfato de aluminio amorfo, cloreto de
sodio, L-histidina, polissorbato 80, borato de sddio e agua para injetaveis.

3.15.3 Indicacéao
E indicada para jovens do sexo feminino de 9 a 13 anos de idade, para a imunizagdo ativa contra
os tipos de HPV 6, 11, 16 e 18, a fim de prevenir contra cincer do colo do ttero, vulvar, vaginal e

anal, lesdes pré-cancerosas ou displasicas, verrugas genitais e infecgdes causadas pelo papilomavirus
humano (HPV).

Nota:

= Informe ao usudrio e/ou ao responsavel que a vacinagdo nao substitui a rotina de triagem de cancer
do colo do utero.

3.15.4 Contraindicacao

Estd contraindicada nas situagoes gerais referidas nesta Parte IV do Manual, no tépico 2. Ndo ha

contraindicagdo especifica para vacina em usudrios imunocomprometidos, incluindo doentes com
HIV/aids.
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Notas:

= Usuarios que desenvolvem sintomas indicativos de hipersensibilidade, depois que recebem uma
dose da vacina, ndo devem receber outras doses.

= Deve-se evitar a gravidez durante o esquema de vacinagdo com a vacina HPV.

= A vacina HPV nao esta indicada para as gestantes; no entanto, em situacdo de vacinacao inadver-
tida, ndo se recomenda a interrupcdo da gestagdo. A gestante deve ser acompanhada durante o
pré-natal. O esquema deve ser completado apds o parto.

3.15.5 Esquema, dose e volume

A vacinagao consiste na administragdo de trés doses com o seguinte esquema vacinal: zero, 6 e 60
meses (esquema estendido).
O volume a ser administrado é 0,5 mL.

Nota:

= Uma vez iniciado o esquema com a vacina bivalente ou quadrivalente, este deve ser completado
com a mesma vacina. No entanto, na indisponibilidade da vacina administrada anteriormente ou
em caso de desconhecimento da vacina administrada anteriormente, utilize a vacina disponivel para
completar o esquema.

Nota:

= Usuérios que tenham recebido trés doses da vacina bivalente (esquema completo) nédo serdo reva-
cinados com a vacina quadrivalente. Nao é necessario administrar dose de reforco.

3.15.6 Administracéo

3.15.6.1 Via de administracéo

Deve ser administrada exclusivamente por via intramuscular, preferencialmente na regido deltoide,
na parte superior do brago, ou na regido anterolateral superior da coxa.

A vacina HPV pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas do PNI, utilizando-se
agulhas, seringas e regides anatomicas distintas.

3.15.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagido dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.3.2.3.

o Organize todo o material, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte ITI, tépicos 3.3.4 € 6.1.2.

o Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade da seringa e os aspectos do volume. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte III, tépicos 3.3.4 e 6.3.2.3.

o Prepare a vacina conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte III, tépico 6.2.2.
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3.15.6.3 Procedimentos para a administracdo da vacina

Prepare o usudrio a ser vacinado conforme orientagdo dada na Parte III deste Manual, no tépico
3.3.3, bem como no tépico 6.3.2.3.

Informe aos pais ou aos responsaveis que imunobioldgico sera administrado, o procedimento
que serd realizado e a sua importancia.

Mantenha o usudrio sentado no momento da administracio da vacina, a fim de evitar o risco de
quedas em caso de sincope (ou desmaio).

E importante homogeneizar o frasco da vacina antes da sua administragio.

Faga a assepsia do local da administragao, se necessario.

Nota:

3.

L]

O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

Em situacBes excepcionais, quando ndo houver 4gua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagao da seringa se a dosagem esta correta.
Introduza a agulha na regido anatomica escolhida conforme procedimento na Parte III, tépico
6.3.2.3, deste Manual.

Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Caso isso acontega, retire a
agulha e prepare outra dose da vacina.

Injete a solugdo lentamente.

Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e Unico.

Faga uma suave compressdo no local da administra¢do da vacina com algodao seco.

15.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

Despreze a seringa, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

Higienize as mados com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagao.

Observe o usudrio vacinado por aproximadamente 15 minutos apds a administragio da vacina,
pois existe o risco de sincope (ou desmaio).

Informe aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das reagdes consideradas mais
comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem desencadear reagdes anafilaticas.
Registre a vacina administrada conforme orientacao dada neste Manual (na Parte III, no tdpico
7) e conforme descrito a seguir.

&< Registre no cartdo de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a

critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da proxima dose no sistema.
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» Oriente os pais e/ou responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para a complementagdo do
esquema basico de vacina¢io e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
» Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.15.7 Conservacgéo

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orientacdo dada na Parte
IIT deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia e/ou
forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.16 Vacina influenza (fracionada, inativada)

3.16.1 Apresentacgédo

A vacina é apresentada sob suspensio injetavel (liquida) em seringa preenchida, em frascos unidose
ou multidose.

3.16.2 Composicéo

E composta por diferentes cepas do virus Myxovirus influenzae inativados, fragmentados e
purificados, cultivados em ovos embrionados de galinha, contendo, ainda, tragos de neomicina ou
polimixina, gentamicina e o timerosal como conservantes. A composi¢do e a concentragdo de antigenos
de hemaglutinina (HA) sdo definidas a cada ano em funcédo dos dados epidemioldgicos, que apontam
o tipo e a cepa do virus influenza que esté circulando de forma predominante nos hemisférios Norte
e Sul.

3.16.3 Indicacéo

E indicada para proteger contra o virus da influenza e contra as complicagdes da doenga,
principalmente as pneumonias bacterianas secundarias.

3.16.4 Contraindicacéo
Esta contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual (no topico 2) e também
nos seguintes casos:
o para menores de 6 meses de idade;
o paraindividuosque,apdsorecebimentode qualquer doseanterior,apresentaram hipersensibilidade
imediata (reacao anafilatica).

Nota:

= Em caso de ocorréncia da sindrome de Guillian-Barré (SGB) no periodo de até 6 semanas apos
a dose anterior, recomenda-se realizar avaliagdo médica criteriosa sobre o beneficio e o risco da
vacinagao.

Precaucio: em individuos com histdria de reagdo anafilatica prévia ou alergia grave relacionada ao ovo
de galinha e aos seus derivados, a vacinagio deve ser feita em ambiente hospitalar, apds avaliagdo médica.
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3.16.5 Esquema, dose e volume
A vacina ¢ administrada anualmente para grupos elegiveis. O niimero de doses e o volume sido

estabelecidos de acordo com a faixa etdria da primovacinagdo para individuos a partir dos 6 meses de
idade, conforme mostra o quadro 1.

Quadro 1 - Demonstrativo do esquema vacinal para influenza por idade, nimero de doses,
volume por dose e intervalo entre as doses

Idade Numero de doses | Volume por dose Intervalo

Criancas de 6 meses a 2 anos ATl e
de idgde 2 doses 0,25 mL semanas. Operacionalmente 30

dias apos receber a 12 dose

Criangas de 3 a 8 anos de WEEDITIDC I
idadeg 2 doses 0,5 mL semanas. Operacionalmente 30

dias apos receber a 12 dose
Criancas a partir de 9 anos L
de idade e adultos Ll 0.5 mL -

Fonte: SVS/MS.

Na ocasido da vacinagdo, as criangas de 6 meses a menores de 9 anos que receberam uma ou duas
doses da vacina influenza sazonal no ano anterior devem receber apenas uma dose.

Nota:
= A vacinagao esté indicada para toda a populagéo indigena a partir de 6 meses de idade.

3.16.6 Administracdo

3.16.6.1 Via de administracao
A vacina ¢ administrada por via intramuscular, conforme orientacio dada neste Manual, na Parte
111, tépico 6.3.2.3.

Nota:

= Recomenda-se a administracdo da vacina por via subcutanea em individuos que apresentam discra-
sias sanguineas ou estejam utilizando anticoagulantes orais.

3.16.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

« Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

« Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros materiais) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.1.2.

o Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade das embalagens e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de
validade, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 e 6.3.2.3.

o Prepare a vacina conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, tdpico 6.2.2 (para as
apresenta¢des em frasco-ampola).
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« Faca um movimento rotatério em sentido tnico com o frasco multidose ou unidose para que
ocorra a homogeneizagdo da vacina.

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduagdo da seringa se a dosagem esta
correta (para as apresentacdes em frasco-ampola).

Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, fagca movimentos rotatérios em sentido Unico com o frasco da vacina
para sua homogeneizacéo, evitando, assim, reacdes locais mais intensas.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

Notas:

= O frasco multidose da vacina influenza, uma vez aberto, pode ser usado por um prazo estabelecido
pelo laboratério produtor, constante da bula do produto ou das normas do PNI.

= A coordenacdo de imunizag¢Bes do estado ou do municipio devera informar esse prazo a unidade
de salde quando do envio da remessa da vacina, uma vez que ha variagdes quanto a esse prazo,
conforme o laboratério produtor.

= Esse prazo s6 deve ser respeitado se o produto for mantido sob temperatura adequada de +2°C a
+8°C (sendo ideal +5°C) e se forem adotados os cuidados que evitem a sua contaminacao.

= A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fxados no frasco, de maneira que
ndo comprometam as informacdes do rétulo, principalmente quando o prazo de utilizagdo apos a
abertura do frasco for mais longo.

= Vencido o prazo, despreze a sobra da vacina, conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte I,
topico 4.

= O numero de doses desprezadas deve ser anotado no impresso utilizado para registro das ativida-
des diarias, com o objetivo de subsidiar a avaliacdo de perdas de vacinas.

Recoloque o frasco na caixa térmica até a aspira¢ao de nova dose.

3.16.6.3 Procedimentos na administragdo da vacina

« Informe ao usudrio e/ou ao responsavel que imunobioldgico sera administrado, o procedimento
que sera realizado e a sua importancia.

o Prepare o usudrio a ser vacinado, colocando-o em posi¢do segura e confortavel, se necessario com
o auxilio do acompanhante, conforme orienta¢ao dada na Parte I deste Manual, no tépico 3, que
trata do acolhimento e da triagem da clientela, bem como no tdpico 6, sobre os procedimentos
basicos para administracio de inje¢cdes por via intramuscular.

« Faca a assepsia do local da administragio, se necessario.



Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao

Notas:

O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

Em situacGes excepcionais, quando nao houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

Introduza a agulha, adequando o angulo de administragdo a massa muscular da regiao escolhida.
Aspire o local quando utilizar a via intramuscular, observando se a agulha atingiu algum vaso
sanguineo. Caso isso acontega, retire a agulha e prepare outra dose da vacina.

Injete a solucdo lentamente.

Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

Faga uma leve compressdo no local da administragdo da vacina com algodéo seco.

3.16.6.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

L]

L]

Despreze a seringa conforme orientacido dada neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

Higienize as mados com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagao.

Observe a usudria vacinada por aproximadamente 15 minutos apos a administragdo da vacina,
pois existe o risco de sincope (ou desmaio).

Informe aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das reagdes consideradas
mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem desencadear
reacOes anafildticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagdo dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
conforme descrito a seguir.

&< Registre no cartdo de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a proxima vacina do calendario a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a

critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da proxima dose no sistema.

Oriente os pais e/ou responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para complementagdo do
esquema basico de vacina¢io e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos

Pos-

Vacinagdo do PNI/SVS/MS.



Secretaria de Vigilancia em Saude / MS

3.16.7 Conservacao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢do dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia,
forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.17 Vacina raiva (inativada)

3.17.1 Apresentacédo

A vacina ¢ apresentada sob a forma liofilizada, acompanhada do diluente para reconstituigao.

3.17.2 Composicao

A vacina é produzida em culturas distintas de células (diploides humanas, células Vero, células de
embrido de galinha, entre outras) com cepas de virus Pasteur (PV) ou Pittman-Moore (PM), inativados
pela betapropriolactona.

3.17.3 Indicagéo

A vacina é indicada para a profilaxia da raiva humana nas seguintes situagdes:

o pré-exposi¢do ao virus rabico em individuos que, por for¢a de suas atividades, estdo
permanentemente expostos ao risco da infecgdo pelo virus, como médicos veterinarios, bidlogos,
profissionais e auxiliares de laboratdrios de virologia e anatomopatologia para a raiva, estudantes
de veterindria, biologia e agrotecnia; para profissionais que atuam no campo na captura, vacinagio,
identificacdo e classificagio de mamiferos passiveis de portar o virus, bem como funciondrios
de zooldgicos; individuos que desenvolvem trabalho de campo (pesquisas, investigagdes eco-
epidemiolodgicas) com animais silvestres; espeledlogos, guias de ecoturismo, pescadores, carteiros
e outros profissionais que atuam em dreas de risco. Também esta indicada para individuos com
risco de exposi¢do ocasional ao virus, como turistas que viajam para areas de raiva ndo controlada
(que devem ser avaliadas individualmente) e gestantes, estas apds avaliagdo criteriosa do risco
pelo beneficio.

o pods-exposicdo ao virus rabico em individuos que sofreram mordedura, arranhadura e lambedura
de mucosa provocadas por animais transmissores da doenca.

 reexposi¢do ao virus rabico em individuos que ja tenham recebido profilaxia anteriormente.

3.17.4 Contraindicacéo
Nido ha contraindicagdo especifica para vacina e soro em caso de profilaxia pos-exposi¢io,
considerando-se a gravidade e a evolugdo fatal da doenga, mesmo durante a gravidez, mulheres

amamentando, doencgas intercorrentes ou pessoas imunocomprometidas, incluindo doentes com
HIV/aids.

Nota:

= Quando o usuario estiver fazendo o uso de corticoide e/ou imunossupressores, suspenda o trata-
mento logo que iniciar o esquema de vacinagao e retorne logo apés completar o esquema vacinal.
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3.17.5 Esquema, dose e volume

A vacina é administrada de acordo com a profilaxia (pré-exposicao, pds-exposi¢do, reexposicao) da
raiva humana normatizada pelo Ministério da Satude. O volume a ser administrado varia conforme o
laboratdrio produtor (0,5 mL ou 1,0 mL).

Notas:

= O esquema de vacinagao contra a raiva deve ser seguido rigorosamente em funcéo da letalidade da
doenga, sendo importante orientar o usuario sobre a continuidade do esquema proflatico.

= O usuéario vacinado deve ser rigorosamente acompanhado e, em caso de ndo comparecimento na
data aprazada, ele deve ser avisado por qualquer meio de comunicagdo, inclusive mediante visita e
vacinacao em domicilio.

3.17.6 Profilaxia de pré-exposicao

Na pré-exposi¢do, ou seja, quando for indicada a administragdo da vacina antes do contato com o
virus da raiva, o esquema ¢é de trés doses: no dia zero, no 7° e no 28° dias. O controle soroldgico é uma
exigéncia basica para a correta avaliagdo do individuo vacinado.

Quando o individuo realizou a profilaxia de pré-exposi¢ao e for exposto ao virus da raiva, a conduta
a ser adotada é a seguinte:

» Caso apresente comprovacdo sorologica com titulos protetores (maiores ou iguais a 0,5 Ul/mL),

ndo administre a vacina.

« Caso ndo apresente comprovagdo soroldgica ou o titulo seja inferior a 0,5 UI/mL, aplique uma

dose e realize o teste sorologico a partir 14° dia ap6s a vacinagao.

Notas:

= O controle soroldgico é feito a partir do 14° dia ap6s a Ultima dose do esquema.

= Profssionais que realizam pré-exposicao devem repetir a titulagdo de anticorpos com periodicidade
de acordo com o risco a que estdo expostos. Os que trabalham em situacéo de alto risco (como 0s
que atuam em laboratérios de virologia e anatomopatologia para raiva e os que trabalham com a
captura de morcegos) devem realizar a titulacdo a cada 6 meses. Caso o resultado seja < 0,5 Ul/
mL, uma dose de refor¢o da vacina deve ser indicada e a avaliacdo sorolégica necessita ser repetida
apos 14 dias. Nao esta indicada a repeti¢do da sorologia para profssionais que trabalham em situ-
acao de baixo risco, como funcionarios de pet shops e veterinarios que trabalham em area de raiva
controlada, entre outros.

= O controle soroldgico (titulagdo) de anticorpos € exigéncia indispensavel para a correta avaliagdo
do esquema de pré-exposicao.

3.17.7 Profilaxia de pds-exposicao

Na pds-exposi¢do, o esquema depende do tipo de exposicdo, quando a natureza da agressdo e as
condi¢des do animal agressor sdo consideradas. Essas caracteristicas sdo fundamentais para determinar
a indicagdo ou ndo de profilaxia da raiva, de acordo com os esquemas do quadro 2.
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Quadro 2 - Esquema para profilaxia antirrabica humana pds-exposicéo

Condigoes do Animal Agressor

Tipo de exposi¢cao

Contato indireto

Acidentes leves:
ferimentos superfciais,
pouco extensos,
geralmente Gnicos,

em tronco e membros
(exceto nas maos,

nas polpas digitais e
na planta dos pés),
podem acontecer

em decorréncia

de mordeduras ou
arranhaduras causadas
por unha ou dente.
Lambedura de pele com
lesBes superfciais.

Acidentes graves:

ferimentos na cabeca,
na face, no pescoco,
nas maos, na polpa
digital e/ou nas plantas
dos pés.

Ferimentos profundos,
multiplos ou extensos
em qualquer regido do
corpo.

Lambedura de mucosas.

Lambedura de pele
onde ja existe lesdo
grave.

Ferimento profundo
causado por unha
de animal.

Fonte: SVS/MS.

Cao ou gato sem
suspeita de raiva no
momento da agressao

Lave com agua e sabéo.
Nao trate.

Lave com agua e sabéo.
Observe o animal
durante 10 dias ap6s a
exposicao.t

Se 0 animal permanecer
sadio no periodo de
observagao, encerre

0 caso.

Se o animal morrer,
desaparecer ou se tornar
raivoso, administre

5 doses de vacina (dias
zero, 3, 7, 14 e 28).

Lave com &gua e sabdo.

Observe o0 animal
durante 10 dias ap6s a
exposicao.t-?

Inicie esquema proflatico
com duas doses, uma no
dia zero e outra no dia 3.

Se 0 animal permanecer
sadio no periodo de

observagao, encerre o caso.

Se 0 animal morrer,
desaparecer ou se tornar
raivoso, dé continuidade
ao esquema profiatico,
administrando o soro®“ e
completando o esquema
até cinco doses. Aplique
uma dose entre 0 7°e o
10° dia e uma dose nos
dias 14 e 28.

Cao ou gato
clinicamente suspeito

de raiva no momento da

agressao

Lave com agua e sabéo.
Nao trate.

Lave com agua e sabéo.
Inicie esquema proflatico
com duas doses, uma no
dia zero e outra no dia 3.
Observe o animal durante
10 dias ap06s a exposicao.t
Se a suspeita de raiva for
descartada ap6s o 10° dia
de observagéo, suspenda
0 esquema proflatico e
encerre 0 €aso.

Se o animal morrer,
desaparecer ou se tornar
raivoso, complete o
esquema até cinco doses.
Apligue uma dose entre o
7° e 0 10° dia e uma dose
nos dias 14 e 28.

Lave com agua e sabéo.

Inicie o esquema
proflatico com soro® e
cinco doses de vacina nos
dias zero, 3, 7, 14 e 28.

Observe o animal durante
10 dias ap0s a exposicao.
Se a suspeita de raiva for
descartada ap6s o 10° dia
de observagéo, suspenda
0 esquema proflatico e
encerre o caso.

Cé&o ou gato raivoso,

desaparecido ou
morto, animais

silvestres® (inclusive
os domiciliados),

animais domeésticos

de interesse
econdmico ou de
producgao

Lave com agua e
sabdo.

Nao trate.

Lave com agua e
sabao.

Inicie imediatamente
0 esquema proflatico
com cinco doses de
vacina administradas
nos dias zero, 3, 7, 14
e 28.

Lave com agua e
sabao.

Inicie imediatamente
0 esquema proflatico
com soro® e cinco
doses de vacina
administradas nos dias
zero, 3,7, 14 e 28.
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Recomendacfes basicas em caso de agressdo ou contato com animal suspeito de
raiva, conforme orienta¢fes do quadro 2 (legendas do quadro)

(1) Oriente o paciente para que ele notifgue imediatamente a unidade de saide se o animal morrer, desaparecer ou se tornar raivoso, uma vez
que podem ser necessarias novas intervengdes de forma rapida, como a aplicacdo do soro ou o prosseguimento do esquema de vacinagéo.

(2) Avalie, sempre, os habitos do céo e do gato e os cuidados recebidos. Podem ser dispensadas do esquema proflatico as pessoas agredidas
pelo cédo ou pelo gato, que, com certeza, ndo tém risco de contrair a infecgcdo rabica. Por exemplo: animais que vivem dentro do domicilio
(exclusivamente), que ndo tenham contato com outros animais desconhecidos, que somente saem a rua acompanhados dos seus donos e que
néo circulem em area com a presenca de morcegos. Em caso de divida, inicie o esquema de proflaxia indicado. Se o animal for procedente de
area de raiva controlada, ndo é necessario iniciar o esquema. Mantenha o animal sob observacédo durante 10 dias e somente inicie 0 esquema
indicado (soro + vacina) se o animal morrer, desaparecer ou se tornar raivoso nesse periodo.

(3) O soro deve ser infltrado dentro e ao redor da(s) lesdo(8es). Quando nédo for possivel infltrar toda a dose, aplique o méximo possivel.

A quantidade restante, a menor possivel, aplique pela via intramuscular, podendo ser utilizada a regido glitea. Sempre aplique em local
anatémico diferente daquele em que foi aplicada a vacina. Quando as lesdes forem muito extensas ou multiplas, a dose pode ser diluida em soro
fsiol6gico em quantidade sufciente para que todas as lesdes sejam infltradas, tal como descrito no quadro 4 “Especificagées técnicas dos soros
heterdlogos disponibilizados pelo Programa Nacional de Imunizacées”, encontrado na Parte V deste Manual.

(4) Nos casos em que se conhece tardiamente a necessidade do uso do soro antirrabico ou quando nédo ha soro disponivel no momento, aplique
a dose recomendada de soro no maximo em até sete dias ap6s a aplicacdo da 12 dose de vacina de cultivo celular, ou seja, antes da aplicacéo da
32 dose da vacina. ApG@s esse prazo, 0 SOro nao € mais necessario.

(5) Nas agress6es por morcegos ou qualquer espécie de animal silvestre, deve-se indicar soro vacinagao independentemente da gravidade da
leséo ou indicar conduta de reexposicao.

Nota:

= Nas agressdes por morcegos ou qualquer espécie de animal silvestre, a vacinagdo e o soro de-
vem ser indicados independentemente da gravidade da leséo ou a conduta de reexposicdo deve
ser indicada.
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3.17.8 Profilaxia de reexposicao

Quando o usuario ja recebeu profilaxia e se encontra em situa¢do de reexposicéo, as doses anteriores
devem ser consideradas. O Quadro 3 apresenta o esquema de tratamento no caso da reexposicéo.

Quadro 3 - Esquema para profilaxia antirrabica humana na reexposicao

UTED C2 CERTEMIA C Esquema de reexposicao
(profilaxia anterior) a posi¢

a) até 90 dias: ndo trate.

Completo?! i . . .
b) ap6s 90 dias: duas doses, uma no dia zero e outra no dia 3.

a) até 90 dias: complete o nimero de doses.

Incompleto? b) apés 90 dias: veja o esquema de pos-exposicdo (conforme observagdes
dos quadros 2 e 3).

Fonte: SVS/MS.
(1) Em caso de reexposi¢éo com histérico de proflaxia anterior completa e quando o animal agressor for cdo ou gato.
(2) Nao se considera o esquema anterior quando a pessoa recebeu niimero menor de doses do que o preconizado.

3.17.9 Administragdo

3.17.9.1 Via de administragdo
A vacina é administrada por via intramuscular, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte
111, tépico 6.3.2.3.

Notas:

= Administre a vacina em criangas menores de 2 anos no musculo vasto lateral da coxa e, nos maiores
de 2 anos, no deltoide, conforme orientagcdo dada neste Manual, na Parte Ill, no tépico 6.3.

= Em situacdo de pré-exposicao, quando ha necessidade de vacinar um grande contingente de pesso-
as, esta vacina também pode ser administrada por via intradérmica (0,1 mL) na inser¢cdo do musculo
deltoide.

3.17.9.2 Procedimentos no preparo da vacina

 Higienize as mdos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

+ Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros insumos) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 ¢ 6.1.2.

« Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade dos frascos e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de validade,
conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.3.2.3.

o Prepare a vacina conforme orientagio dada neste Manual, na Parte III, topico 6.2.3.

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduacdo da seringa se a dosagem esta correta.
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Notas:

Antes de aspirar cada dose, faca movimentos rotatdrios em sentido Unico com o frasco da vacina
para sua homogeneizacao, evitando, assim, reacdes locais mais intensas, principalmente em razao
da presenca do hidroxido de aluminio como adjuvante.

Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspira¢éo da dose.

3.17.9.3 Procedimentos na administracdo da vacina

Informe ao usudrio e/ou ao responsavel que imunobioldgico sera administrado, que procedimento
sera realizado e a sua importancia.

Prepare o usuario a ser vacinado, colocando-o em posi¢do segura e confortavel, se necessario com o
auxilio do acompanhante, conforme orientacio dada na Parte III deste Manual, topicos 3.3.3 € 6.3.2.3.
Faca a assepsia do local da administragio, se necessario.

Notas:

O alcool comum nao deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

Em situacBes excepcionais, quando ndo houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

Introduza a agulha conforme procedimento descrito na Parte III, topico 6.3.2.3.

Aspire o local, observando se a agulha atingiu algum vaso sanguineo. Se houver retorno venoso,
despreze a dose (bem como a seringa e a agulha utilizadas) e prepare uma nova dose.

Injete a solu¢do lentamente.

Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

Faga uma leve compressdo no local da administragao da vacina com algodao seco.

3.17.9.4 Procedimentos ap6s a administracdo da vacina

Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagao dada
neste Manual, na Parte III, tépico 4.1.

Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.1.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagio.

Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reagOes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafildticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagao dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
conforme descrito a seguir.



é

Secretaria de Vigilancia em Saude / MS

25 Registre no cartdo de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calenddrio a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da préxima dose no sistema.

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bésico de vacinacio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
« Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.
Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.18 Vacina pneumococica 23-valente (polissacaridica) (Pn23)

3.18.1 Apresentacao
E uma solugio injetével estéril apresentada em cartuchos com 1 ou 10 frascos unidose.

3.18.2 Composicao
E constituida de uma suspensdo de antigenos polissacaridicos purificados, ndo conjugados, com 23
sorotipos de pneumococo, em solugéo salina e conservada por fenol. Uma dose contém 25 pg de cada

polissacarideo. Os 23 tipos capsulares de pneumococos incluidos na vacina sio: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8,
9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F. A vacina contém fenol e timerosal.

3.18.3 Indicacao

Vacina indicada para a prote¢do contra infec¢des invasivas pelo pneumococo na populag¢io indigena
e em usudrios de 60 anos e mais nio vacinados que vivem acamados e/ou em institui¢oes fechadas
(como casas geridtricas, hospitais, unidades de acolhimento/asilos e casas de repouso).

Esta vacina também esta indicada para usudrios com condigdes clinicas especiais nos CRIE (veja
o manual).

3.18.4 Contraindicacéo

Estd contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual (no tépico 2) e para
criancas menores de 2 anos de idade.

3.18.5 Esquema, dose e volume

Administre uma dose durante a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Influenza nos usuarios
com 60 anos e mais nio vacinados que vivem acamados e/ou em instituicdes fechadas (como casas
geriatricas, hospitais, unidades de acolhimento/asilos e casas de repouso). Administre, por uma tnica
vez, uma dose adicional 5 anos apds a dose inicial.

Para os povos indigenas, administre uma dose a partir de 2 anos de idade sem comprovagao vacinal
de vacinas pneumocdcicas conjugadas. A partir dos 60 anos de idade, administre uma tnica dose
adicional, respeitando o intervalo minimo de 5 anos da dose inicial.

O volume correspondente a uma dose é de 0,5 mL.
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3.18.6 Administracdo

3.18.6.1 Via de administragéo
A viade administra¢ido recomendada é a intramuscular, podendo eventualmente ser feita por via subcuténea.

3.18.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

o Organize todo o material (seringa e agulha apropriadas e outros materiais) conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 e 6.3.2.3.

o Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade das embalagens e os aspectos dos volumes. Além disso, certifique-se do prazo de
validade, conforme orienta¢ao dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.1.2.

o Prepare a vacina conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte III, topico 6.2.1.

» Faca um movimento rotatério em sentido tinico com o frasco multidose ou unidose para que
ocorra a homogeneizagdo da vacina.

o Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduacdo da seringa se a dosagem esta correta.

Notas:

= Quando utilizar o frasco multidose, ao aspirar cada dose, perfure a borracha em locais diferentes,
evitando a parte central da tampa.

= Antes de aspirar cada dose, faga movimentos rotatérios em sentido Unico com o frasco da vacina
para sua homogeneizacéo, evitando, assim, rea¢des locais mais intensas.

= Utilize na administracdo da vacina a mesma agulha que foi usada na aspiracdo da dose.

» Recoloque o frasco na caixa térmica até a aspiragdo de nova dose.

3.18.6.3 Procedimentos na administracdo da vacina

« Prepare o usudrio a ser vacinado, colocando-o em posi¢do segura e confortavel, se necessario com
o auxilio do acompanhante, conforme orientagdo dada na Parte III deste Manual, nos tdpicos
3.33e6.3.2.3.

» Faca a assepsia do local da administragao, se necessario.

Notas:

= O alcool comum néo deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situagOes excepcionais, quando ndo houver dgua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

* Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios
do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.
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Introduza a agulha conforme procedimento descrito na Parte III, topico 6.3.2.3.

Aspire o local quando utilizar a via intramuscular, observando se a agulha atingiu algum vaso
sanguineo. Se houver retorno, despreze a dose (bem como a seringa e a agulha utilizadas) e
prepare outra dose da vacina.

Injete a solu¢do lentamente.

Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

Faga leve compressdo no local da administragao da vacina com algodao seco.

3.18.6.4 Procedimentos ap06s a administracdo da vacina
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Despreze a seringa, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orientagao dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagio.

Informe aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das reagdes consideradas mais
comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem desencadear reagdes anafilaticas.

Registre no cartao de vacina a data, o niumero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calendério a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da proxima dose no sistema.

Oriente o usuario vacinado, os pais e/ou os responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementagdo do esquema bdsico de vacinagao e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.

3.

19 Vacina varicela (VZ)

19.1 Apresentacao

E apresentada em frasco unidose.

3.

19.2 Composicao

A vacina varicela é de virus vivo atenuado, proveniente da cepa Oka. Cada dose da vacina deve
conter, no minimo, 1.350 unidades formadoras de placas (UFP) do virus contra varicela zoster (VVZ)
atenuada. Pode conter gelatina e tragos de neomicina, kanamicina e eritromicina.

3.19.3 Indicacao

Na rotina de vacinagdo da populagdo indigena.

Esta vacina também estd indicada para usudrios com condi¢des clinicas especiais nos Centros de
Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE) (veja o Manual do CRIE).

é
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3.19.4 Contraindicacdo
Esta contraindicada nas situagdes gerais referidas nesta Parte IV do Manual (no topico 2) e para
gestantes ou mulheres em idade fértil que pretendem engravidar dentro de um més.

3.19.5 Esquema, dose e volume

A primeira dose da vacina com componente da varicela é administrada aos 15 meses de idade
(vacina tetraviral). J4 a segunda é administrada aos 4 anos de idade (vacina varicela). Na profilaxia de
pos-exposicio, a vacina pode ser utilizada a partir dos 9 meses de idade.

Para o usudrio indigena que perdeu a oportunidade de receber o esquema quando crianga, administre
uma ou duas, conforme indica¢do da bula.

O volume da dose da vacina ¢é de 0,5 mL.

Notas:

= Nao considere como valida a dose administrada a menores de 12 meses de idade na vigéncia de
surto. Neste caso, mantenha o esquema vacinal.

= Nao administre tal vacina simultaneamente com a vacina febre amarela, estabelecendo o intervalo mini-
mo de 30 dias, salvo em situa¢des especiais que impossibilitem manter o intervalo indicado.

3.19.6 Administracdo

3.19.6.1 Via de administragao
A via de administracio recomendada ¢ a subcutinea.

3.19.6.2 Procedimentos no preparo da vacina

» Higienize as maos com agua e sabao, conforme orientagido dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

o Organize todo o material, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte ITI, topicos 3.3.4 € 6.1.2.

o Retire a vacina da caixa térmica de uso didrio na sala de vacina, verificando o seu nome, a
integridade da seringa e os aspectos do volume. Além disso, certifique-se do prazo de validade
conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte III, topicos 3.3.4 € 6.3.2.2.

o Prepare a vacina conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte III, topico 6.2.1.

Antes da administragdo da vacina, é importante homogeneizar o frasco inspecionado para detecgdo
de particulas ou de descoloragdo que contraindiquem sua utilizagao. Caso seja observada a presenga de
particulas ou alteragdes na colorac¢io, proceda conforme o descrito no tépico 5 da Parte ITI deste Manual.

3.19.6.3 Procedimentos na administracdo da vacina

o Prepare a crianga a ser vacinada conforme orientagdo dada na Parte III deste Manual, no tdpico
3.3.3, bem como no topico 6.3.2.2.

» Faca a assepsia do local da administragao, se necessario.
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Notas:

= O alcool comum nao deve ser utilizado pela sua baixa volatilidade (demora a secar) e pelo seu baixo
poder antisséptico.

= Em situagOes excepcionais, quando ndo houver agua e sabdo na zona rural e em ambiente hospi-
talar, utilize o alcool a 70%.

= Quando usar o alcool a 70% para a limpeza da pele, friccione o algoddo embebido por 30 segundos
e, em seguida, espere mais 30 segundos para permitir a secagem da pele, deixando-a sem vestigios

do produto, de modo a evitar qualquer interferéncia do alcool no procedimento.

Introduza a agulha conforme orientagdo dada para a injegdo subcutinea (de acordo com o topico
6.3.2.2 da Parte III deste Manual).

Injete a solucdo lentamente.

Retire a seringa e a agulha com um movimento firme e tnico.

Faga uma leve compressdo no local da administragdo da vacina com algodéo seco.

3.19.6.4 Procedimentos apds a administracdo da vacina
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Despreze a seringa conforme orientacdo dada neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

Higienize as maos com agua e sabdo conforme orienta¢do dada neste Manual, na Parte III, no
tépico 6.1.1.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagao.

Informe aos pais e/ou responsaveis a possibilidade do aparecimento das reagdes consideradas
mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem desencadear
reacOes anafilaticas.

Registre a vacina administrada conforme orientagao dada neste Manual (na Parte III, topico 7) e
conforme descrito a seguir.

Registre no cartao de vacina a data, o nimero do lote, a unidade vacinadora e o nome do vacinador
e agende a préxima vacina do calendério a ser administrada.

Registre a vacina administrada no boletim diario ou em impresso especifico. Ou:

Alimente o sistema informatizado nominal (SI-PNI) com a dose administrada, atentando para a
critica do sistema, em caso de dose inadvertida, e verifique-a.

Verifique o agendamento da proxima dose no sistema.

Oriente os pais e/ou responsaveis sobre o retorno, quando for o caso, para complementagdo do
esquema basico de vacinagdo e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagoes, consulte o Manual de Vigilincia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pos-Vacinagio do PNI/SVS/MS.

3.19.7 Conservacao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orienta¢ao dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

é
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PARTE V — PROCEDIMENTOS PARA ADMINISTRACAO DE
SOROS E IMUNOGLOBULINAS

1 Introducao

A administragdo de imunoglobulinas e soros caracteriza a imunizagao passiva, por meio da qual o
organismo humano recebe anticorpos pré-formados. A administragdo de anticorpos pré-formados a
um individuo é feita de modo a prevenir ou atenuar as manifestagdes clinicas de uma doenga.

Os soros heterdlogos sdo assim denominados porque os anticorpos sdo obtidos a partir do plasma
de doador (principalmente equinos) de espécie diferente daquela do receptor (homem). Os doadores
animais sdo previamente estimulados com antigenos constituidos por pequenas quantidades de
toxinas, toxoides ou venenos, dos quais sao retirados os anticorpos.

Os soros heterologos (ou simplesmente soros) em geral sdo utilizados contra agentes infecciosos
ou venenos de animais pegonhentos. Sdo exemplos de soros heterdlogos: soro antitetinico, soro
antirrabico, soro antidiftérico e soros antiveneno.

As imunoglobulinas sdo assim denominadas porque os anticorpos sao obtidos a partir de plasma de
doadores selecionados da mesma espécie do receptor, a exemplo de pessoas submetidas a imuniza¢édo
ativa recente ou convalescentes de doenga infecciosa. No plasma desses doadores hd grandes
concentragdes de anticorpos da doenga contra a qual se quer efetivar a protegdo. Estao disponiveis em
dois tipos, a saber: a imunoglobulina humana normal e a imunoglobulina especifica.

A imunoglobulina humana normal, também denominada gamaglobulina normal standard ou
simplesmente gamaglobulina, é extraida do plasma de doadores adultos e sadios, contendo os
anticorpos especificos (gamaglobulinas) na proporgio adequada para varios tipos de infeccao. E usada
na prevengdo de infecgoes em pessoas suscetiveis, especialmente naquelas com agamaglobulinemia ou
hipogamaglobulinemia e em situacdes de pos-exposi¢do, como no caso daimunoglobulina anti-hepatite
B (IGAHB), entre outras. Assim, aimunoglobulina normal funciona como um auxilio para o organismo
de individuos imunodeficientes que foram expostos a um agente infeccioso, objetivando reduzir o risco
da infec¢do e/ou neutralizar a agdo de toxinas produzidas por estes.

A imunoglobulina especifica, chamada de gamaglobulina hiperimune, é obtida de doadores que
receberam imunizagdo ativa recente ou de convalescentes de doenca infecciosa contra a qual se pretende
proteger. Sdo exemplos de imunoglobulina humana especifica: as imunoglobulinas anti-hepatite B,
antitetanica, antirrabica e antivaricela zoster, entre outras.

Esta Parte V do Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo trata das questdes especificas
relativas aos procedimentos para administra¢io dos imunobioldgicos utilizados pelo PNI para
a imuniza¢do passiva. Estdo incluidos os soros heterdlogos oferecidos habitualmente na rede de
servicos do SUS e, também, algumas imunoglobulinas disponiveis nos Centros de Referéncia para
Imunobioldgicos Especiais (CRIE) e em outros servi¢os de acordo com a estrutura disponivel e a
presenca de equipe de saude devidamente capacitada.

Os soros heterdlogos sdo produtos cada vez mais purificados porque se considera rara a possibilidade
de causar reagdes anafilaticas graves ou outras reagdes, como a doenga do soro. Mesmo sendo rara a
ocorréncia dessas reacdes, a administracdo de soros s6 deve ser feita em servigo de satide com suporte
para atendimentos de urgéncia e emergéncia decorrentes de possiveis eventos adversos, o que implica
a disponibilidade de equipamentos e medicamentos adequados e a presenca de um médico. Quando
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o servico ndo dispoe das condi¢des minimas de atendimento de emergéncia, o usudrio deve ser
encaminhado de imediato a outro servi¢o capaz de garantir a administracdo do soro com seguranga.

Por isso, antes da indicagdo de qualquer soro heterélogo, deve-se proceder a uma anamnese, com
investigagdo rigorosa dos antecedentes pessoais, em que algumas informagdes sdo fundamentais para
orientar a decisdo sobre administrar o soro ou encaminhar o paciente para outros servicos em tempo
oportuno, tais como:

« se 0 usudrio anteriormente apresentou quadros de hipersensibilidade;

« se, em outra oportunidade, ja fez uso de soros de origem equina;

» se mantém contato frequente com animais, principalmente com equinos, seja por necessidade
profissional (veterinario, bilogo, entre outros) ou por lazer.

Confirmando-se qualquer uma dessas situacdes de risco de anafilaxia, o profissional deve considerar
a possibilidade de substituir o soro heterélogo pela imunoglobulina hiperimune indicada.

E importante destacar que a inexisténcia da gamaglobulina hiperimune nio constitui motivo para
contraindicar o uso dos soros heter6logos, principalmente pelo fato de que a indicagdo desses produtos
ocorre em situagdes de emergéncia.
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2 Soros especificos contra veneno de animais peconhentos
(antiveneno)

Os acidentes por animais peconhentos sdo ocorréncias que se caracterizam por envenenamentos
causados por toxinas inoculadas no organismo humano através das presas das serpentes, de picadas de
escorpides, de aranhas, de abelhas ou vespas e por meio do contato de cerdas de lagartas com a pele.

Essas ocorréncias podem determinar alteragdes locais (na regido da picada, da ferroada ou do
contato) ou manifestagdes sistémicas, sendo mais graves, de maneira geral, nas criancas com menos de
7 anos de idade e nos adultos com mais de 50 anos. Criangas e idosos, portanto, devem ser observados
rigorosamente para a detecgdo precoce de qualquer sinal ou sintoma que indique a necessidade de
imediata intervencao.

Como essas ocorréncias (muito comuns no Brasil) podem ser de alta gravidade, a adogao de medidas
deve ser imediata, com o objetivo de diminuir ao maximo o risco para a integridade dos acidentados
(sequelas e mortes).

Os soros antiveneno sdo apresentados na forma liquida (cada ampola corresponde a 5 ou
10 mL) em apresentagao monoespecifica ou poliespecifica. Sdo obtidos a partir do sangue de cavalos
hiperimunizados, ou seja, cavalos nos quais o veneno foi inoculado em doses diluidas, de modo a
estimular a producdo de anticorpos contra o veneno de cada um dos grupos de animais pegonhentos.

A administragdo de soros caracteriza uma imuniza¢do passiva, constituindo-se em tratamento
antiveneno; portanto, nao produz imunidade permanente e, no caso de outro acidente com veneno da
mesma espécie de animal peconhento, é necessario repetir o tratamento antiveneno.

Mesmo havendo atendimento tardio, deve ser considerada a possibilidade da soroterapia na
presenca de manifestacdes sistémicas de envenenamento. Por exemplo: incoagulabilidade sanguinea
em acidentes botropicos e crotalicos admitidos dias ap6s o acidente.

Sao fatores importantes na avaliagdo de cada caso: a presenca de manifestagdes clinicas locais e/
ou sistémicas, as caracteristicas de cada envenenamento, o tempo decorrido entre o acidente e o
atendimento, além de suas circunsténcias.

Para que o soro possa neutralizar o veneno e tratar o acidentado, é necessario que:

A. Seja especifico para o tipo de veneno do animal que provocou o acidente.

B. Seja administrado dentro do menor tempo possivel ap6s a picada, a ferroada ou o contato,
desde que haja indicagao clinica.

C. Seja administrado na dose necessaria de acordo com a gravidade.
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3 Procedimentos para a administracao dos soros e
de imunoglobulinas

Nota:

= A administracdo de soros e imunoglobulinas deve seguir as orientacdes descritas no tépico 6.3 da
Parte Il deste Manual e nos quadros 4, 5 e 6 desta Parte V.

3.1 O profissional de saude deve:

« Higienizar as maos com 4gua e sabao, conforme orientacio dada neste Manual, na Parte I, topico 6.1.1.

o Organizar todo o material (seringa, agulha e outros materiais necessdrios ao tratamento
preventivo da anafilaxia): adrenalina 1:1.000, anti-histaminico, corticoide, oxigénio, aminofilina,
soro glicosado e fisioldgico, equipos de soro e material para a assisténcia ventilatoria.

o Preparar o usuario, colocando-o em posigdo segura e confortavel, conforme orientagdo dada na
Parte I11, nos topicos 3.3.3 e 6.3 deste Manual.

o Informar ao usudrio e/ou ao seu acompanhante a possibilidade do aparecimento de eventos
adversos e orienta-los para relatar qualquer anormalidade percebida.

» Controlar os sinais vitais antes de iniciar a administra¢ao do soro.

o Fazer a higienizacdo da pele no local da administra¢do com alcool a 70%.

» Manter o usuario sob permanente observag¢do, com soro fisiolégico via endovenosa.

o Cateterizar uma veia de grosso calibre (por exemplo: antebraco) e instalar o soro fisioldgico ou
glicosado a 5%, garantindo adequado acesso venoso e a manutengdo do gotejamento mesmo
depois da administragdo do soro heterologo.

« Retirar o imunobiolégico do equipamento de refrigeragdo, verificando o nome no frasco, o lote
e a validade (conforme orientagiao dada neste Manual, na Parte III, tépicos 3.3.4 e 6) e preparar
para a administragdo conforme prescri¢do médica, aspirando o volume prescrito e verificando na
graduacdo da seringa se a dosagem esta correta.

o Abrirtodos osfrascos do soro heterdlogo indicado e, com a ajuda de uma seringa, aspira-lo e coloca-lo
no interior de um frasco de 250 ou 500 mL de soro glicosado ou fisiologico previamente esvaziado.

o Iniciar o gotejamento lentamente (15 a 20 gotas por minuto) do soro heterdlogo prescrito em ‘y’
com o soro fisiologico ou glicosado a 5% previamente instalado no paciente. Lembre que, quanto
mais rapidamente o paciente receber o antiveneno, menores serdo as chances de sequelas. Obs.: a
supervisdo médica deve ser permanente durante a aplica¢ido do soro heterdlogo.

o Observar continuamente o paciente por mais ou menos 24 horas (idealmente por 48 h) apos
a administracdo do soro, mantendo acesso venoso com soro fisioldgico instalado, controlando
o gotejamento, controlando os sinais vitais e observando a colora¢do e a temperatura das
extremidades (labios, dedos), os sinais de inquietagdo, a sudorese, a dificuldade respiratoria, a
queda de pressdo arterial, o pulso fraco, entre outros sinais.

o Em caso de alguma reagdo indesejavel, parar imediatamente o gotejamento do soro heterélogo,
continuar o gotejamento do soro fisioldgico ou glicosado a 5% e iniciar o tratamento com as
drogas indicadas (adrenalina, anti-histaminicos ou corticosteroides).
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o Se durante a infusdo o paciente desenvolver mal-estar, mudanga de voz e inicio de dificuldade
respiratoria, parar imediatamente a infusao do soro heterélogo e tomar as condutas para o tratamento
de anafilaxia (vide o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-Vacinagio).

Notas:

= A realizacédo do teste de sensibilidade cutanea foi excluida da rotina da administracdo de soros,
conforme normas e recomendac¢des do Ministério da Saude.

= Os soros antiveneno podem ser diluidos ou ndo em soro fsioldgico ou soro glicosado a 5%, na
proporg¢ao de 1:2 a 1:5, para infusdo em velocidade de 8 a 12 mL/min de solugédo, o que, em geral,
possibilita que o tempo de infusdo seja de 20 a 60 minutos.

= Experiéncias com a infusd@o direta, sem diluicdo, gota a gota, indicam que esta pode constituir alter-
nativa nos casos em que haja restricdo no volume de liquido a ser administrado.

3.2 Procedimentos basicos ap6s a administracdo de soros

» Despreze seringas e agulhas na caixa coletora de material perfurocortante, conforme orientagao
dada neste Manual, na Parte III, topico 4.1.

» Higienize as maos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.1.

» Registre no prontudrio do usudrio a data do soro administrado, o nimero do lote e o nimero
de ampolas.

« Por ocasido da alta, informe ao paciente ou ao acompanhante a possibilidade do aparecimento
das reagdes tardias, orientando-o a procurar o servico de saude caso apareca qualquer reagéo.

» Oriente o usudrio ou seu acompanhante sobre o retorno, quando for o caso, para complementar
0 esquema.

» Esteja atento a ocorréncia de eventos adversos precoces e tardios. A maior preocupagio do
profissional de saude deve recair sobre as reagdes imediatas de hipersensibilidade (de 30 minutos
até 2 horas), em razdo da potencial gravidade que se apresenta. As reagdes de hipersensibilidade
ou anafilaxia sdo apresentadas a seguir.

- A anafilaxia ou choque anafilatico ocorre, geralmente, nos primeiros 30 minutos até duas
horas depois da administragdo do produto. Os sinais e sintomas observados podem variar,
ocorrendo desde manifestagdes restritas a pele até quadros mais graves de broncoespasmo,
edema de glote, hipotenséao e choque.

- Os sintomas da doenga do soro, em geral, aparecem entre 0 6° e 0 12° dia apds a administragdo
do soro e apresentam-se como uma rea¢ao de hipersensibilidade, aparecendo, com frequéncia,
como cefaleia, febre, astenia, mialgia, dores articulares, exantemas com mdculas e papulas
pruriginosas, enfartamento e inflamagdes ganglionares, vasculite e nefrite, entre outros.
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Notas:

* Notifique e investigue todos os eventos adversos graves locais ou sistémicos:

= As reagdes locais e 0s casos de abscesso e “surtos” de reacdes locais que podem estar relacionados
com o lote vacinal e/ou erros de técnica (erros de imunizagao).

= Eventos sistémicos ndo graves devem ser notifcados e investigados se detectados acima do espera-
do (“surtos”).

e Para mais informag6es, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagcao do PNI/SVS/IMS.

A seguir, apresentamos quadros descritivos dos soros heterdlogos e das imunoglobulinas.
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