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Siglas 
 

PFA Paralisia Flácida Aguda 
bVPO VPO bivalente (contém Sabin tipos 1 e 3)   
GCC Grupo Consultivo de Contenção 
RCF Responsável pelas Cadeias de Frio 
cVPDV Vírus da pólio circulante derivado da vacina 

DVAMS Supervisor Distrital de Monitorização da Responsabilização pelas Vacinas 
COE Centro de Operações de Emergência 
EUL Protocolo da OMS de Autorização para Utilização de Emergência 
PAV Programa Alargado de Vacinação 
IGEP Iniciativa Global para Erradicação da Pólio   
MI Monitorização Independente 
VPI Vacina da Pólio Inactivada 
GTL Grupo de Trabalho de Logística 
mVPO2 VPO Sabin Monovalente (contendo tipo 2)  
nVPO2 VPO nova tipo 2  
NAC Autoridade Nacional de Contenção 
CNCEP Comissão Nacional de Certificação para a Erradicação da Poliomielite 
NPCC Coordenador Nacional de Contenção do Poliovírus 
ONG Organização Não-Governamental   
GTLN Grupo de Trabalho de Logística Nacional 
NPCC Coordenador Nacional de Contenção do Poliovírus  
ARN Autoridade Reguladora Nacional 
ARS Avaliação e Resposta a Surtos 
OPRTT Equipa Tarefa de Preparação e Resposta a Surtos 
VPO Vacina da Pólio Oral 
ESPII Emergência de Saúde Pública de Interesse Internacional 
IR Imunização de Rotina 
RR Resposta Rápida 
CRC Comissão Regional de Certificação 
SAGE Grupo Consultivo Estratégico de Peritos em Vacinação 
AVSs Actividades de Vacinação Suplementares 
POP Procedimentos Operacionais Padrão   
RS Resposta a Surtos 
STOP Interromper a Transmissão da Pólio    
tVPO VPO Trivalente (contém Sabin tipos 1, 2 e 3)   
UNICEF Fundo das Nações Unidas para a Infância 
MRV Monitor de Responsabilização pela Vacina 
PVDV Poliovírus Derivado da Vacina 
MFV Monitor de Frasco de Vacina 
OMS Organização Mundial da Saúde   
PVS Poliovírus Selvagem 
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Introdução 
Na sequência do último caso de poliovírus selvagem tipo 2 em 1999, no norte da Índia, e da certificação 
mundial da erradicação do poliovírus selvagem (PVS) tipo 2, em Setembro de 2015, em Abril de 2016 as 
vacinas da pólio orais contendo o tipo 2 foram retiradas dos programas de vacinação de rotina no mundo 
inteiro (troca tVPO-bVPO), para impedir a incidência de poliovírus derivados da vacina (VPDVs) causados 
pelo poliovírus tipo 2. 
 
Neste momento, quatro anos após esta troca mundial, o mundo enfrenta cada vez mais surtos de vírus da 
pólio circulante tipo 2 derivado da vacina (cVPDV2) em regiões da África, Sudeste Asiático e Médio Oriente. 
Estes surtos são activados por vários factores, incluindo a diminuição dos níveis de imunidade ao vírus tipo 2 
nas crianças pequenas nascidas depois da troca, a cobertura insuficiente da vacinação de rotina com a 
Vacina da Pólio Inactivada contendo o tipo 2, padrões de migração regional e campanhas de resposta a 
surtos de fraca qualidade com a vacina monovalente Sabin VPO2 (mVPO2). A mVPO2 tem sido a vacina 
seleccionada para responder a estes surtos.   
 
Em 2020, a Iniciativa Global para Erradicação da Pólio (IGEP) lançou uma nova estratégia para a resposta a 
surtos de cVPDV2, como parte da Estratégia para Erradicação da Pólio (Polio Eradication and Endgame 
Strategy). Esta estratégia inclui a introdução de uma nova ferramenta para responder a surtos de cVPDV2: a 
vacina da pólio oral nova (nVPO2).  

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 



Finalidade 
A finalidade deste documento é prestar orientações sobre os procedimentos para acesso, armazenamento, 
monitorização, recolha e eliminação da nVPO2, que é introduzida como eventual substituição da vacina 
Sabin VPO2 no programa de erradicação da poliomielite.   
 
Esta Directriz é uma continuação da Directriz Técnica emitida para a vacina Sabin da pólio oral 
monovalente tipo 2 (mVPO2) em Maio de 2020, e aplica-se especificamente à fase inicial de introdução da 
nVPO2  
 
Para obter orientações sobre a logística da cadeia de frio e a gestão da vacina, o leitor deve consultar a 
Guidance Note on Cold Chain Logistics and Vaccine Management during SIAs (Nota de Orientação sobre a 
Logística da Cadeia de Frio e Gestão da Vacina durante as AVSs) e as WHO/UNICEF Effective Vaccine 
Management Guidelines. (Directrizes da OMS/UNICEF sobre a Gestão Eficaz de Vacinas)   

Utilização da nVPO2 para Responder a Eventos e Surtos do Poliovírus 

tipo 2 

Segurança, Imunogenicidade e Efeitos Secundários  
A nVPO2 é uma versão geneticamente modificada da presente vacina VPO tipo 2 que, de acordo com os 
dados actualmente disponíveis, proporciona um nível comparável de protecção contra o poliovírus tipo 2, 
ao mesmo tempo que é geneticamente mais estável.  Isto reduz a probabilidade da sua reversão para uma 
forma que poderia causar paralisia. O primeiro ensaio clínico com a nVPO2 em humanos foi realizado na 
Universidade de Antuérpia, na Bélgica, em 2017. Os dados deste estudo de fase I foram publicados na The 
Lancet em 2019.  Foram já concluídos dois ensaios de fase II sobre actividades no terreno, e a análise destes 
dados apresenta resultados promissores, que apoiam a segurança e eficácia do produto.  
 
Os dados dos estudos clínicos demonstram que a nVPO2 é bem tolerada em adultos, crianças pequenas e 
bebés, sem dar qualquer indício de aumentar o risco geral para a segurança em comparação com a mVPO2. 
Além disso, não se identificaram eventos adversos graves que se pudessem considerar relacionados com a 
vacinação com a nVPO2. Por outro lado, descobriu-se que imunogenicidade da nVPO2 é não-inferior à da 
mVPO2 em bebés, o que significa que é de esperar que a nVPO2 seja tão eficaz na prevenção da doença 
paralítica como a vacina actual. Embora os ensaios clínicos realizados até à data forneçam, colectivamente, 
evidência sólida em torno do comportamento previsto para a vacina em humanos, estão actualmente em 
curso ensaios clínicos de fase III, depois dos quais se efectuará uma avaliação minuciosa desses dados, 
quando disponíveis. 

 

Utilização da nVPO2 ao abrigo dos Procedimentos do Protocolo de Autorização para 

Utilização de Emergência (Protocolo EUL) da OMS 
O Protocolo EUL requer uma análise cuidadosa e rigorosa dos dados existentes para permitir uma utilização 
precoce e orientada dos produtos durante uma Emergência de Saúde Pública de Interesse Internacional - o 
que a poliomielite tem sido desde 2014. Considerando a ameaça crescente dos surtos de cVPDV2 para as 
populações vulneráveis e subimunizadas, os dados gerados sobre a nVPO2 foram submetidos a uma revisão 
feita ao abrigo do Protocolo EUL da OMS, para acelerar a utilização desta vacina em resposta a estes surtos. 
Em 2019, o SAGE apoiou o desenvolvimento clínico acelerado da nVPO2 e a sua avaliação ao abrigo deste 
procedimento. Estão também em curso o desenvolvimento clínico completo, licenças nacionais e pré-
qualificação da OMS relativamente à nVPO2, esperando-se que possam ser alcançados até 2023. 
 
A correcta introdução e gestão da nVPO2 é um elemento chave da estratégia da IGEP para o sucesso da 
erradicação dos surtos de cVPDV2. Dado que a vacina vai ser disponibilizada ao abrigo de uma 
recomendação do Protocolo EUL para a sua utilização, a implementação da nVPO2 em resposta a surtos 
exigirá um certo nível adicional obrigatório de preparação1, incluindo a autorização da sua importação e 

http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/05/mOPV2-Technical-Guidance-20200525.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2017/10/Cold-chain-logistics-and-vaccine-management-during-SIA_May2017_EN.pdf
https://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/evm/en/index1.html
https://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/evm/en/index1.html
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(19)31279-6/fulltext%20%5btexto%20integral%5d
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(19)31279-6/fulltext%20%5btexto%20integral%5d


utilização por parte do governo do país receptor, bem como a monitorização das actividades e o rastreio 
dos restantes frascos durante as campanhas de vacinação e depois delas.   Portanto é fundamental que 
todos os países interessados em utilizar a nVPO2 comecem a fazer preparativos. 
 
 

A nVPO2 e os requisitos de contenção  
Tendo em conta que a nVPO2 é considerada material infeccioso de poliovírus por definição, todos os 

frascos de nVPO2 devem ser incluídos na pesquisa e inventários realizados nas fases preparatórias de 

contenção do 3.º Plano de Acção Global. Esta fase deve incluir a apresentação de relatórios às 

autoridades nacionais competentes de cada país (p.ex. à Autoridade Nacional de Contenção, ou ao 

MINSA), que devem informar o respectivo Coordenador Nacional de Contenção do Poliovírus (NPCC) 

ou organismo semelhante, e a Comissão Nacional de Certificação para a Erradicação da Poliomielite 

(CNCEP), para inclusão destas informações nos relatórios anuais apresentados à Comissão Regional de 

Certificação (CRC). As informações comunicadas devem incluir o número de doses/frascos utilizados, o 

número de frascos que sobraram, abertos ou fechados, a verificação/validação da recolha, a 

eliminação dos frascos que sobraram, etc.  

Em cada país que planeie realizar campanhas de resposta a surtos de nVPO2, as primeiras discussões e 

deliberações sobre a avaliação da utilização da vacina no país devem incluir a Autoridade Nacional de 

Contenção ou outra autoridade (p.ex. o MINSA), além de todas as outras instituições ou comités 

competentes (p.ex. a Autoridade Reguladora Nacional - ARN), ministérios competentes e organismos 

profissionais das correspondentes disciplinas (p.ex., biossegurança). 

Até o GCC emitir orientações adicionais, os requisitos de contenção para gestão dos frascos de nVPO2 

devem ser iguais aos que se aplicam à mVPO2.   

Comparação entre a bVPO, a mVPO2 e a nVPO2 

 bVPO mVPO2 nVPO2 

Doses em cada frasco 20 20 50 

Tamanho do frasco 2ml 2ml 5ml 

Volume embalado por 
dose 

0,55cm³ 0,55cm³ 0,55cm³ 

MFV Sim - Tipo 2 Sim - Tipo 2 Sim - Tipo 2 

Política de frascos com 
várias doses durante as 
campanhas de casa em 

casa 

Sim Não recomendados Não recomendados 

Sensibilidade ao calor semelhante à mVPO2 semelhante à bVPO  semelhante à bVPO e à 
mVPO2 

Factor de desperdício 1,15 1,15 1,67 
Ajustar após o período 
ŘŜ άǳǘƛƭƛȊŀœńƻ ƛƴƛŎƛŀƭέ 

Equipamento para a 
Cadeia de Frio Passiva 

Caixa Frigorífica Normal 
e Caixas Porta-Vacinas 

Caixa Frigorífica Normal 
e Caixas Porta-Vacinas 

Caixa Frigorífica Normal 
e Caixas Porta-Vacinas 

Monitorização da 
temperatura no terreno 

Apenas MFV Apenas MFV Apenas MFV 

Contenção Não necessária Necessária Necessária 

Logística inversa Não necessária Necessária para todos 
os frascos (utilizáveis e 
não utilizáveis) após 

cada ronda 

Necessária para todos 
os frascos (utilizáveis e 
não utilizáveis) após 

cada ronda 



Eliminação de frascos 
vazios 

Local (de acordo com 
as directrizes nacionais) 

Nacional ou Regional 
(de acordo com as 

directrizes nacionais) 

A nível Nacional ou 
Regional (de acordo 
com as directrizes 

nacionais) 

Eliminação de frascos 
fechados 

Não necessária, podem 
ser utilizados para AVRs 

OPRTT decide OPRTT decide 

Verificação da recolha 
dos frascos 

Não aplicável Sim, por supervisores Sim, por supervisores 

Validação da recolha Não aplicável OPRTT decide, depois 
de acabar o OB 

OPRTT decide, depois 
de acabar o OB 

 

  

Os riscos associados à gestão da nVPO2 incluem: 
¶ Gestão subóptima da temperatura de armazenamento da nVPO2, resultando na deterioração da 

vacina (desperdício em frascos fechados)  

¶ O número elevado de doses por frasco pode resultar numa maior taxa de desperdício em frascos 
abertos (este deve ser ajustado após o período dŜ άǳǘƛƭƛȊŀœńƻ ƛƴƛŎƛŀƭέύ 

¶ Transferência acidental da vacina nVPO2 para um programa de vacinação de rotina. 

Características específicas da nVPO2: 
¶ Não será registada nos países que utilizam a vacina mas será licenciada no país de origem e 

aprovada pela OMS, para ser utilizada ao abrigo dos procedimentos do Protocolo EUL. A aprovação 
para a importação e utilização do produto deve ser obtida do governo receptor antes do 
lançamento de doses armazenadas. 

¶ É uma versão modificada da mVPO2, concebida para ser geneticamente mais estável e evitar 
mutações e o regresso à neurovirulência. Se for relevante no país, deve obter-se aprovação para a 
importação e utilização do produto junto às autoridades competentes, incluindo dos sectores de 
agricultura ou saúde, conforme o caso.  

¶  Acessível apenas a partir de uma reserva mundial controlada pela OMS, só pode ser emitida 
através de um mecanismo de requisição especial, semelhante ao da mVPO2. Não pode ser 
comprada directamente ao fabricante.  

¶ Não se pode garantir um prazo de validade mínimo, e os países poderão ter de aceitar produtos 
com prazos de validade reduzidos. 

¶ As populações alvo por vacinador por dia devem ser alinhadas com 50 doses por frasco, de forma a 
minimizar o desperdício de frascos abertos.  

¶ Requer práticas rigorosas de gestão das existências e registos precisos de 
armazenamento/transacção a todos os níveis da cadeia de abastecimento, tal como com a mVPO2. 

¶ Requer práticas rigorosas de gestão da temperatura a todos os níveis da cadeia de abastecimento. 

¶ De acordo com os procedimentos do Protocolo EUL, a gestão das existências inclui:  
o A segregação e recolha entre as rondas das AVSs.  
o A eliminação de todos os frascos deve ter lugar a níveis Nacional ou Regional, de acordo 

com os requisitos locais 
o Necessita de ser totalmente retirada de todas as estruturas de saúde no final da resposta 

ao surto. A gestão ou eliminação das quantidades restantes utilizáveis de nVPO2 segue as 
recomendações da OPRTT. 

 

Actividades a realizar antes da campanha 
Estimativa das necessidades da campanha de nVPO2  
Foi aprovada pela IGEP uma estratégia de vacinação em várias etapas para surtos e eventos de cVPDV2. A 
estratégia da IGEP para a vacinação com nVPO2 durante o período de utilização inicial constará de pelo 
menos duas rondas de AVSs (a R1 e a R2) e uma fase de limpeza. Se a qualidade de determinada campanha 
for inadequada numa grande área geográfica, identifica-se a separação de isolados, caso contrário o surto 
continuará a espalhar-se para áreas não vacinadas, e devem considerar-se e planear-se AVSs adicionais.   



 
As populações alvo podem ser calculadas à base da população administrativa, do número de crianças 
vacinadas durante AVSs anteriores e/ou, se o tempo assim permitir, de um micro-planeamento da 
qualidade. A melhor fonte é um microplano da qualidade, pois contém informações actuais sobre os 
tamanhos das populações e inclui crianças ausentes de AVSs anteriores. O formulário de requisição da 
nVPO2 permite um factor de desperdício de 1,672 (uma taxa de desperdício de 40%) na estimativa dos 
requisitos de abastecimento de nVPO2. A fórmula para a estimativa do consumo de vacinas da campanha 
de nVPO2 é: 
 

Doses de nVPO2 necessárias = população alvo x 1,67 
 
Se as estimativas populacionais não forem fiáveis, pode-se solicitar uma quantidade adicional de existências 
de 10 - 15% para a primeira ronda.  
 
A nVPO2 não pode ser utilizada simultaneamente com a Sabin VPO2 no período de utilização inicial. Se o 
país tiver um saldo de reservas da Sabin OPV2 (tOPV ou mOPV2) que tenha sobrado de rondas anteriores 
de resposta a surtos, o número de doses utilizáveis desse número não deve ser deduzido da quantidade 
necessária de nVPO2 calculada. Todos os frascos de mVPO2 que sobrarem de rondas anteriores de resposta 
a surtos devem ser recolhidos e armazenados em congeladores próprios, em armazéns centrais/regionais, 
antes de se iniciar a campanha de nVPO2. Nunca se devem misturar frascos de mVPO2 com frascos de 
nVPO2.  
 
Consultar o Apêndice 2, que apresenta um resumo de tarefas essenciais, pessoas responsáveis e prazos 
associados. 
 

Protocolo para lançamento da nVPO2 
Para obterem acesso à nVPO2, os países terão de cumprir os requisitos da recomendação do Protocolo EUL 
para a sua utilização3. Serão também aplicados critérios especiais aos países que utilizarem a vacina durante 
aproximadamente os três primeiros meses de introdução da vacina, designados o período de utilização 
inicial. Os requisitos do Protocolo EUL e os critérios essenciais para o período de utilização inicial 
encontram-se descritos em pormenor no documento de orientação da OMS/IGEP denominado 
Implementation of nOPV2 for cVDPV2 Outbreak Response: (Implementação da nV PO2 para a 
Resposta a Surtos de cVPDV2)  Technical Guidance for Countries (Orientação Técnica para 
os Países).  
 
A nVPO2 utilizada na resposta a um evento ou surto de alto risco é emitida a partir da reserva global, ao 
abrigo de um protocolo rigoroso. A nVPO2 será emitida da reserva à base da realização de avaliações da 
preparação e risco, e de dados epidemiológicos. Uma vez que o Director Geral da OMS tenha dado a sua 
aprovação, as reservas da vacina nVPO2 com o prazo de validade mais curto será distribuído a partir da 
reserva global. Os países que produzem a sua própria nVPO2 também devem procurar obter uma avaliação 
da sua preparação, bem como uma autorização do DG da OMS, antes de utilizarem a nVPO na resposta a 
um surto. 
 
Devido à pandemia de COVID-19 e à constante dificuldade em conseguir viajar de avião, deve contar-se com 
um prazo de até três semanas para a entrega física das vacinas após recebimento do Formulário de 
Requisição de Vacinas e das devidas autorizações.  Após a chegada da vacina, devem acelerar-se os 
processos de transporte no país para efectuar a distribuição de todas as doses necessárias pelo menos dois 
dias antes da ronda inicial. O formulário de requisição da nVPO2 estará disponível no website da IGEP (GPEI 
website) .  
 

https://apps.who.int/iris/handle/10665/333520
https://apps.who.int/iris/handle/10665/333520
http://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines/
http://polioeradication.org/tools-and-library/resources-for-polio-eradicators/gpei-tools-protocols-and-guidelines/
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/04/GPEI-framework-for-use-of-nopv2-20200430.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/04/GPEI-framework-for-use-of-nopv2-20200430.pdf


Recebimento, armazenamento, distribuição e transporte da nVPO2 
À chegada das vacinas, convém transferi-las imediatamente para congeladores ou câmaras frigoríficas em 
instalações do MINSA, onde podem ser monitorizadas regularmente enquanto se realizam os 
procedimentos de chegada das vacinas. Se tal não for possível e as vacinas tiverem de permanecer em 
armazéns frigoríficos do aeroporto até se concluírem todos os procedimentos de chegada e 
desalfandegamento, o pessoal do MINSA deve ter acesso às vacinas para efectuar a sua monitorização 
regular. 
Os gestores das respostas a surtos devem assegurar que todas as instituições/pessoas responsáveis pelo 
controlo e aceitação das vacinas à chegada estejam cientes de que esta vacina não está registada no país e 
deve ser aceite de acordo com o Protocolo EUL da OMS ou uma isenção fornecida pela ARN/MINSA.  
 
A inspecção física e verificação de cada remessa de nVPO2 deverão ser efectuadas pelo destinatário 
identificado no formulário de requisição e/ou pelo seu representante autorizado devidamente autorizado, 
por meio de um Relatório de Chegada de Vacinas (RCV), que será incluído com cada remessa. Se o 
consignatário determinar razoavelmente que a totalidade ou parte da remessa de vacinas não está de 
acordo com os requisitos estabelecidos no RCV, o consignatário DEVE comunicar imediatamente a não-
conformidade à OMS e à UNICEF. Os países que tiverem solicitado vacinas irão receber unidades com os 
prazos de validade mais curtos, os quais poderão ser consideravelmente mais curtos do que os de outros 
produtos remetidos para vacinações essenciais de rotina. Este aspecto não deve ser causa de não-
conformidade.  
 
O RCV deve ser devidamente preenchido, assinado e enviado para o Escritório Nacional da UNICEF, no prazo 
de 24 horas após a chegada da vacina. O pessoal do MINSA e seus parceiros devem assegurar a realização 
de todos os procedimentos de chegada, particularmente a inspecção e contagem física para verificação das 
quantidades recebidas, e confirmar a manutenção de registos precisos. 

Acções essenciais para os países sobre a distribuição e gestão da nVPO2: 

Preparação 
¶ Todos os frascos de VPO2 (mVPO2, tVPO) que sobrarem de rondas anteriores de resposta a surtos 

devem ser recolhidos e armazenados em congeladores próprios, em armazéns centrais/regionais, 
antes de se iniciar a campanha de nVPO2. Nunca se devem misturar frascos de mVPO2 com frascos 
de nVPO2.  

¶ É necessário ter espaço no congelador ao nível mais baixo possível, mais próximo do vacinador. (a 
caixa de texto abaixo descreve situações em que não há espaço disponível no congelador) 

¶ É também necessário espaço de armazenamento no congelador para o reabastecimento diário de 
sacos de gelo para o vacinador e para utilizar apenas na campanha. Se o país já estiver a utilizar 
dispositivos de armazenamento passivo a longo prazo, talvez seja indicado localizar dispositivos de 
armazenamento passivo a longo prazo ou caixas frigoríficas de longo alcance, cheias de sacos de 
gelo congelados (consultar a Secção 004 do Catálogo PQS Catalogue) no armazém distrital mais 
próximo. As embalagens de gelo que fazem parte destes dispositivos de armazenamento passivo a 
longo prazo também podem ser utilizadas como dispositivos para adicionar a (e não substituir) o 
dispositivo de arrefecimento de uma caixa porta-vacinas, para baixar a temperatura em torno dos 
frascos de vacinas, prolongando a sua vida fria. (a caixa de texto abaixo descreve situações em que 
não há espaço disponível no congelador) 

¶ Desenvolver um plano logístico orçamentado para a campanha, incluindo actividades de 
distribuição, transporte e logística inversa baseadas em microplanos disponíveis.  

¶ Actualizar o inventário do equipamento da cadeia de frio, incluindo as caixas frigoríficas e caixas 
porta-vacinas, o espaço de armazenamento em congeladores, a capacidade de congelação dos 
sacos de gelo, os próprios sacos de gelo e os dispositivos de monitorização da temperatura. Não é 
necessário equipamento passivo livre de congelador para a cadeia de frio, mas o mesmo pode ser 
utilizado nos pontos de vacinação. 

¶ Marcar claramente todos os elementos de armazenamento e distribuição com o rótulo ά!t9b!{ 
PARA a nVPO2 ς ǇŀǊŀ ŀǎ !±{ǎέΦ 

¶ Identificar locais de armazenamento em congeladores alternativos (para vacinas e sacos de gelo), 
detalhando os requisitos e o período de activação possível em casos de emergência. Comunicar os 
dados de contacto de emergência e efectuar um acompanhamento constante. 

https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/PdfCatalogue.aspx?cat_type=device


¶ Dar formação a todo o pessoal da campanha (vacinadores, chefes de equipa, supervisores, gestores 
da cadeia de frio, etc.) sobre os requisitos de gestão, registo e comunicações sobre a nVPO2.  

¶ Preparar materiais de apoio simples por escrito e distribuir cópias impressas por todos os 
participantes da campanha.  

¶ Informar os funcionários de que todos os frascos recebidos para cada ronda deverão ser devolvidos 
aos centros distritais mais próximos, ou para serem eliminados ao mais alto nível ou para serem 
armazenados em congeladores, para outras rondas. O armazenamento de frascos para outras 
rondas deve ser feito num congelador ou numa câmara frigorífica.  

¶ Fazer todas as estimativas, orçamentos e aquisição de todos os materiais de acondicionamento e 
transporte necessários para esta recolha antes da campanha.  

¶ Preparar um plano de eliminação de frascos de vacinas (parte do Plano Nacional de Logística) com 
detalhes sobre o método e local de inactivação, transporte para locais de eliminação, validação das 
quantidades recebidas para eliminação, método de eliminação, membros do comité de eliminação 
e prazos (semelhante ao plano para a mVPO2). 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/183584/WHO_IVB_15.03_eng.pdf?sequence=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/183584/WHO_IVB_15.03_eng.pdf?sequence=1


 

Gestão do Armazenamento e das Reservas 
¶ Assegurar a implementação de um sistema adequado de gestão logística para gerir as reservas da 

nVPO2. Manter registos de todas as transacções, utilizando modelos nacionais normalizados de 
registo (ferramentas electrónicas de gestão de reservas, livros razão, talões de emissão/recibo, 
estoque, cartões de saldo de reservas, etc) devidamente assinados pelas autoridades competentes. 

¶ Separar as caixas de nVPO2 das outras vacinas e marcar claramente todas as caixas, utilizando 
rótulos, fita adesiva colorida ou canetas hidrográficas. Repetir este procedimento em cada etapa, 
sempre que se verifique uma mudança na embalagem - região, distrito ou centro de saúde - do 
sistema de cadeia de frio.  

¶ Assegurar o fornecimento de equipamento exclusivo (congeladores/frigoríficos) para armazenar a 
ƴ±thн ŀ ŎŀŘŀ ƴƝǾŜƭΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀŘƻ ŎƭŀǊŀƳŜƴǘŜ ŎƻƳ ƻ Ǌƽǘǳƭƻ ά!t9b!{ ǇŀǊŀ ŀ ƴ±thн - para as !±{ǎέΦ 
Se não for possível utilizar equipamento próprio, assegurar que as vacinas sejam armazenadas em 
recipientes claramente identificados e fechados, separados das restantes vacinas. 

¶ Caso se utilizem distritos ou estabelecimentos de saúde vizinhos, que não estejam a implementar 
as actividades de resposta, para armazenar temporariamente as vacinas, todas as reservas de 
nVPO2 que sobrarem devem ser removidas logo a seguir à conclusão das actividades. 

¶ 

Ò Ò

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

¶ 

https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/PdfCatalogue.aspx?cat_type=device


¶ Neste contexto, um frasco utilizável significa um frasco fechado que, de acordo com o MFV apenso, 
não tenha ultrapassado o ponto de descarte (a planilha inclui o valor do MFV) e não tenha 
ultrapassado o prazo de validade.  

¶ Marcar claramente todo o equipamento da cadeia de frio (congeladores, frigoríficos, caixas 
frigoríficas, caixas porta-vacinas) que contenham nVPO2 a todos os níveis, para evitar qualquer 
utilização não aprovada. 

 

Actividades a realizar durante a campanha 
No início de cada campanha, os vacinadores devem receber vacinas colocadas em sacos de plástico abre e 
fecha pequenos (12x15cm), ou em sacos de plástico transparente localmente disponíveis, bem como uma 
reserva adicional de sacos vazios. Estes sacos são então colocados numa caixa porta-vacinas com o número 
apropriado de sacos de gelo congelados. Ao fim do dia da campanha, os vacinadores devem devolver todos 
os frascos (tanto os fechados como os que foram total ou parcialmente utilizados), colocados dentro dos 
sacos de plástico abre e fecha, ao mesmo estabelecimento de saúde ou ponto de distribuição distrital ou 
sub-distrital onde receberam os frascos de vacina de manhã.  
 
Os estabelecimentos de saúde ou pontos de distribuição de vacinas distritais ou sub-distritais devem então 
guardar os restantes frascos fechados utilizáveis na cadeia de frio (de preferência congelados) para serem 
utilizados no dia seguinte. Todos os frascos inutilizáveis devem ser guardados em sacos de carga, de plástico 
espesso, e devolvidos a nível distrital/regional no fim da campanha, para serem eliminados de acordo com 
as directrizes nacionais. 
 
Para assegurar uma gestão adequada da nVPO2 no país, é necessário estabelecer um sistema de 
monitorização paralela, que abranja a logística directa e inversa da nVPO2, para além do sistema do sistema 
de gestão de vacinas existente.   Este sistema paralelo deve ser utilizado por Monitores de 
Responsabilização pelas Vacinas (MRV) para monitorizar padrões de utilização diária, saldos de reservas e 
frascos não contabilizados, bem como dados de registo das temperaturas.  

 

Política de Frascos de Múltiplas Doses (política MDVP) durante as campanhas de 

nVPO2 

http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/03/Interim-guidelines-for-frontline-workers-on-safe-implementation-of-house-to-house-vaccination-campaigns.pdf
http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/03/Interim-guidelines-for-frontline-workers-on-safe-implementation-of-house-to-house-vaccination-campaigns.pdf


 

Funções e Responsabilidades 

Responsáveis pelas Cadeias de Frio (RCF) ao nível mais baixo dos pontos de 

armazenamento (armazéns distritais/sub-distritais/dos estabelecimentos de saúde) 
¶ Assegurar que o formulário de monitorização dos frascos de vacinas (ou um livro de inventário) seja 

assinado pelo supervisor da equipa quando a equipa estiver a receber os frascos de vacinas. 

¶ Ao fim do dia da campanha, receber e contar todos os frascos abertos (total ou parcialmente 
utilizados) e os frascos fechados. Comparar os números dos lotes os frascos devolvidos com os 
números dos frascos emitidos de manhã, e assegurar que correspondem uns aos outros. 

¶ Marcar claramente essa correspondência no fomulário de monitorização dos frascos de vacinas no 
final de cada dia de implementação e assegurar que o formulário seja co-assinado pelos 
supervisores da equipa.  

 

Supervisores de Equipa 
¶ Emitir, para os vacinadores, frascos de vacinas fechados de qualidade aceitável (ainda no período 

de validade; o MFV não deve ter atingido o ponto de descarte; rótulos intactos), colocados 
diariamente dentro de sacos de plástico transparente.  

¶ Entregar sacos de plástico adicionais aos vacinadores, para utilizarem durante a implementação e 
para devolverem com todos os frascos ao fim do dia.      

¶ Ao fim do dia, receber, contar e verificar todos os frascos abertos (total ou parcialmente utilizados) 
e frascos fechados, actualizar e assinar a planilha e pedir aos vacinadores para a assinarem.  

¶ Devolver todos os frascos ao estabelecimento de saúde ou ao ponto de distribuição sub-distrital 
onde foram recebidos e submeter o formulário de monitorização de frascos, devidamente 
assinado. 

 

Vacinador 
¶ Receber do supervisor frascos fechados (ainda no período de validade; o MFV não deve ter atingido 

o ponto de descarte; rótulos intactos), registar o número de frascos recebidos na planilha e assinar 
a mesma. Se for necessário um reabastecimento de frascos no mesmo dia, certificar-se de que os 
mesmos são registados na planilha. 

¶ Colocar os frascos de vacinas fechados em sacos abre e fecha de plástico, para proteger os rótulos 
contra a humidade, e guardá-los na caixa porta-vacinas, juntamente com sacos de gelo, para 
manter a cadeia de frio. 

¶ Uma vez que tenha aberto um frasco, colocá-lo num saco abre e fecha de plástico, reservado para 
frascos abertos (total ou parcialmente utilizados) e guardar seguramente o saco dentro da caixa 
porta-vacinas.  

¶ Ao fim de cada dia, devolver todos os frascos abertos e fechados, guardados em sacos separados, 
ao supervisor ou estabelecimento de saúde, e registar o número de frascos devolvidos na planilha. 

 

Monitores de Responsabilização pelas Vacinas (MRV) 
Os Monitores de Responsabilização pela(s) Vacinas(s) (MRV) são os novos membros das equipas de 
vacinação durante as campanhas de nVPO2 (semelhantes às de mVPO2). Recomenda-se um Monitor de 
Responsabilização pelas Vacinas por cada 2-5 equipas de vacinação que trabalhem no mesmo sub-distrito. 
Podem cumprir esta função de MRV professores, estudantes do ensino superior ou indivíduos licenciados 



que residam no mesmo distrito. Nas actividades de formação para as campanhas de nVPO2 a nível distrital, 
os MRV recebem formação sobre o processo de responsabilização pela nVPO2 e sobre a utilização do 
formulário de monitorização dos frascos de vacinas. Seguem-se abaixo as actividades que os MRV deverão 
empreender durante as campanhas de nVPO2:  

¶ O MRV deve estabelecer contacto com o gestor do armazém (ou gestor da campanha local) para se 
inteirar do plano diário de distribuição da vacina. 

¶ No início de cada dia, o MRV deve registar, nos formulários de monitorização da responsabilização 
pelas vacinas, os dados de todos os frascos distribuídos a cada equipa (número de frascos, número 
do lote de cada frasco, número da equipa e nome e número de telefone do supervisor da equipa). 
O MRV e o gestor do armazém devem guardar uma cópia cada dum do formulário de 
responsabilização pelas vacinas. 

¶ Durante o dia, cada MRV deve visitar 2 - 5 equipas de vacinação que lhe tenham sido atribuídas e 
preencher a lista de verificação de monitorização (tal como indicado no Apêndice 2). 

¶ Ao fim do dia, os supervisores das equipas devem devolver todos os frascos utilizados e não 
utilizados ao MRV e ao gestor do armazém. 

¶ O MRV, o gestor do armazém e os supervisores de equipa devem verificar e comparar juntos todos 
os frascos devolvidos com os dados registados. Se os dados corresponderem uns aos outros, o 
supervisor de equipa deve encerrar o dia e o MRV deve reconciliar os dados com o gestor do 
armazém. 

¶ O resumo da contagem de frascos deve então ser devolvido ao distrito, sendo apresentado durante 
a reunião de revisão de fim do dia. 

¶ O gestor do armazém e o MRV devem reconciliar também o número de crianças vacinadas com o 
número de doses/frascos utilizados, transmitindo depois esses dados ao distrito. 

¶ Se tiverem desaparecido frascos, o vacinador e o supervisor da equipa devem preparar um relatório 
de incidentes contendo uma explicação dos motivos. 

¶ No fim da ronda, o MRV deve consultar o nível sub-distrital, para ver se falta algum frasco de 
nVPO2 (e de mVPO2/tVPO, se tiverem sido utilizadas antes), e deve comunicá-lo ao nível distrital 
(utilizando um relatório no formato incluído no Apêndice 1). A descoberta de quaisquer frascos de 
mVPO2/tVPO deve também ser imediatamente comunicada ao supervisor distrital, o qual deve 
tomar medidas imediatas, que podem incluir uma análise completa do distrito.  

 

Supervisores Distritais de Monitorização da Responsabilização pelas Vacinas (DVAMSs) 
Para reforçar a responsabilização pela vacina nVPO2, o programa deve mobilizar Supervisores Distritais de 
Monitorização da Responsabilização pelas Vacinas (DVAMSs em inglês). Os DVAMSs devem colaborar com o 
responsável distrital pela cadeia de frio e outros membros da equipa numa coordenação colectiva das 
actividades de gestão da nVPO2.  Os DVAMSs receberão formação sobre o processo de responsabilização, o 
qual inclui a monitorização e supervisão dos MRVs do distrito, o contacto com a equipa distrital, a 
monitorização diária e a comunicação dos registos dos saldos e temperaturas das vacinas durante a 
implementação e no final das actividades de implementação. Esta função inclui os seguintes deveres: 

¶ Verificar as quantidades de frascos de nVPO2 recebidos pelo distrito, através de um inventário 
físico 

¶ Participar na distribuição de vacinas aos pontos de distribuição distrital, assegurando o correcto 
preenchimento dos formulários de responsabilização distrital pelas vacinas e verificando o estado 
do MRV. 

¶ Fazer visitas diárias aos pontos de distribuição a nível sub-distrital, para assegurar o cumprimento 
dos POP para gestão da nVPO2. 

¶ Fazer visitas diárias a algumas equipas de vacinação, para assegurar o cumprimento dos POP para 
gestão da nVPO2. 

¶ Verificar o estado do MRV e identificar os frascos de vacinas que tenham sido expostos a excursões 
a altas temperaturas, ou cujos MFVs tenham atingido o ponto de descarte, supervisionando a 
recolha desses frascos das actividades de vacinação e garantindo o registo de todos eles. 

¶ No final da campanha, verificar se todos os frascos de nVPO2 foram devolvidos e contabilizados, 
utilizando os formulários de responsabilização pela vacina nVPO2 no distrito (Apêndice 2). 



¶ Inspeccionar todo o equipamento da cadeia de frio a nível distrital e aos níveis sub-distritais 
seleccionados, para verificar a ausência de quaisquer frascos contendo a vacina VPO tipo 2 
(nVPO2/mVPO2/tVPO) no sistema. 

¶ Preparar e compartilhar com as equipas de distrito e província, um relatório sobre a ausência de 
vacinas tipo 2 no distrito (Apêndice 1). 

 

Actividades a realizar após a campanha 

Recolha e eliminação da nVPO2 
¶ Depois de cada ronda da campanha, os armazéns distritais devem recolher todos os frascos de 

nVPO2 dentro de 2 dias após a conclusão das rondas. Todos os frascos de nVPO2 devem ser 
contados, e as quantidades devem ser comunicadas ao nível nacional no prazo de 7 dias, através do 
Formulário A padrão (incluído no Apêndice 1). O Grupo de Trabalho de Logística Nacional deve 
coligir todos os Formulários A dos níveis inferiores e resumi-los num Formulário A de nível nacional. 
A seguir, o Gestor Nacional do PAV transmite o Formulário A nacional ao escritório nacional da 
UNICEF, que o transmitirá para o Escritório Regional e para a Sede da UNICEF, 14 dias depois da 
ronda de campanha.  

¶ Os restantes frascos abertos de nVPO2 (total ou parcialmente utilizados), fora de validade, 
danificados e nos quais o MFV tenha atingido o ponto de descarte (fase inutilizável) devem ser 
retirados da cadeia de frio e destruídos, juntamente com outros resíduos médicos a nível 
regional/nacional, de acordo com as Directrizes Nacionais. Este processo deve ser comunicado por 
meio do Relatório de Eliminação de Frascos (ver o Apêndice 1).  

¶ Os restantes frascos de nVPO2 fechados e utilizáveis devem ser guardados num armazém 
especificado, a nível regional (ou superior) com um recurso de armazenamento com temperaturas 
negativas (-25°C a -15°C) até à próxima ronda de resposta ou missão de avaliação de resposta a 
surtos (ARS) ou da OPRTT. DEVE-SE efectuar a gestão da temperatura durante todo o tempo de 
armazenamento das reservas de nVPO2. Se a OPRTT o recomendar, todos os restantes frascos 
fechados devem ser transportados para o nível central, para serem destruídos de forma segura, de 
acordo com os regulamentos nacionais para a eliminação de resíduos médicos.  

 

Verificação, monitorização e correcção de dados. 
Os Grupos de Trabalho de Logística Nacional e Estatais/Provinciais, bem como os Responsáveis Distritais da 
Cadeia Fria/Pontos Focais dos PAV e chefes das equipas sub-distritais das AVSs devem implementar um 
sistema de rastreio a cada nível, com os seguintes objectivos: 

¶ Gerir a distribuição atempada da nVPO2 apenas para a área afectada pelo surto;   

¶ Assegurar que todos os frascos de nVPO2 do armazém central sejam devidamente distribuídos pela 
cadeia de abastecimento para os pontos de vacinação.  

¶ Compreender mais a fundo as taxas de desperdício e as razões das mesmas, e utilizá-las para 
determinar as necessidades da próxima ronda/remessa. 

¶ Assegurar que todos os frascos abertos (total ou parcialmente utilizados ou quebrados) sejam 
devolvidos pelas equipas de vacinação a nível distrital. 

¶ Assegurar que todos os frascos fechados que tenham sido sujeitos a um MFV para além do ponto 
de descarte sejam devolvidos pelas equipas de vacinação a nível distrital. 

¶ Assegurar que todos os frascos abertos sejam recolhidos e eliminados em segurança a níveis 
nacional/regional no final das rondas, de acordo com as directrizes nacionais e os regulamentos 
nacionais para a gestão dos resíduos médicos.  

¶ Monitorizar as reservas de nVPO2 a níveis regional e nacional, enquanto se espera por uma 
recomendação da equipa OPRTT sobre a sua utilização estratégica ou destruição. 

¶ Produzir um relatório final no prazo de 2 semanas a seguir a cada ronda de AVSs, utilizando o 
Formulário A, que descreve o estado das reservas de nVPO2 a cada nível, bem como as doses 
recebidas, utilizadas, desperdiçadas, perdidas e devolvidas em boas condições. Esse relatório 
constituirá a base da validação denominada ARS (Avaliação de Resposta a Surtos). 

¶ Assegurar 100% de responsabilização em 100% dos pontos de armazenamento e distribuição e a 
nível da equipa. Cada funcionário que trabalha com a nVPO2 deve ser responsável, no final do dia 



ou da campanha, pelo número total de frascos que tenha recebido.  O MINSA e os seus parceiros 
devem assegurar a implementação da estrutura de responsabilização a cada nível. 

 

Registo, elaboração de relatórios e monitorização 
Com o objectivo de apoiar as autoridades nacionais na gestão da vacina em campanhas de nVPO2, e de 
conseguir um melhor escrutínio da utilização, desperdício, perdas e saldos de vacina, os países devem 
utilizar os formulários e relatórios simples disponibilizados no Apêndice 1: 
 
Os formulários abaixo explicados podem ser traduzidos pelos países implementadores, mas não devem ser 
modificados.  
Os formulários estão incluídos no Apêndice 1. 
 
Planilha: Certas secções são específicas para cada país. Contudo deve-se garantir que a secção de gestão da 
vacina reflicta o seguinte:  

 
 

¶ O número de frascos recebidos deve ser registado de manhã, antes da equipa começar a fazer a 
vacinação. 

¶ Deve ser assinado pelos vacinadores e pelo supervisor da equipa. 

¶ Evitar apagar ou escrever por cima. 

¶ O número de frascos ao fim do dia não pode ser maior que o número total recebido de manhã, 
mais o reabastecimento. 

¶ O número de frascos recebidos durante o dia (pela 2.ª vez) também deve ser registado na planilha, 
ƴŀǎ Ŏƻƭǳƴŀǎ ŘŜ άǊŜŀōŀǎǘŜŎƛƳŜƴǘƻέΦ  

 
Relatório de Responsabilização pela Vacina: A responsabilização pela vacina nVPO2 é muito importante. 
Para efeitos da gestão da nVPO2, define-se responsabilização como sendo a responsabilidade de cada 
membro da equipa que trabalha com a nVPO2 de prestar contas por todos os frascos de vacina recebidos 
ou guardados por ele/ela, e de documentar e devolver correctamente todos os frascos ao nível superior 
seguinte no final da campanha. Cada MRV deve submeter um relatório depois da ronda, utilizando para tal 
o formato disponibilizado no Apêndice 1.  
 
Formulário A (Relatório de Distribuição e Utilização da nVPO2): Este formulário é disponibilizado para a 
comunicação dos níveis das reservas de nVPO2 ao gestor do PAV, aos parceiros nacionais da poliomielite e à 
UNICEF, após a conclusão de cada ronda das AVSs.  O formulário pode ser utilizado a cada um dos níveis: 
central, regional/distrital e sub-distrital. O Apêndice 1 inclui uma cópia deste formulário.  

¶ No fim de todas as rondas das AVSs, os armazéns sub-nacionais - aos níveis regional e distrital - e o 
armazém central deve apresentar relatório ao gestor nacional do PAV no prazo de 7 dias. 

¶ O gestor nacional do PAV deve apresentar relatório ao escritório nacional da UNICEF no prazo 
máximo de 2 semanas após cada ronda de AVSs, utilizando para tal uma cópia assinada do 
Formulário A, consolidado.  

 
Relatório de eliminação de frascos de nVPO2: Para assegurar a devida responsabilização e eliminação de 
todos os frascos de nVPO2, o MRV deve preparar um relatório de eliminação de frascos de vacinas (frascos 
vazios e abertos e frascos fechados com MFV para além do ponto de descarte, prazo de validade alcançado 
ou rótulo danificado) e deve submetê-lo aos armazéns distritais ou regionais, depois de se ter realizado o 
exercício de eliminação a nível distrital / regional. O relatório de eliminação de frascos de vacina deve incluir 
o número de frascos recebidos para eliminação e a quantidade de frascos efectivamente eliminados.  
Figura 1: Prazos para a recolha e comunicação das reservas e saldos de reservas de nVPO2 após a 
conclusão de uma ronda de AVSs 
 



 
 

Gestão dos frascos partidos de nVPO2 (ou de qualquer VPO que contenha tipo 2) após 

a troca 
Durante o manuseamento da nVPO2 ou de qualquer vacinas que contenham o VPO2 (mVPO2, tVPO), 

podem quebrar-se frascos. É preciso cuidado para garantir que o ambiente não seja contaminado com 

o conteúdo dos frascos. Todo o equipamento de cadeia fria onde se verifique a quebra deve ser 

desinfectado imediatamente com uma solução de cloro a 0,5% (solução de lixívia - uma parte de lixívia 

doméstica para nove partes de água potável). Se o derrame ocorrer no piso de uma câmara 

frigorífica/congelador, deve-se impregnar o piso com a mesma solução, para garantir a eliminação de 

todo o risco de contaminação. Os veículos utilizados para transportar frascos vazios, parcialmente 

utilizados, ou os veículos dentro dos quais se suspeite da ocorrência de um derrame da vacina nVPO2 

devem também ser desinfectados com uma solução de cloro a 0,5%.  
























