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Objectivo

A nova vacina oral contra a poliomielite de tipo 2

(nVPO2) esta disponivel para resposta a surtos Os paises devem ser capazes de
através de uma Lista de Utilizacdo de Emergéncia documentar a seguranca e a
(EUL) da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Este  eficacia da nVPO2 através de
procedimento de inclusdo na EUL exige uma andlise uma vigilancia sensivel e robusta

rigorosa dos dados relativos a eficacia e a seguranga da paralisia flacida aguda (PFA),
da vacina para responder a todas as Emergéncias de da vigilancia ambiental (VA),
Saude Publica de Dimensé&o Internacional, das quais sempre que possivel, e da

a poliomielite faz parte desde 2014. prestacao de apoio a eventos

Os paises que desejem utilizar a n'VPO2 ao abrigo de ~ 20VErsos posteriores a vacinacao

uma EUL s6 poderao introduzir a vacina se cumprirem

0s critérios estabelecidos, que incluem provas pormenorizadas de um sistema de vigilancia
robusto e sensivel (consultar o Anexo A para obter a lista completa de requisitos). Para além
das actividades de vigilancia da poliomielite descritas no Plano de Ac¢cdo Mundial para a
Vigilancia da Poliomielite,! a vigilancia laboratorial e no terreno nos paises que utilizam a
nVPO?2 tera de ser melhorada de forma a:

e detectar e caracterizar rapidamente qualquer virus relacionado com a nVPO2 ou com o
poliovirus derivado da vacina (VPDV) na sequéncia da utilizagdo da nVPO2;

e apoiar o sistema de deteccdo de eventos adversos posteriores a vacinacao (EAPV) e
determinados eventos adversos de interesse especial (EAIE); e

e contribuir para a documentagéo sobre a seguranca e a eficacia da nvVPO2, conforme
exigido ao abrigo do estatuto da EUL da nova vacina.

A medida que os paises se preparam para cumprir os requisitos da EUL para a utilizac&o da
nVPO2, sdo incentivados a actualizar regularmente os escritorios regionais da OMS acerca dos
seus progressos de forma a evitar atrasos que possam vir a impedir uma potencial utilizacédo
futura da vacina, na eventualidade de ocorréncia de um surto. Os pontos focais no seio dos
Escritérios Regionais da OMS apoiarao os paises na elaboracéo e no preenchimento dos
requisitos de preparacéo, fornecendo contributos e orientacdes para garantir que a candidatura
do pais esta completa e que cumpre 0s requisitos antes da revisao.

A Iniciativa Mundial de Erradicacdo da Poliomielite (GPEI) preparou este documento para
realcar

aquilo que é necessario para todos os paises que utilizam a nVPO2 ao abrigo da EUL e
aquilo que é recomendado pela GPEI para garantir sistemas de vigilancia da mais
elevada qualidade.?

! Plano de Accdo Mundial para a Vigilancia da Poliomielite, 2018-2020. Genebra: Organizacdo Mundial da
Saude; 2019 (https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/07/GPEI-global-polio-surveillance-action-
plan-2018-2020-EN-1.pdf). Estéo previstas revisdes ao Plano de Ac¢do Mundial para a Vigilancia da
Poliomielite (GPSAP) em Janeiro de 2022.

2 Os paises que introduziram a nVPO2 durante a fase inicial de utilizagdo devem continuar a seguir os
requisitos iniciais de utilizagdo até que tenham cumprido os respectivos termos e prazos.
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Este documento deve ser lido juntamente com o documento Preparacdo para a Utilizacdo da
nVPO2: Uma visdo geral dos requisitos impostos aos paises.?

Passos para a utilizacdo da nVPO2 num determinado pais

Recomenda-se que todos os paises em risco de poliovirus circulante de tipo 2 derivado da
vacina (cVPDV2), bem como os paises que procuram salvaguardar-se contra um evento de
poliomielite de tipo 2 comecem agora as preparacdes que serdo verificadas para utilizacao da
nVPO2.

Quando um pais confirma o seu interesse em usar a nVPO2 para dar resposta a surtos de
cVPDV2, as seguintes etapas descrevem as actividades de vigilancia laboratorial e no terreno
gue devem ser realizadas para preparar a utilizacdo da nVPO2 no pais (ver Fig. 1).

1.2 etapa: Preparacao — O pais desenvolve e implementa um plano para cumprir 0s
requisitos de preparagéo para a nVPO2. Embora a duragéo desta etapa possa variar,
espera-se que as preparacdes demorem entre um e trés meses. Os documentos de
preparacéo do pais podem ser apresentados ao Escritorio Regional da OMS para que
este verifique a integralidade dos documentos e possa aconselhar sobre a
documentacdo final necessaria.

2.2 etapa: Realizacao de campanhas da nVPO2 — A documentacao do pais sera
verificada antes da nVPO2 ser disponibilizada para utilizagdo. No que diz respeito a
vigilancia, a verificacdo é feita a nivel mundial; no que diz respeito aos laboratérios,
esta é feita a nivel regional. ApGs a confirmacao de que o pais esta autorizado a utilizar
a nVPO2, terdo de ser implementadas actividades especificas de vigilancia no terreno
para as campanhas da nVPO2.

3.2 etapa: Implementacédo de actividades po6s-utilizacdo — A monitorizagao pos-
implementacdo (PDM) comeca assim que a nVPO?2 for utilizada pela primeira vez, e
algumas actividades de PDM durardo até 12 meses apoés a Ultima actividade de
vacinagdo suplementar (AVS) com a nVPO2. Embora a nVPO2 esteja ao abrigo da
EUL, os requisitos de PDM estarao em vigor para todos os paises que utilizem a
nvPQO2.4

Fig. 1. Etapas para a verificacdo do estado de preparacédo, utilizacdo e implementacdo da nVPO2

PRIMEIRA ETAPA SEGUNDA
Preparar-se

ETAPA

para o uso da Realizar
nVPO2 campanhas de

nVPO2

% Preparagéo para a Utilizagdo da nVPO2: Uma vis&o geral dos requisitos impostos aos paises. Genebra:
Organizacdo Mundial da Saude; 2021 (_http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-
requirements-overview-for-countries-PT.pdf.) Todos os documentos e orientacdes sobre a nVPO2 podem ser
consultados em http://polioeradication.org/nOPV2

4 Os requisitos de PDM foram propostos pela Bio Farma e apresentados a equipa de pré-qualificacdo (PQ) da

OMS.
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Os paises interessados em utilizar a nVPO2 devem rever as actividades necessérias e
recomendadas para a preparagédo da nVPO2, uma vez que sera solicitado a cada pais que
informe sobre o estado de implementacéo destas actividades. As actividades sdo avaliadas em
pormenor, tanto aquelas relativas a vigilancia laboratorial, como no terreno (ver as Partes 1 e
2).

Estao disponiveis pontos focais especificos para a nVPO2 em cada Escritério Regional
da OMS e na Sede da OMS (nopv2@who.int) para fornecerem recursos e orientacdes que
sirvam de base as decisfes a nivel nacional sobre se e quando se deve dar inicio aos
preparativos.
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PARTE I: Vigilancia no terreno

1.2 etapa: Preparacao para a utilizacdo da nvVPO2

A utilizacdo de uma nova vacina num contexto de surto € um desafio que exige coordenacgéo a
todos os niveis do Ministério da Saude (MdS), desde o nivel central até ao nivel distrital. Antes
de se dar inicio ao processo, deve realizar-se uma sessao informativa destinada as equipas
nacionais laboratoriais e de vigilancia, bem como a equipa do Programa Alargado de
Vacinacao (PAV) ou dos EAPV, e a equipa da GPEI responsavel por surtos, para garantir que
todos estdo em sintonia relativamente ao processo, a0 COmpromisso necessario e a
calendarizagdo. Esta sesséo informativa pode ser organizada pelo lider nacional da nVPO2,
com equipas regionais e mundiais disponiveis para prestar apoio, conforme necessario.

A documentacdo necessaria para cumprir 0s requisitos de vigilancia no terreno encontra-se
resumida abaixo (ver Tabela 1) e é apresentada pormenorizadamente ao longo destas
orientacoes.

Tabela 1. Resumo dos requisitos de vigilancia no terreno para a utilizagdo da nVPO2

Req. . .
N_? Requisito O que deve ser apresentado
Actualizar as directrizes nacionais em matéria de Directrizes nacionais em matéria de
vigilancia e os respectivos documentos de apoio de vigilancia para:

forma a que incluam: (1) planos para a busca activade e busca activa de casos;
casos em unidades prioritarias; (2) planos para realizar ¢ Vvisita de 60 dias; e

visita de avaliag&o de 60 dias de todos os casos de e sujeitos de controlo comunitario
paralisia flacida aguda (PFA) nos quais tenha sido equiparados por idade a casos de
detectada a nVPO2 em amostras de fezes; e (3) um VPDV?2.

plano para a recolha de dados sobre a cobertura de
vacinagao junto dos membros da comunidade proximos
de casos de PFA causada por VPDV2.

Apresentar provas de que o Formulério de Investigacdo O FIC nacional adaptado e trés (3)
de Casos (FIC) foi adaptado (se necessario) de forma a FIC preenchidos.

YAl registar as doses de vacinacao de rotina e de AVS

contra a poliomielite, apresentando trés (3) FIC

preenchidos.

Preenchimento de uma lista de verificacdo da Lista de verificacdo da capacidade de
KM capacidade de diagnostico de imunodeficiéncias diagndstico de IDP
primarias (IDP).
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Quando um pais tiver prova do cumprimento das exigéncias da EUL, a sua lista de verificacdo
de preparacgdo e os documentos comprovativos podem ser apresentados ao Escritorio
Regional, que os analisara e partilhard com a equipa mundial de verificagdo da preparagéo
(RVT) para a nVPOZ2. Em seguida, os

peritos ha matéria avaliam os

documentos apresentados de forma a Actividades obrigatdrias de vigilancia no
confirmar que todos os requisitos foram  terreno

cumpridos. Antes da utilizac&o da v Plano de busca retrospectiva de casos

nVPO2, seréa partilhado um relatorio v" Plano de visita de avaliagéo de 60 dias dos casos em
com os paises sobre quaisquer gue a nVPO2 é detectada nas fezes

problemas a resolver, com o apoio da v Plano de recolha de dados relativos a casos de VPDV2
GPEI. Caso sejam identificadas v’ Ferramenta FIC actualizada e adaptada

lacunas graves, as equipas mundiais v’ Preenchimento da lista de verificacdo de IDP para avaliar
ou regionais poderao solicitar uma a capacidade de diagnostico de doentes com IDP

v" Plano de apoio a monitorizacdo de seguranca através de

chamada com o pais para se - - O
accdes de formacao sobre vigilancia e EAIE

acordarem os préximos passos a
tomar. Se o pais tiver alguma questao,
também podera solicitar uma chamada.
Uma vez confirmada a conformidade com todos os requisitos, incluindo o da vigilancia, o pais
recebe a sua verificagdo de preparacdo para a nVPO2, e torna-se elegivel para o processo de
disponibilizacdo das doses.

D1. Actualizar as directrizes nacionais em matéria de vigilancia e os respectivos
documentos de apoio

Planear a busca retrospectiva de casos (ap0s a utilizacdo da nVPO2)

De acordo com o requisito de inclusédo na EUL, deve ser realizada uma busca retrospectiva de
casos consultando os registos das unidades de salde para detectar casos omitidos de PFA. As
buscas retrospectivas de casos concentram-se em todas as unidades de salde essenciais na
area de utilizacdo da nVPO2 (prioridade 1 e 2), através de uma andlise dos dados dos registos
das unidades de saude relativos aos seis meses anteriores.® Além das visitas regulares de
vigilancia activa da PFA, é realizada uma procura retrospectiva de casos. Deve ser planeada
para implementacdo no espacgo de seis semanas apds a primeira campanha da nVPO2 —
embora quanto mais cedo, melhor.

'7 Os paises devem apresentar provas do planeamento desta actividade. A
ad) busca retrospectiva de casos deve ser documentada e qualquer “caso
Obrigatério  omitido de PFA” deve ser investigado e notificado através do sistema.

Planear exames de seguimento apoés 60 dias para todos os casos de PFA com nVPO2
detectada nas fezes

No contexto da utilizacdo da nVPOZ2, o actual protocolo de visitas de avaliacdo de 60 dias deve
ser adaptado de forma a facilitar o exame de rastreio de poliomielite paralitica associada a

5 A prioridade 1 refere-se a “unidades de prioridade muito elevada” e “de prioridade elevada”, com visitas duas
vezes por semana ou semanais; a prioridade 2 refere-se a “unidades de prioridade média”, com visitas duas
vezes por més.
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vacina (VAPP) entre as pessoas com nVPO2 detectada nas fezes, e para cumprir os requisitos
de segurancga da EUL para monitorizacao da utilizagdo da nVPO2. Contudo, esta modificagcao é
exigida a todos os paises, ndo apenas aqueles que utilizaram a nVPO2, devido a
movimentacao da populacdo e a necessidade de detectar qualquer caso de VAPP que possa
estar relacionado com a utilizagdo da nVPO2 (ver Anexo B).

Os paises devem actualizar as directrizes nacionais em matéria de
'7 vigilancia para garantir que todos os casos de PFA com nVPO2
) detectada nas fezes sao submetidos a um exame de seguimento apds
Obrigatério 60 dias, e que 0s processos sdo apresentados ao Comité de Avaliagéo
Especializada e as bases de dados actualizadas em conformidade.

Planear a recolha de dados adicionais sobre os casos de VPDV2

Com base nos actuais procedimentos operacionais normalizados (PON) sobre a investigacéo
de casos de VPDV2,° sdo recolhidas amostras de fezes de criancas saudaveis na comunidade
gue ndo estiveram em contacto proximo com casos de VPDV?2 para detectar evidéncias da
circulacdo de VPDV2.

No contexto da utilizacdo da nVPO2, a investigagdo sobre um caso de VPDV2 incluira ainda
outro componente: a recolha de dados de vacinagdo de membros da comunidade
seleccionados aleatoriamente e equiparados por idade aos casos de VDPV2 (ver Anexo C). Os
dados recolhidos ajudardo a calcular a eficacia da nVPO2 contra doencas paraliticas causadas
pelo VPDV2. Sera necessaria a apresentacao do historial completo e detalhado de vacinagéo
contra a poliomielite para todos os casos de VPDV2 e todos os membros da comunidade
seleccionados.

R Os paises devem apresentar provas de que o PON relativo a recolha de
! amostras de membros da comunidade seleccionados aleatoriamente e
equiparados por idade foi actualizado, adaptado ao contexto local e
disponibilizado aos responsaveis pela vigilancia.

Obrigatério

D2. Adaptar o Formulario de Investigacdo de Casos

Facultar provas através da apresentacédo de trés formularios preenchidos

No contexto da utilizacdo da nVPO2, o formulério de investigacdo de casos (FIC) de PFA deve
registar separadamente as vacinas contra a poliomielite recebidas através da vacinagéo de
rotina e das AVS, assim como a data da ultima VOP recebida através das AVS, como parte do
historial de vacinacédo dos casos (ver Anexo D). Todos os FIC devem incluir estas variaveis. Os
FIC do pais que ndo incluam actualmente esta informacéo devem ser actualizados antes do
inicio da utilizagdo da nVPO2.

p— Os paises devem apresentar provas de que o Formulério de

g Investigacéo de Casos (FIC) de PFA foi adaptado de forma a registar
as doses de vacinacdo de rotina e de AVS contra a poliomielite,

apresentando trés FIC preenchidos.

Obrigatoério

6 Os PON relativos a surtos de poliomielite podem ser consultados no website da GPEI
(http://policeradication.org/wp-content/uploads/2020/04/POL-SOP-V3.1-20200424.pdf).
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D3. Completar a lista de verificacdo da capacidade de diagndéstico de IDP

De acordo com os requisitos da EUL para a nVPO2, o programa deve calcular o nivel de
seguranca da vacina nos doentes com imunodeficiéncias primérias (IDP). A GPEI elaborou
anteriormente orienta¢des para a implementagéo da vigilancia do poliovirus em doentes com
IDP,” com base na recomendacéo feita pelo Grupo Consultivo Estratégico de Peritos (SAGE)
para desenvolver essas orientacdes como parte da Estratégia Pds-Certificacdo.® No entanto,
nem todos os paises tém capacidade para diagnosticar e tratar doentes com disturbios
relacionados com imunodeficiéncia, incluindo IDP.

Recorrendo aos antecedentes facultados pelo Anexo E, os responsaveis nacionais de
vigilancia devem avaliar se um pais possui as infra-estruturas necessarias para implementar a
vigilancia do poliovirus junto dos doentes com IDP.

Avaliar a capacidade de diagndstico de IDP

1. Identificar todos os hospitais e unidades que possam diagnosticar e tratar doentes com IDP
(por exemplo, hospitais terciarios ou universitarios, centros imunolégicos, clinicas
pediatricas especializadas, etc.).

2. Visitar essas instituicdes e conversar com o chefe de cada instituicdo ou enfermaria (por
exemplo, o director do hospital e/ou director médico, os médicos responséaveis pela
enfermaria imunoldgica e pediatrica) para determinar se ja existe uma lista de doentes com
IDP e se existe um sistema em vigor para o seu acompanhamento. Consultar a lista de IDP
com risco conhecido de excre¢do prolongada de poliovirus (ver Anexo E) e utilizar a lista
de verificagéo de IDP (Anexo E) para orientar a visita.

3. Documentar e comunicar as conclusdes das visitas institucionais:

o Se nao houver capacidade para diagnosticar os doentes com IDP, se ndo houver
uma lista de doentes com IDP, ou se nao existir um sistema de acompanhamento, o0
responsavel de vigilancia registara essa concluséo na lista de verificagéo de IDP e
comunicé-la-4 ao ponto focal nacional para a nVPO2.

o Se houver capacidade para diagnosticar os doentes com IDP e existir um sistema
de acompanhamento, o responsavel de vigilancia registara essa conclusdo na lista
de verificacdo de IDP e comunica-la-a ao ponto focal nacional para a nVPO2.

4. Preencha e assine a lista de verificacdo de IDP juntamente com o ponto focal nacional para
a nVPO2. A lista de verificacdo de IDP deve incluir a data da visita as instituicdes
relevantes e o nome e informacdes de contacto da pessoa entrevistada.

— O responsavel de vigilancia e o ponto focal nacional para a nVPO2
ﬁ devem preencher e assinar a lista de verificagcado de capacidade de

diagndstico de IDP (Anexo E) e inclui-la na documentacéo de
preparacéo do pais.

Obrigat6rio

” GPEL. Orientacdes para a Implementacéo da Vigilancia do Poliovirus em Doentes com Imunodeficiéncias
Primérias (IDP). Abril de 2019.
(https://www.who.int/immunization/sage/meetings/2019/april/2_Guidelines_Implementing_PID_Suvesurveillance
pdf).

8 Grupo Consultivo Estratégico de Peritos (SAGE). Vigilancia do Poliovirus em Doentes com Imunodeficiéncias
Primérias (IDP): Introducéo de novas orientacdes. 3 de Abril de 2019.
(https://www.who.int/immunization/sage/meetings/2019/april/2_SAGE_April_2019 polio_Mach.pdf?ua=1)
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Formacéo em vigilancia da seguranca
O sistema de vigilancia da PFA desempenha um papel activo ha monitorizacdo da seguranca da
nVPO2. Os responsaveis pela vigilancia da PFA estdo bem equipados para apoiar a vigilancia de
EAIE, uma vez que os relatorios relativos a PFA constituem um nimero significativo de
investigactes de EAIE. Além disso, no ambito da monitorizagdo da seguranga da nVPO2, séo
enviados isolados do tipo 2 de amostras de fezes de PFA, amostras de contactos e amostras
ambientais para sequenciacdo completa do genoma, a fim de monitorizar a estabilidade genética
da nova vacina.

Por estas razdes, os responsaveis pela vigilancia da PFA devem receber formacéo sobre
alteracdes as suas funcdes de vigilancia, de forma a apoiar a monitorizacdo da seguranca na
implementacéo da nVPO2.%

Formacéao de responsaveis pela vigilancia

As acc¢bes de formacao nos escritorios dos paises ajudardo a actualizar o conhecimento sobre
vigilancia da PFA e a informar os responsaveis pela vigilancia sobre os requisitos de vigilancia da
nVPO?2. O ideal seria que todos os distritos dos paises recebessem formac¢&o; no minimo, devem
realizar-se ac¢fes de formagéo em todos os distritos onde a nVPO2 é utilizada, bem como nos
distritos vizinhos. O conteldo pode ser adaptado as necessidades locais, mas deve incluir um
maddulo sobre investigacao de casos de PFA e sobre procura activa de casos.

Além disso, seréa necessario um médulo sobre EAIE para formar os responsaveis pela vigilancia
em matéria de identificacdo, notificagdo e monitorizacdo de EAIE. Nomeiam-se em seguida alguns
exemplos de doencas de EAIE que terdo de ser activamente monitorizadas ao abrigo de medidas
reforcadas de vigilancia de seguranca durante seis meses; a lista completa pode ser consultada no
guia de vigilancia de EAIE.1°

Reacc8es anafilacticas

Meningite asséptica / encefalite

Encefalomielite disseminada aguda

Sindrome de Guillain-Barré / Sindrome de Miller Fisher
Mielite / mielite transversa

PFA devido a VPDV ou a VAPP

Mortes inexplicaveis

O O O O 0 O O

Formacédo de um Comité Nacional de Peritos em Poliomielite

O Comité Nacional de Peritos em Poliomielite (CNPP) devera ser informado sobre a nVPO?2 e as
actividades relacionadas com EAPV e EAIE. Deve ser dada uma formacéo de actualiza¢do ao
CNPP sobre o diagnéstico do VAPP e sobre outros diagnésticos diferenciais da poliomielite (a
percentagem de casos de PFA com diagnéstico final deve ser > 80%). Dado o papel fundamental
do CNPP na classificagdo de casos de PFA, sera solicitado ao comité que apoie o Comité de
Avaliacdo de Causalidade dos EAPV. Como tal, a formacdo do CNPP devera também incluir uma
componente significativa sobre EAIE/EAPV.

9 Iniciativa Mundial de Erradicacdo da Poliomielite. Requisitos de Seguranga das Vacinas no Contexto da Utilizagdo
da nVPO2. Outubro de 2021 (_http://policeradication.org/wp-content/uploads/2022/02/nOPV2-safety-guidance-
PT.pdf).

10 Guia de Vigilancia de Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE) durante a Utilizacdo da Vacina Da PolioOral
nova Tipo 2 (nVPO2). Ultima actualizac&o: Outubro de 2021. (http:/polioeradication.org/wp-
content/uploads/2021/10/nOPV2-AESI-surveillance.pdf).
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Actividades recomendadas
Além dos requisitos da EUL, a GPEI recomenda actividades de vigilancia para reforcar a
sensibilidade do sistema nacional de vigilancia da poliomielite no &mbito da utilizagdo da

nVPO2. Uma vez que estas actividades ndo sdo obrigatdrias, ndo é necessario enviar relatorios
das actividades descritas abaixo.

1. Realizar uma analise documental em matéria de vigilancia.
2. Desenvolver um plano de reforco de vigilancia.
3. Alcancar e manter os principais indicadores de desempenho relativos a vigilancia da
PFA:
o Garantir uma taxa de paralisia flacida aguda ndo provocada pela poliomielite =
2 a nivel nacional e em pelo menos 80% de todos os distritos com mais de 100
000 criangas com menos de 15 anos ao longo dos ultimos 12 meses.
o Garantir um grau de amostras de fezes adequadas = 80% a nivel nacional e em
pelo menos 80% de todos os distritos com registo de casos de PFA ao longo dos
Gltimos 12 meses.
4. Para os paises com sistemas de vigilancia ambiental (VA):
o Garantir uma unidade de VA funcional em zonas onde a nVPO2 sera utilizada.
o Recolher amostras de VA duas vezes por més de novas unidades especificas
durante seis meses apos a utilizacdo da nVPO2; posteriormente, recolher
amostras mensalmente durante mais seis meses.

Analise documental

Embora néo seja necessario, recomenda-se uma anélise documental do sistema de vigilancia
da poliomielite assim que o pais manifestar interesse em utilizar a nVPO2, de preferéncia logo
nas primeiras duas semanas. Numa analise documental, andlises detalhadas de diferentes
elementos de vigilancia oferecem uma imagem abrangente do sistema de vigilancia da
poliomielite do pais e do seu desempenho, e do contexto mais amplo de vacinacéo e de saude
publica que podera servir de base as actividades de reforco de vigilancia.'! As analises
documentais captam os pontos fortes e fracos do actual sistema de vigilancia e realgam as
lacunas que poderao dificultar o langamento da nVPO2. Nem todas as lacunas encontradas
num sistema de vigilancia poderdo ser colmatadas a tempo da implementacdo da nVPO2; mas
compreender os pontos fortes e fracos do sistema por tras dos dados comunicados é essencial
para avaliar de forma fiavel a sensibilidade do sistema de vigilancia da poliomielite.

As analises documentais sdo mais vantajosas quando sao concluidas no
(ﬁ’ espaco de duas semanas ap0s o pais tomar a deciséo de utilizar a
nVPO2. Estao disponiveis online orientacdes mundiais sobre analises
Recomendado

documentais.*!

11 Esta disponivel online um modelo de analise documental, com areas recomendadas para registar como
parte da analise. Ver documentos de analise documental/de vigilancia no terreno no ambito da utilizagdo da
nVPO, Outubro de 2021 (field-surveillance-desk-review-template).
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Plano de reforco da vigilancia

Se um pais optar por realizar uma andlise documental, recomenda-se um plano de refor¢co da
vigilancia para colmatar as lacunas identificadas nessa andlise. O plano deve abranger as
actividades de vigilancia especificas & nVPO2 previstas para o proximo periodo de trés a seis
meses, anterior a utilizagdo da nVPO?2.

No ambito do plano de refor¢o da vigilancia, os paises devem:

e rever a priorizacdo da rede de vigilancia activa, prestando especial atencdo as
populagBes especiais e as que residem em zonas de dificil acesso, e a vigilancia
comunitaria (VC);

e analisar e resolver deficiéncias em termos de vigilancia em areas administrativas de
primeiro nivel (ou seja, do primeiro nivel subnacional) que demonstrem fraco
desempenho;

e analisar e colmatar quaisquer lacunas adicionais identificadas (gestéo de dados, cadeia
de frio, logistica, supervisao, etc.); e

e planear actividades de vigilancia especificas a nvPO2.

* Se se prosseguir com os planos de reforco da vigilancia, estes devem ser
elaborados no espaco de uma semana ap6s a finalizacéo da analise
Recomendado  documental.

Ampliacado da vigilancia ambiental

Embora a presenca de vigilancia ambiental (VA) ndo seja um requisito obrigatério para a
utilizacdo da nVPO2, nos paises onde esta a ser implementada, a VA pode gerar informacgdes
complementares para tomar medidas de apoio a vigilancia da PFA com base em casos.

Avaliar unidades de VA actuais e potenciais

No caso dos paises onde esta implementada a VA, o programa, com o apoio do Escritério
Regional da OMS e da GPElI, ir4 rever o desempenho de todas as actuais unidades de
vigilancia ambiental no pais, com incidéncia nas areas de surtos e de utilizacdo da nVP0O2.%2
No caso de nao existirem unidades de VA nas areas de utilizacdo da nVPO2, o programa deve
explorar a viabilidade de unidades escolhidas ad hoc de forma a visar centros populacionais de
grande dimenséao (100 000 pessoas).

Abertura de unidades ad hoc em zonas de utilizacdo da nVPO2

Embora a maioria das unidades de vigilancia ambiental sejam unidades com vigilancia de rotina
permanente do poliovirus, podem ser inauguradas unidades ad hoc em resposta a um surto ou
devido a um aumento do risco de transmissao numa determinada zona.

e Qualquer nova unidade ad hoc que tenha sido inaugurada para dar resposta a um surto
com nVPO2 recolhera amostras de duas em duas semanas durante os primeiros seis
meses de implementacdo. A frequéncia podera passar a mensal durante o resto do
periodo de avaliacao.

12 [Nota de Sintese] Melhoria da Vigilancia Ambiental da Poliomielite apds a Detecc&o do Poliovirus de Tipo 2
Relacionado com a Vacina. Junho de 2020. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2020/06/ES-OBR-
nOPV2-revision-20200601.pdf)
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¢ As unidades ad hoc serdo avaliadas ao fim dos 12 meses para determinar se as
colheitas de amostras devem continuar por mais seis meses.

e As unidades de VA existentes (permanentes) serdo monitorizadas de acordo com o seu
calendario actual de recolha de amostras durante 12 meses.

através da abertura de unidades ad hoc deverd ser discutido entre o
programa nacional, o laboratorio e o Escritorio Regional da OMS para
Recomendado  determinar a respectiva viabilidade.

@ O alargamento da rede de VA com vista a apoiar a vigilancia da nvVPO2
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2.2 etapa: Levar a cabo campanhas de nVPO2

Ao realizar uma resposta a surtos utilizando a nVPO2, devem ser implementadas as seguintes
actividades adicionais de vigilancia no terreno, de acordo com os planos delineados na
preparacao para a utilizacao.

O Confirmar que todas as regides, os distritos e localidades que participam na resposta a
nVPO2 estdo a usar um FIC adaptado e revisto.

o Deve ser feita uma verificagé@o aleatéria das unidades de saude para confirmar
gue o novo FIC foi distribuido exaustivamente e que os responsaveis da
vigilancia estdo a completa-lo correctamente, juntamente com a implementacao
de medidas correctivas e formacao de actualizacdo, conforme necessario.

O Confirmar que todos os elementos necessarios — planos
operacionais, materiais de formacao, reparticdo
or¢camental — estdo em vigor para apoiar as seguintes
actividades essenciais:

(0]

(0]

Durante as visitas de supervisdo, garantir que todos
0s responsaveis pela vigilancia da PFA conhecem
as variaveis e os planos actualizados para a nVPO2,
0s prazos e 0s processos de recolha de dados de
monitorizagdo de seguranca

Garantir que o plano delineado como parte do
processo de verificagdo é implementado na integra.

O Garantir que existem planos, recursos e orgamento para
permitir a implementacéo das seguintes actividades
posteriores a campanha:

o

Recolher os dados de cobertura vacinal de membros
da comunidade seleccionados aleatoriamente e
equiparados por idade a casos de PFA causada por
VPDV2.

Realizar exames de seguimento apés 60 dias para
gualquer caso com nVPO2 detectada nas fezes.
Realizar buscas retrospectivas de casos de PFA no
prazo de seis semanas apos a utilizacdo da nvVPO?2.

Esté disponivel para consulta online uma lista de verificagdo
pré-campanha completa que inclui todas as categorias de
preparagdo para a nvVP0O2.12

Os responsaveis da
vigilancia da PFA
desempenham um papel
fundamental na
monitorizacao da
seguranca da nvVPO2. E
importante que estejam
bem cientes dos requisitos
deste cargo e que tenham
recebido formacédo
adequada antes do inicio
da campanha. Esta
actividade sera mais
eficaz quando realizada
em conjunto com o ponto
focal nacional de
seguranca da nVPO?2.
Esta disponivel apoio por
parte do seu ponto focal
regional para a nVPO2.
contactando
nOPV2@who.int.

13 Lista de verificagdo pré-campanha da nVPO2: Actividades a completar antes do langamento da resposta
com a nVPO2. (VPO2-lista-de-verificacdo-pré-campanha).
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3.2 etapa: Implementar actividades pos-utilizacao

A monitorizacao pos-implementacdo (MPI) é um requisito essencial, uma vez que 0s paises
tém de ser capazes de contribuir para a documentacao sobre a seguranca e eficacia desta
nova vacina, acompanhando o seu desempenho no terreno.

Todos os paises que utilizem a nVPO2 terdo de cumprir os compromissos acordados no
ambito do processo de verificacdo da preparacdo. A monitorizacado destes
compromissos na sequéncia da utilizacdo da nVPO2 é uma etapa essencial para garantir
que 0s paises cumprem o0s requisitos da EUL da OMS.

O Departamento de Regulamentacéo e Pré-qualificacdo da OMS examinara cuidadosamente
os relatérios sobre seguranca, eficacia e outros dados relevantes que possam ter impacto na
validade do estatuto atribuido pela EUL. Essa informacao tera como base principal os
mecanismos existentes de vigilancia da poliomielite e da seguranga da vacina nos paises
afectados por surtos de poliomielite, e os compromissos de vigilancia pos-implementacdo da
nVPO2 por parte do fabricante, definidos como condi¢des para a listagem.

Apos a utilizagdo da nVPO2 num determinado pais, devem ser implementadas e
documentadas as seguintes actividades de vigilancia com base nos compromissos descritos do
plano de preparacao.

Tabela 2. Resumo das actividades de monitorizagcédo e apresentacéo de relatorios apds a
implementacéo

Vigilancia Procura retrospectiva e activa de casos o Relatério descritivo sobre a
(Si{e] (e ENeENEIZNN o [evar a cabo uma Unica procura procura retrospectiva de
retrospectiva de casos no prazo de 6 casos, no espaco de um més
semanas apos a primeira campanha, que apos a realizagédo da
abranja os seis (6) meses anteriores, e actividade
buscas activas de casos de PFA continuas ¢ Provas de monitorizagdo das
através da vigilancia activa. visitas de vigilancia activa
¢ Note-se que ndo é necessaria a procura e Dados sobre a PFA e sobre a
retrospectiva de casos de EAIE, mas esta recolha de amostras de
pode ser aliada a procura retrospectiva de contactos (de acordo com a
casos de PFA andlise regular da PFA)
eolnleERLQEINERIE Acompanhamento de 60 dias o Dados sobre PFA
oo [NC0Ne[EENe [l ¢ Devem ser realizados exames de seguimento
casos de PFA ao cabo de 60 dias em todos os casos de

PFA ou, como préatica minima, em (1) todos
os casos de PFA com amostras de fezes
insatisfatérias; e (2) nos casos de PFA em
que foi detectada a nVPO2 nas fezes.'4

14 |sto aplica-se a TODOS os casos de PFA com presenca da nVPO2 nas fezes, independentemente do grau
de adequagao da amostra fecal (ou seja, incluir amostras adequadas e insatisfatérias). As regides que

adoptarem a préatica minima e estiverem preocupadas com atrasos na sequenciacéo dos resultados poderao
decidir realizar exames de seguimento ao cabo de 60 dias para TODOS os casos com isolados de poliovirus

de tipo 2.
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Dados que Recolher dados de cobertura vacinal de ¢ Dados e relatorio descritivo
determinam a membros da comunidade seleccionados apresentados no espaco de
eficacia da aleatoriamente e equiparados por idade a casos uma semana apos a concluséo
nVPO2 contra a de VPDV2 (ver Anexo D). da actividade

poliomielite

paralitica

Acompanhamento e apresentacao de relatorios sobre os progressos realizados

A GPEI desenvolveu uma ferramenta para ajudar os paises a acompanhar e a elaborar
relatérios sobre as actividades de vigilancia que devem ser realizadas pelos paises que
implementarem campanhas de nVPV2. A ferramenta sera utilizada para avaliar se um pais
cumpriu satisfatoriamente os requisitos pés-implementacdo apoés a utilizagcdo da nVPO2 e
para identificar planos para colmatar quaisquer lacunas encontradas.

>> Aceder a ferramenta de monitorizacdo da nVPO2 <<<

Para apoiar os gestores e os coordenadores no acompanhamento dos progressos, a GPEI
publicou ainda online uma lista de verificacao pés-campanha de nVPO2, que resume as
actividades pos-campanha de nVPO2 no ambito de todas as categorias dos requisitos da
EUL.®

15 ista de verificagdo poés-campanha de nVPO2: Actividades a completar apés a resposta a nVPO2. (nVPO2-

lista-de-verificacdo-apds-campanha).
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PARTE lI: Vigilancia laboratorial

1.2 etapa: Preparacao para a utilizacao da nvPO2

A medida que os paises comecam a explorar a opcao de utilizacdo da nVPO2, devem dialogar
activamente com o laboratério nacional para rever os requisitos laboratoriais constantes da lista
de verificagéo de preparagao para a nVPO2 (ver o Anexo A para obter a lista completa de

requisitos).

Tabela 3. Resumo dos requisitos de vigilancia laboratorial para a utilizacdo da nVPO2

Foi elaborado um plano de preparacao
do laboratério nacional para a utilizacéo
da nVPO2, incluindo a actualizacdo dos
algoritmos de isolamento e o

KB armazenamento da vacina, bem como a
formacéo sobre os kits de teste ITD tanto
para a PFA como para a vigilancia
ambiental, juntamente com alteragfes ao
mecanismo de notificacdo.

Laboratérios relevantes estdo
preparados para enviar amostras para 0s
Centros de Prevencéo e Controlo de
Doencas (CDC) dos EUA ou para o
Instituto Nacional de Normas e Controlo
Bioldgico (NIBSC) para sequenciacao
completa do genoma destinada a
monitorizagao apds a implementacao.

H2

e Um relatério validado pelos coordenadores dos

laboratoérios regionais da OMS para a poliomielite
gue confirme que o laborat6rio esta preparado.
Formacédo documentada do pessoal sobre
algoritmos de rastreio.

Procedimentos operacionais normalizados
actualizados para testagem e notificacdo de ITD.

Um plano de encaminhamento de materiais
biolégicos validado pelos coordenadores
regionais e mundiais da OMS.

Para satisfazer estes requisitos, foram identificadas actividades facilitadoras para
implementacao por parte do laboratorio que serve o pais e que ird utilizar a nVPOZ2, incluindo
laborat6rios da Rede Mundial de Laboratérios para a Poliomielite (GPLN).

Os laboratérios devem:

e realizar e apresentar uma andlise documental dos 12 meses anteriores, utilizando as
listas de verificacdo disponiveis no sistema de gestdo da GPLN (GPLNMS);¢

e calcular o volume de trabalho actual e 0 aumento esperado com base na dimensao das
campanhas de nVPO2, no plano de reforgo da vigilancia no terreno e nas novas
unidades de vigilancia ambiental ad hoc, se aplicavel (consultar a Parte I: Vigilancia no

terreno);

e estabelecer o objectivo de assegurar um stock de consumiveis e reagentes para um
ano pelo menos um més antes da utilizagdo da nVPO2 no pais;

16 O GLPNMS esté disponivel online (https://extranet.who.int/gpln/en/Home/HQ). Nota: 0 acesso a este site é

limitado a utilizadores registados. Pode solicitar acesso através do link. Se estiver com problemas em
conseguir acesso, contacte a GPLN através de nOPV2@who.int.
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e actualizar os PON e as fichas de trabalho para (1) testagem e sequenciacao de
diferenciacéo intratipica (ITD), e (2) isolamento do virus (IV) a partir de amostras
ambientais;

o formar o pessoal de laboratério de todos os laboratérios especializados em poliomielite
sobre os novos algoritmos de testagem ITD e |V;

e actualizar as bases de dados laboratoriais (PFA e VA) de forma a reflectirem os novos
resultados dos algoritmos de testagem; e

e desenvolver e partilhar um PON especifico sobre gestdo e comunicacdo de dados da
nvPO?2.

O laboratério nacional para a poliomielite (LNP) responsavel pelo diagndstico da
poliomielite nos paises onde esta a ser considerada a utilizacdo da nVPO2 deve
desenvolver e implementar um plano para satisfazer os requisitos de preparacao, em
estreita colaboragéo com a GPLN regional e mundial.

Rever o desempenho e as capacidades do laboratorio

O coordenador do laboratério regional para a poliomielite deve realizar uma andlise da
actualizacdo do estado e do desempenho do LNP ao longo dos 12 meses imediatamente
anteriores a manifestacao de interesse para utilizar a nVPO2, usando listas de verificacao
online acessiveis através do GPLNMS. Deve ser dada especial atencao aos procedimentos
operacionais e praticas de trabalho em laboratério (parte IV da lista de verificagédo online).
Sempre que possivel, e nos locais onde for possivel, deve ser realizada uma analise no local
dos LNP que servem os paises que utilizam a nVPO2, de modo a permitir o desenvolvimento
de um plano de reforgo abrangente para colmatar as lacunas identificadas. Se néo for possivel
planear uma visita ao local devido a COVID-19, deve ser realizada uma analise documental
entrevistando o chefe do laboratoério para garantir uma avaliacdo detalhada da capacidade e da
aptidao do LNP para cumprir todos 0s requisitos essenciais.

Para confirmar o estado de preparacéo, um relatorio validado pelos
'7 coordenadores dos laboratérios regionais e mundiais da OMS para a
ad poliomielite sera partilhado com o programa nacional e com 0s
Obrigatério  laboratoérios regionais e mundiais de referéncia especializados em
sequenciacao que forem relevantes.

Prestar formacé&o aos funcionarios de laboratorio sobre algoritmos de rastreio
actualizados

A GPLN validou um novo algoritmo ITD, chamado ITD 6.0, e um algoritmo de IV para amostras
de VA para garantir a deteccao e caracterizagdo sensiveis da nVPO2 e dos virus relacionados
com a nVPO2 em amostras de PFA e amostras de VA.

Uma vez que todos os laboratérios poderdo encontrar isolados de nVPO2 durante o periodo de
inclusdo na EUL, todo o pessoal do laboratério para a poliomielite recebera formacao atraves
de webinares regionais sobre como realizar e interpretar os algoritmos de rastreio actualizados.
Estas ac¢Oes de formagéo serdo organizadas remotamente, destinadas a todos os laboratérios
da GPLN e realizadas pela OMS e pelo Laboratério Global Especializado em Poliomielite (GSL)
no CDC.
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v
ad O LNP passou nos testes de proficiéncia.
Obrigatério

Actualizar os procedimentos operacionais normalizados e as fichas de trabalho
Para garantir que as amostras que possam conter a nVPO2 sdo adequadamente processadas
e que os resultados séo correctamente capturados, todos os PON e fichas de trabalho
relevantes (relacionadas com a testagem e sequenciagéo de ITD e IV a partir de amostras de
esgoto) devem ser actualizados pelo LNP e partilhados com os coordenadores dos laboratérios
regionais e mundiais para a poliomielite para validacdo, com uma meta de pelo menos um més
antes da utilizacdo da nVPO2 nesse pais.

'7 Os PON actualizados para a testagem e notificacdo de ITD foram
) validados pelos coordenadores dos laboratorios regionais da OMS
Obrigatorio para a poliomielite.

Desenvolver um plano de encaminhamento para materiais biolégicos

O LNP, em colaboragdo com os coordenadores dos laboratérios da OMS, devera propor um
plano de encaminhamento abrangente e detalhado para os materiais biolégicos que seréo
enviados atempadamente para laboratérios mundiais e regionais de referéncia especializados
em sequenciacdo. Devido ao impacto da COVID-19, é importante que o plano inclua todos os
acordos logisticos, assim como medidas de contingéncia a implementar, conforme necessario.

p—
«, Plano de encaminhamento apresentado pelo laboratério é validado

. pelos coordenadores regionais e mundiais da OMS.
Obrigatério

Actualizar o sistema de dados laboratoriais e desenvolver um mecanismo claro
de notificacao

Para garantir a normalizagdo da recolha, andlise e comunicacao de dados, os coordenadores
dos laboratérios da OMS para a poliomielite e os gestores de dados dos Escritérios Regionais,
em coordenacdo com a sede da OMS, devem fazer 0s ajustes necessarios nas bases de dados
actuais para captar os resultados da testagem da nVPO2. Em seguida, os laborat6rios devem
actualizar os seus PON especificos de gestao e comunicacao de dados de forma a
incorporarem as alteragoes.

‘*’ O sistema actualizado de dados laboratoriais € validado pelos

coordenadores dos laboratérios regionais da OMS para a poliomielite.
Recomendado
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2.2 etapa: Apresentacéo para efeitos de verificacédo

Todos os documentos gerados pelas actividades descritas na 1.2 Etapa devem constar dos
documentos de preparacéo apresentados pelo pais a Equipa de Verificacdo da Preparacao
(RVT) para a nVPO2, com o intuito de confirmar o cumprimento dos requisitos de preparacéao.
Estes documentos incluem:

e um relatdrio validado pelos coordenadores dos laboratérios regionais da OMS para a
poliomielite que confirme que o laboratério esta preparado;

e documentacdo que comprova a realizacao de formacao dos funcionarios sobre os
algoritmos de rastreio actualizados;

e procedimentos operacionais normalizados actualizados para testagem e notificacdo de
ITD;

¢ um plano de encaminhamento para materiais bioldgicos; e

e um sistema de dados laboratoriais actualizado, se aplicavel.

A avaliagéo da preparacéo dos laboratorios é feita a nivel regional. Uma vez concluida a
documentacéo, o pais deve enviar a sua lista de verificagdo da preparacao e respectivos
documentos comprovativos ao Escritério Regional para analise a nivel regional pela Equipa de
Verificagcdo da Preparagéo (RVT) para a nVPO2. Se o pais possuir um laboratorio para a
poliomielite acreditado pela OMS, os estados de preparacéo relativos a vigilancia
laboratorial e no terreno deverao ser submetidos em conjunto (ver a Parte |). Caso sejam
identificadas lacunas graves, as equipas mundiais ou regionais poderao solicitar uma chamada
com o pais para se acordarem 0s préximos passos a tomatr.

Uma vez confirmada a conformidade com todos os requisitos para a utilizagdo da nVPO2, o
pais recebe a sua verificagdo de preparacdo para a nVPO2 e torna-se elegivel para o processo
de disponibilizacdo das doses.

3.2 etapa: Implementar actividades pos-utilizacao
A monitorizagdo pés-implementacéo (PDM) comega assim que a nVPO2 for utilizada e tera
uma duracao de seis a doze meses apoés a ultima AVS da nVPO2 no pais.

Monitorizagdo do desempenho laboratorial

E imperativo que o programa, em coordenacdo com a GPLN, monitorize de perto o
desempenho dos laboratorios ao longo da fase pds-implementacéo. E esperado que o
laborat6rio realize um relatério trimestral sobre o volume de trabalho, a pontualidade e o rigor
dos resultados durante 12 meses ap0s a utilizacdo da nVPO2. Seréo esperados relatorios de
todos os laboratérios que servem os paises que utilizam a nVPO2 ao abrigo da EUL durante
pelo menos seis meses apos a Ultima AVS.

Monitorizacdo de consumiveis e reagentes

Embora tenha sido garantido um stock de consumiveis e reagentes ao longo de um ano como
parte dos critérios de preparacdo do pais em questao, o LNP deve actualizar e partilhar
mensalmente com os escritérios nacionais e regional a ficha de monitorizacéo existente
durante o periodo pés-implementacdo. Como parte do planeamento de contingéncia, o
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escritorio regional da OMS deve garantir que existe um stock adicional de seguranca facilmente
acessivel.

Gestéo e anélise de dados

A GPLN possui um processo bem estabelecido de partilha de dados internamente nos seus
laboratérios e com a GPEI. No entanto, o processo de introdu¢édo da nVPO2 ao abrigo da EUL
requer a criacao de vias especificas para gerir, analisar e comunicar os dados a GPEI e ao
fabricante da vacina.

Embora os esquemas de comunicacgao de resultados laboratoriais para todos os virus
detectados, incluindo os semelhantes ao Sabin de tipo 2 e o VPDV2, sejam mantidos, o
“subgrupo de caracterizagao genética da nVPO2” esta a monitorizar os resultados de
sequenciacao dos isolados da nVPO2 e a comunicar os resultados apos a implementagao.
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Anexo A: Requisitos de Preparacao

Para mais orientacdes e informagdo mais detalhada, consulte: Preparacéo para a Utilizacdo da nVPO2: Uma viséo

Categoria

Coordenagéo

Ref.

Al

Requisito

Confirmacao de que foi criado um mecanismo/organismo nacional de coordenacéo e de que foram
constituidos comités técnicos para supervisionar as preparacdes para a nVPO2 no ambito das
seguintes areas fundamentais: a) cadeia de frio, logistica e gestéo de vacinas; b)
seguranga/causalidade; c) sensibiliza¢do, comunicag¢éo e mobiliza¢éo social; d) vigilancia; e e)
laboratorio.

Aprovagoes

Bl

Documentacéo oficial (carta, actas de reuniao) que confirma a decisdo nacional tomada pelo
organismo nacional de vacinagao relevante de utilizar a nVPO2 na resposta a surtos.

B2

Documentacdo da ARN que confirma a aprovacao da importacao e utilizacdo da nVPO2.

Cadeia de frio
/
Gestéao de
vacinas

C1

O plano nacional de logistica esta actualizado de modo a incluir: a) inventario do equipamento da
cadeia de frio e analise das lacunas; b) ferramentas actualizadas de gestdo de vacinas para a
nVPO2 (frasco de 50 doses); e c) planos de gestdo das vacinas, descrevendo a forma como sera
realizada a monitorizagéo e a eliminacéo dos frascos.

Vigilancia

D1

As orientacdes nacionais de vigilancia e os documentos de apoio estdo actualizados de forma a
incluir: a) planos para a busca activa de casos em unidades prioritarias; b) planos que confirmem o
acompanhamento de 60 dias de todos os casos de PFA nos quais tenha sido detectada a nVPO2
em amostras de fezes; e c) um plano para a recolha de dados sobre a cobertura de vacinagéao junto
dos membros da comunidade préximos de casos de PFA causada por VPDV2.

D2

Apresentar provas de gque o FIC foi adaptado (se necessario) e que regista as doses de rotina e de
AVS para a poliomielite, apresentando 3 FIC preenchidos.

D3

Preenchimento de uma lista de verificacdo da capacidade de diagnéstico de imunodeficiéncias
primarias (IDP).

Seguranca

F1

Confirmacéao das actividades de monitorizacdo de vigilancia da seguranca na nVPO2, incluind um
manual nacional de vigilancia ou um guia resumido sobre EAPV e os principais formularios.

F2

Elaboragdo de um plano operacional para a implementacéo da vigilancia da seguranga da nVPO2,
que inclui planos para a implementacéo da vigilancia de EAPV , juntamente com os planos para a
gestdo de um evento relacionado com a vacinagéo (ERV) e a confirmacgao dos processos e prazos
de partilha de dados.

F3

As principais ac¢des de formag&o sobre segurancga relacionada com a nVPO2 foram realizadas ou
estdo planeadas.

F4

O Comité de Avaliagdo da Causalidade recebeu orientages sobre a nVPO2 e possui condig8es
para realizar avaliacGes de causalidade de EAPV/EAIE, conforme demonstrado através de: a)
termos de referéncia (TR) juntamente com a lista de membros (assinalando a especialidade de
cada um); b) planos de formacao; e c) se for aplicavel, actas de reunifes anteriores.

Sensibilizagéo,
Comunicagéo
e Mobilizagéo
Social (ACSM)

Gl

Estratégia de sensibilizacdo destinada as principais partes interessadas no pais (por exemplo,
médicos, lideres religiosos e comunitarios) foi finalizada.

G2

Plano de accdo de comunicagdo para o desenvolvimento (C4D) que inclua: a) ac¢des de
comunicacao e mensagens sobre a nVPO2 adaptadas ao contexto local; b) os principais
intervenientes, incluindo os trabalhadores da linha da frente, receberam formacgéo ou existem
planos detalhados para a prestacdo de formacao; c) todas as partes interessadas foram
identificadas e foram delineados planos de sensibilizacédo; d) foram desenvolvidos planos concretos
para plataformas digitais; e) todas as mensagens, ferramentas e produtos necessarios; e f) o
resumo da forma como o pais cumprira os compromissos especificos da EUL em matéria de
comunicagao.

G3

Um plano de comunicacgéo de crise que aborde possiveis eventos relacionados com a vacinacao e
uma eventual polémica publica. Um plano detalhado de gestao digital e da desinformacéo, e uma
descricdo da estrutura de implementagéo O plano deve incluir abordagens adaptadas de
auscultagéo social, contetdos para dar resposta a desinformacgédo online e offline, e especificacdes
sobre a forma como a formagao em comunicacao de crise foi ou sera realizada.
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Categoria Ref. Requisito

H1 Foi elaborado um plano de preparacéo do laboratdrio nacional para a utilizagdo da nVPO?2,
incluindo a actualizagdo dos algoritmos de isolamento e o armazenamento da vacina, bem como a
formacéo sobre os kits de teste ITD tanto para a PFA como para a vigilancia ambiental, juntamente
Laboratério com as alteracBes ao mecanismo de notificagéo.

H2 Os laboratérios relevantes estao preparados para enviar amostras para o0 CDC ou o NIBSC, para
uma sequencia¢do completa do genoma.

A categoria E, que estava relacionada com os requisitos de vigilancia ambiental na fase inicial de utilizacéo, é agora uma actividade
recomendada mas néo obrigatdria durante o periodo de inclusdo na EUL. N&o é necessario apresentar quaisquer documentos/dados para
verificagdo ao abrigo da categoria E.
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Anexo B

Orientagoes sobre o acompanhamento de 60 dias no contexto da utilizagao
da nVPO2

Fundamentacéo
Documentar potenciais casos de poliomielite paralitica associada a vacina (VAPP)
provocados pela nVPO2.

Contexto

A melhor pratica actual da vigilancia da PFA é realizar exames de seguimento apds 60 dias
para TODOS os casos de PFA.Y" No entanto, devido a realidade observada no local e no
terreno (por exemplo, volume de casos, prioridades concorrentes do programa de saude,
recursos humanos limitados e logistica disponivel), o programa reconheceu que nao é
viavel realizar o acompanhamento a 60 dias para todos os casos de PFA em todas as
regides da OMS, e recomendou 0 acompanhamento de 60 dias pelo menos para todos os
casos de PFA com amostras inadequadas de fezes.!®

No entanto, no contexto do lancamento da nVPO2, é necessario adaptar a actual
recomendacdo de acompanhamento de 60 dias para garantir uma monitorizagdo de
seguranca adequada da utilizagdo da nVPO2. Esta modificacdo é exigida a todos os paises,
ndo apenas aqueles que utilizaram a nV2, devido a movimentag&o da populacéo e a
necessidade de detectar qualquer caso de VAPP que possa estar relacionado com a
utilizacdo da nVPO2.

Recomendacéo
Deveréo ser efectuados exames de seguimento apés 60 dias:

o Melhor préatica recomendada: para todos os casos de PFA
o Pratica minima recomendada: para todos os casos de PFA com amostra de
fezes inadequada e para os casos de PFA com nVPO?2 detectada nas fezes.*®

Recomenda-se vivamente que as regibes da OMS adoptem a melhor préatica recomendada,
de forma a garantir que os exames de seguimento apds 60 dias sao realizados no periodo
de 60 a 90 dias em que os exames devem ser realizados.?

Duracéo

Estas orientagdes entrardo em vigor imediatamente e permanecerdo em vigor ao longo do
processo de inclusdo da nVPO2 na EUL, ou até serem substituidas por novas orientagdes.
No caso dos paises que ja utilizaram a nVPO2, devem ser realizados exames de
seguimento apoés 60 dias em todos os casos de PFA com a presenca de nVPO2 nas fezes,
e estes devem ser apresentados ao Comité de Avaliacéo Especializada (CAE) e as bases
de dados devem ser actualizadas em conformidade.

Nota

17 Consultar a GPEI. Melhores Praticas na Vigilancia Activa para a Erradicacdo da Poliomielite.
(https://www.who.int/polio-transition/documents-resources/best-practices-active-surveillance.pdf).

18 Normas de vigilancia para doencas evitaveis pela vacinagdo, segunda edicdo. Genebra: Organizagdo
Mundial da Saude; 2018 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/275754). Licenga: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
19 para TODOS os casos de PFA com presenca da nVPO2 nas fezes, independentemente do grau de
adequacdo da amostra fecal (ou seja, incluir amostras adequadas e insatisfatorias).

20 As regides que adoptarem a pratica minima e estiverem preocupadas com atrasos na sequenciacdo dos
resultados poderdo decidir realizar exames de seguimento ao cabo de 60 dias para TODOS os casos com
isolados de poliovirus de tipo 2.



https://www.who.int/polio-transition/documents-resources/best-practices-active-surveillance.pdf
https://apps.who.int/iris/handle/10665/275754

Os exames de seguimento apés 60 dias devem ser realizados entre 60 a 90 dias apés o
inicio da paralisia (de acordo com as orientagdes existentes); se isso néo for possivel, o
“‘exame de seguimento apos 60 dias” deve ser realizado o mais cedo possivel apds essa
data, de forma a documentar se existe paralisia residual nos casos em que foi detectada
a nVPO2 nas fezes.

Estas orientacdes sao especificas para casos de PFA com nVPO?2 isolada nas fezes.
N&o sdo necessérios exames de seguimento de 60 dias para contactos de casos de
PFA nem para criancas saudaveis que apresentem nVPO?2 isolada nas fezes.




Anexo C
Introdugao de um novo PON para avaliar a eficacia da vacina nVPO2

A eficacia da vacina VOP trivalente (VOPt), VOP bivalente (VOPb) e VOP monovalente dos
tipos 1 e 3 (VOPm1 e VOPm3) foi calculada com base nos 10 anos de dados relativos ao
historial de vacinagdo comunicados por prestadores de cuidados de casos de poliomielite e
em casos de PFA néo relacionada com a poliomielite (sujeitos de controlo).?122

Com a nova vacina, é necessario calcular rapidamente a eficicia da vacina nVPO2, e ndo é
possivel obter de forma atempada dados relativos a notificacdo de doses apenas relativas
aos casos de PFA. A obtencao de dados relativos a notificagdo de doses a partir de sujeitos
de controlo comunitario equiparados por idade como novo PON serd uma forma eficiente de
acumular mais dados de forma mais rapida.

Sujeitos de controlo comunitario seleccionados aleatoriamente e equiparados
por idade a casos de VPDV2

Ao abrigo deste novo PON, os responsaveis pela vigilancia recolherdo dados sobre o
historial de vacinacao de sujeitos de controlo comunitario saudaveis, seleccionados
aleatoriamente e equiparados por idade a casos de VPDV2 numa area onde a nVPO2
tenha sido utilizada. Doze (12) sujeitos de controlo comunitario serdo equiparados por idade
com cada caso de VPDV2, e sera obtido o historial de vacinagéo destes sujeitos de
controlo. Este PON deve ser iniciado no espaco de duas (2) semanas apés a confirmagao
de um caso de VPDV2, e os dados dos 12 sujeitos de controlo comunitario devem ser
recolhidos dentro do periodo de um més apés a confirmagéo do caso de VPDV2. Os
responsaveis pela vigilancia devem ficar responséaveis por encontrar sujeitos de controlo
comunitario para cada caso de VPDV2. Os historiais de vacinagao dos casos de VPDV2
serdo obtidos durante a investigacdo de rotina dos casos e registados no FIC; sera
disponibilizado um formulario semelhante para obter dados do historial de vacinacao dos
sujeitos de controlo comunitario.

Este novo PON deve ser seguido para qualquer caso de VPDV2 detectado numa area onde
a nVPO2 tenha sido utilizada e deve ser imediatamente implementavel a partir do primeiro
langcamento da nVPO?2.

Dependendo dos métodos de recolha de dados nacionais e da disponibilidade, sera criado
um sistema de recolha de dados para garantir o fluxo de dados do escritério de pais para o
escritorio regional e, por fim, para a Sede. Nos locais onde é possivel efectuar-se a recolha
movel de dados, sera disponibilizado um formulario Open Data Kit (ODK) aos escritérios de
pais. Nos casos em que a recolha electrénica de dados nao for possivel, serdo utilizados
métodos em papel. Os detalhes sobre estes procedimentos estao fora do &mbito deste PON
especifico. Por favor contacte o seu ponto focal de vigilancia regional para discutir o
contexto especifico do seu pais.

2l Mangal, T. D. et al. Key issues in the persistence of poliomyelitis in Nigeria: a case-control study. The
Lancet. Global health 2, €90-97, d0i:10.1016/S2214-109X(13)70168-2 (2014).

2 O'Reilly, K. M. et al. The effect of mass immunisation campaigns and new oral poliovirus vaccines on the
incidence of poliomyelitis in Pakistan and Afghanistan, 2001-11: a retrospective analysis. Lancet 380, 491-
498, doi:10.1016/S0140-6736(12)60648-5 (2012).



Tabela D1. Defini¢cbes para sujeitos de controlo comunitario seleccionados aleatoriamente de
casos de VPDV2

Caso de
VPDV2

Sujeitos de
controlo da
comunidade

Critérios de
incluséo para
0sS sujeitos de
controlo
comunitario

Agregado
familiar

Cuidador
principal

e Um caso de PFA com isolamento laboratorial de VPDV2 na amostra de
fezes (ou isolamento de VPDV2 nas fezes do seu contacto se as fezes do
caso de PFA forem inadequadas);

e que reside ou visitou uma zona que tenha usado a nVPO2 em resposta a
surtos pelo menos uma vez, com a data de inicio da paralisia apos a
primeira campanha de nVPO2 em resposta ao surto; e

e com historiais de vacinacao (tanto nos contextos de iniciativa de erradicacéo
como de AVS) registados como parte do FIC.

Criancas que:

e provavelmente tiveram a mesma exposicdo ao VDPV2 que o caso de
VPDV?2;

e residiam na mesma comunidade que o caso de VPDV2 no momento da
paralisia; e

o tém idade semelhante (+/- um ano).

Idade: +/- um ano da idade actual do caso de VPDV2

Residéncia:
o O seu agregado familiar pertence a mesma comunidade que o caso de
VPDV2.

o Residiam com este agregado familiar no momento do inicio da paralisia
do caso de VPDV2.

e Tanto a criangca como o seu principal cuidador devem estar presentes no
momento da entrevista (permitir duas remarcac6es de consulta antes de se
escolher um novo agregado familiar por auséncia da crianca e do seu
cuidador primario).

e Apenas uma crianca por agregado familiar sera incluida como sujeito de
controlo comunitério.

e Quando séo registados casos de VPDV2 em aldeias pequenas, pode néo
haver agregados familiares suficientes para recolher sujeitos de controlo
comunitario suficientes; nesses casos, podem ser incluidos agregados
familiares de aldeias vizinhas no mesmo distrito.

e Pessoas que partilham uma cozinha e comem da mesma panela.

o A mée, av0, pai ou tutor que esta ciente do estado de saude da crianca.
e N&o inclui irméos de criangas <15 anos.
o Nao inclui familiares distantes nem vizinhos.




Processo PON para sujeitos de controlo comunitario saudaveis, seleccionados
aleatoriamente e equiparados por idade

Seleccéo aleat6ria de agregados familiares

Um total de 12 agregados familiares tera informacéo registada sobre 12 sujeitos de controlo
comunitario (um sujeito de controlo por agregado familiar).

e Seréao seleccionados quatro (4) agregados familiares de cada uma das trés (3)
direccOes seleccionadas aleatoriamente para o caso de VPDV2.

e Em cada direc¢do, cada quarto agregado familiar sera seleccionado para amostra.

e Quando um agregado familiar ndo incluir criangas que cumpram os critérios de
incluséo, ou quando a crianca e o seu principal cuidador ndo estiverem presentes
em duas tentativas suplementares de visitas, 0os seguintes agregados familiares
adjacentes serdo visitados até se encontrar um agregado familiar adequado

Materiais necessarios

¢ Uma caneta ou um lapis

¢ Um smartphone com o formulario ODK de triagem de agregados familiares e o
formulério de recolha de dados instalados, ou a ferramenta de triagem de agregados
familiares em papel e o formulario de investigacdo em papel para registar dados
sobre cada sujeito de controlo comunitario.?®

¢ Um calendario/uma lista das datas de AVS para a poliomielite realizadas
anteriormente na comunidade (remover quaisquer informacdes sobre o tipo de VOP
administrada para evitar enviesamento).

Na Fig. 1 encontra-se um fluxograma que ilustra o processo e na Fig. 2 um diagrama para
seleccédo aleatoria das familias. A Fig. 3 apresenta um fluxograma que ilustra o processo de
triagem envolvido na seleccédo dos agregados familiares.

Passos a seguir

1. Obter o endereco do caso de VPDV2 onde ele/ela residia quando ocorreu o inicio da
paralisia.

2. Gerar trés direcgdes aleatorias nas quais caminhar a partir desse local girando uma
caneta no chéo a porta da casa do caso de VPDV2.

e Se ndo houver uma rua ou uma casa exactamente na direc¢cao que a caneta aponta,
escolher a rua ou casa mais proxima a partir dessa direccao.

o Deve sertida em consideracéo a informacéo local ao seleccionar os agregados
familiares numa determinada direc¢do. Por exemplo, se um caso de VPDV?2 residir
na extremidade de uma aldeia. Se for viavel, deve seleccionar-se outra direc¢do
aleatoriamente.

3. Para cada direccao, visitar a primeira casa nessa direccdo a partir do caso de VPDV2.
¢ Nas cidades com edificios de varios andares, a primeira casa num desses edificios

sera a casa mais préxima no rés-do-chao.

23 A ferramenta de triagem de agregados familiares em papel por preencher esta disponivel online.
Consultar: rastreio-domicilidario-poliomielite



https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_household_screening_form.docx

4. Ao abordar uma nova familia, apresente-se e explique o propdsito da visita.

5. Pedir para falar com o principal cuidador e utilizar a ferramenta de triagem de agregados
familiares para determinar se reside uma crianca no agregado familiar que satisfaca os
critérios de correspondéncia (+/- um ano de idade do caso de VPDV2).

e Comece por explicar de que forma é que o principal cuidador pode ajudar.

e Incluir apenas criangas que estejam fisicamente presentes no momento da consulta
e que estejam a viver no agregado familiar no momento do inicio da paralisia do
caso de VPDV2.

¢ Na&o inclua criancas que estejam de visita nem os filhos de familiares que néo
estavam presentes no agregado familiar no momento do inicio da paralisia do caso
de VPDV2.

e Se existir mais do que uma crianga que cumpra estes critérios, escolher a crianca
com idade mais préxima do caso de VPDV?2.

6. Se o principal cuidador e/ou a crianga ndo estiverem presentes no momento da consulta
inicial, volte a visitar a casa mais duas vezes antes de escolher um agregado familiar
alternativo do qual recolher informacgdes.

e Para seleccionar uma casa alternativa, visite as casas adjacentes na mesma
direccdo até encontrar um agregado familiar adequado (em edificios de varios
andares, visite os apartamentos adjacentes e depois suba aos andares superiores
antes de passar ao edificio adjacente na mesma rua).

7. Se uma crianca adequada residir neste agregado familiar:

e Registar as coordenadas de GPS da casa (se aplicavel).
e Peca ao principal cuidador para:
o ir buscar o boletim de vacinas da crianca de controlo comunitario
o fornecer os dados demogréficos da crianca conforme requisitados no
formulério de investigacao
o fornecer pormenores sobre o estado de vacinagdo da crianga (tanto através
do boletim de vacinas como da recordacao verbal das AVS) conforme
requisitado no formulério de investigacao.

e Em seqguida, agradeca ao principal cuidador pelo tempo concedido e continue na
mesma direc¢ao; conte quatro casas e, quando chegar a quarta casa, verifique se ai
reside uma crianca que corresponda aos critérios. (Em edificios de varios andares,
contar as casas subindo os andares do edificio antes de visitar os edificios
adjacentes.)

8. Se nessa casa ndo residirem criangas com os critérios adequados, agradega ao
cuidador principal pela sua colaboracéo e continue na mesma direccdo para a seguinte
casa adjacente até chegar a um agregado familiar adequado (em edificios de varios
andares, visite os apartamentos adjacentes e depois suba aos andares superiores antes
de passar ao edificio adjacente na mesma rua).

9. Repita os passos 4 a 8 até ter recolhido dados sobre quatro criancas de quatro
agregados familiares em cada direccéo. Se a aldeia for demasiado pequena para
encontrar familias suficientes, visite aldeias adjacentes no mesmo distrito.

10. O resultado desejado é que se seleccionem 12 criangas por caso de VPDV2, de 12
agregados familiares diferentes de trés direcc¢des diferentes a partir da residéncia do
caso de VPDV?2 (ou seja, quatro agregados familiares por direc¢ao).



Fig. D1. Fluxograma do processo de recolha de amostras
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Fig. D2. Diagrama para seleccéo aleatoéria de agregados familiares

A) Contexto rural

B) Contexto urbano




Fig. D3. llustracédo da triagem de agregados familiares
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Triagem de agregados familiares

(datas = dd.mm.aa)

Detalhes da
investigacao
Numero de telemoével do
Nome do inspector inspector

Data das entrevistas

Detalhes do caso

EPID Nome Sexo
Data de Idade em Data de inicio
nascimento (dd.mm.aa) meses dos sintomas
Regido/Provinci Cidade/Ald
a Distrito eia
Endereco

Repita as secc¢bes seguintes para cada sujeito de controlo (x12)

Sujeito de Controlo
comunitario 1

Regido/Provincia Distrito Cidade/Aldeia
Endereco
Coordenadas (formato WGS 1984)
(Casa)
Longitude Latitude
Pai/
.. . Mae/
Nome Nome do principal cuidador Tutor
Idade em
Data de Nascimento meses Sexo
Historial de Vacinacéo 1
Total de doses de VOP recebidas .
o ) Total de doses de VOP recebidas
através de actividades de vacinagao P oo : .
suplementares (AVS): |:| através da vacinacao de rotina (VR): |:|
(VOPb/VOPmM2/nVPO2)
99=N&o se sabe 99=N4&o se sabe
Data da ultima dose de VOP recebida (AV¢ / /
Total de doses de VIP recebidas através Total de doses de VIP recebidas
de AVS: |:| através de VR: |:|
99=N&o se sabe 99=N4&o se sabe
Data da ultima dose de VIP recebida : ”
/ / Fonte da informacao sobre a VR:
(AVS): (Escolha uma opgao) ¢ D D
Boletim Meméria



Numero de doses de VOP recebidas através de AVS desde a data de inicio (da paralisia) do
caso

Anexo D
Formulario de Investigacao de Casos de paralisia flacida aguda

Reconhecendo que os FIC costumam ser especificas a cada regido, solicita-se a adaptacao
da seccédo seguinte sobre o historial da vacinacdo, de modo a reflectir as seguintes
variaveis, para além das existentes (ou para as substituir).

Um exemplo de um FIC com um historial de vacinagéo actualizado esta disponivel online:
Formulario de Investigacdo de Casos.

HISTORIAL DE VACINAGCAO

Total de doses de VOP recebidas Total de doses de VOP recebidas

ghr;\éﬁeﬁaarggv(ﬂ%dse)zs de vacinaggo |:| através da vacinacéo de rotina (VR): |:|
(VOPb/VOPmM2/nVPO2)
99=N4&o se sabe 99=Na&o se sabe
Data da ultima dose de VOP recebida (AV¢ / /
Total de doses de VIP recebidas através Total de doses de VIP recebidas
de AVS: |:| através de VR: |:|
99=N&o se sabe 99=N4&o se sabe

Data da ultima dose de VIP recebida . <
/ / Fonte da informacé&o sobre a VR:
(avsY e ¢ O O

(Escolha uma opgao)

Boletim Memoéria



https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_afp_investigation_form.docx

Anexo E

Vigilancia do poliovirus em doentes com IDP no contexto da utilizacao da

nVPO2

Para avaliar a seguranca da nVPO2, a
estrutura de monitoriza¢do pdos-implementacao
(PDM) inclui a vigilancia do poliovirus em
individuos com imunodeficiéncias primarias
(IDP). Antes da utilizagdo da nVPO2, os paises
devem preencher a lista de verificacdo da
capacidade de diagnéstico de IDP.

Observou-se uma replicacéo prolongada de
VPDV num pequeno nimero de pessoas com
imunodeficiéncias raras. Como ndo sao
capazes de desenvolver uma resposta
imunitaria, estes individuos ndo séo capazes
de eliminar a infeccgéo viral intestinal provocada
pela vacina, que geralmente é eliminada num
individuo imunocompetente num periodo de
seis a oito semanas. A replicagédo prolongada
no individuo imunodeficiente pode resultar na
reversdo destes poliovirus atenuados pela
vacina, conduzindo a neuroviruléncia e as
caracteristicas de transmissao do poliovirus
selvagem. Quando isso ocorre, estes virus sdo
referidos como poliovirus derivados da vacina
associados a imunodeficiéncia (iVDPV). Os
doentes com IDP podem excretar os iVDPV
por periodos prolongados.

Os doentes com IDP com risco conhecido de
infecgcdo por poliovirus séo individuos de
gualquer idade que possuem uma deficiéncia
de anticorpos primarios: imunodeficiéncia

nVPO?2 e IDP:
Excerto da Lista de Utilizacdo de

Emergéncia
“Sera implementada uma vigilancia activa
para identificar os casos de IDP que
possam ter estado expostos durante as
campanhas de vacinacdo. A monitorizacao
de IDP sera implementada nos primeiros
paises ou regides onde se realizem
campanhas de vacinacdo da nVPO2 e
onde existam as infra-estruturas
necessarias e possa ser conseguido
acesso razoavel por um periodo sustentado
apos a campanha de vacinagéo. As infra-
estruturas necessarias referem-se a
centros de cuidados terciarios com
capacidade para diagnosticar IDP.

Seréo efectuadas visitas regulares aos
servicos de imunologia existentes nos
principais hospitais / hospitais universitarios
para registar doentes de IDP conhecidos e
novos que foram vacinados com a nVPO2.
Os casos de IDP identificados seréo
documentados num registo especifico.

Os esforcos de monitorizacdo de IDP serédo
mantidos até ser recolhido um nimero
suficiente de casos de IDP que permita
uma avaliacéo da seguranca da nVPO2 em
casos de IDP no que diz respeito a
progressédo da doencga ou a excregao
prolongada da nVPO2"

IDP com risco elevado conhecido
da excrecéo prolongada de poliovirus

1. Deficiéncias de anticorpos predominantes:

e Imunodeficiéncia comum variavel (IDCV) e outras hipogamaglobulinemias primarias
e Agamaglobulinémia incluindo agamaglobulinémia ligada ao X

2. Imunodeficiéncias que afectam a imunidade celular e humoral, incluindo:

e Imunodeficiéncia combinada grave

e Imunodeficiéncias combinadas, incluindo deficiéncias relacionadas com complexo
major de histocompatibilidade, imunodeficiéncia com instabilidade centromérica e

sindrome de anomalias faciais (ICF)

3. Outras imunodeficiéncias com hipogamaglobulinemia ou aumento da susceptibilidade a

infeccoes virais


https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_pid_checklist.xlsx
https://docs.gatesfoundation.org/documents/pt_pid_checklist.xlsx

humoral (célula B) ou imunodeficiéncia
combinada humoral (célula B) e celular (célula

T), confirmada por niveis de imunoglobulina
abaixo dos padrdes normais para a idade (ver
painel a direita). As imunodeficiéncias apenas
das células T, como o VIH, ndo sdo um factor de
risco conhecido para os iVDPV.




Lista de verificagdo da vigilancia da imunodeficiéncia primaria (PID)

Ainformagdo abaixo devera ser sistematicamente documentada durante as visitas a cada instituigdo

Unidade de Investigagao 1
Nome e cargo do investigador

Data da entrevista

Provincia Distrito Cidade

Nome da unidade de salde visitada

Tipo de unidade de saude (hospital universitério, centro de imunologia, etc.)

Nome, cargo e titulo da pessoa entrevistada

Dados de contacto da pessoa entrevistada

Apds a entrevista e da visita a enfermaria, queira responder as sequintes perguntas:

Existe capacidade para diagnosticar doentes com PID? SIM/NAO
se a resposta for SIM, como é determinado o diagndstico de PID:
Niveis d({:] Sinais do Model[:] Jeffrey outros (queira especificar)
Existe uma lista ou registo de doentes com PID? SIM/NAO Pode consulta-lo? SIM/NAO

Existe um sistema de seguimento dos doentes SIM/NAO
(ou seja, manter informagdes de contacto actualizadas, visitas regulares, etc.)
Quais sdo os diagndsticos mais frequentes registados/listados:

Unidade de Investigag¢do 2
Nome e cargo do investigador
Data da entrevista

Provincia Distrito Cidade
Nome da unidade de salde visitada

Tipo de unidade de saude (hospital universitério, centro de imunologia, etc.)
Nome, cargo e titulo da pessoa entrevistada
Dados de contacto da pessoa entrevistada

Apds a entrevista e da visita a enfermaria, queira responder as seguintes perguntas:

Existe capacidade para diagnosticar doentes com PID? SIM/NAO
se aresposta for SIM, como é determinado o diagndstico de PID:
Niveis de D Sinais do ModelDeffrey outros (queira especificar)
Existe uma lista ou registo de doentes com PID? SIM/NAO Pode consulta-lo?  SIM/NAO

Existe um sistema de seguimento dos doentes SIM/NAO
(ou seja, manter informagdes de contacto actualizadas, visitas regulares, etc.)
Quais sdo os diagnodsticos mais frequentes registados/listados:

Se necessdrio, queira prosseguir e adicionar mais investigagdes (unidades 3, 4, etc.)

Quantas unidades foram visitadas?
Existe no pais um sistema para diagnosticar e seguir os doentes com DIP? SIM/NAO
Nome e assinatura do ponto focal de vigilancia Nome e assinatura do ponto focal de vigilancia para a nOPV2
Nome: Nome:
Assinatura Assinatura
Data Data

Uma versao editavel deste formulario esta disponivel online: fazer o download de Lista de
verificacdo da capacidade de diagnéstico de IDP
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Recursos de vigilancia laboratorial e no terreno

Recurso

Vigilancia ambiental
em Contexto de
Surtos

Plano de Accéo
Mundial para a
Vigilancia da
Poliomielite (2018-
2020)

Orientacdo no
Terreno para a
Implementacéo da
Vigilancia Ambiental
de Poliovirus

Orientacdes
Mundiais sobre a
Paralisia Flacida
Aguda (PFA) e
Vigilancia de
Poliovirus

Orientacdes para a
Implementacéo

de Vigilancia de
Poliovirus em
Doentes com
Imunodeficiéncias
Primarias (IDP)

Lista de verificacdo
pré-campanha

Lista de verificacdo
poés-campanha

Descricao

Oferece PON para reforcar a
vigilancia ambiental na sequéncia da
investigacao de qualquer evento ou
surto de poliomielite (de tipo 1, 2 ou
3) e para monitorizar, a curto prazo, a
presenca ou auséncia de virus
relacionados com a vacina apoés a
deteccédo de VPDV.

Apoia os paises endémicos, com
surtos e de risco elevado a avaliar e a
aumentar a sensibilidade dos seus
sistemas de vigilancia. Oferece
estratégias suplementares que
podem ajudar a colmatar lacunas na
deteccédo de poliovirus. Visa reforcar
a coordenacéo entre as equipas de
vigilancia no terreno, a GPLN e a
POLIS.

Oferece orientacdes detalhadas
sobre a preparagdo e implementagéo
de um Plano Nacional de Vigilancia
Ambiental de Poliovirus. Incide sobre
a seleccao do local, a recolha e o
transporte de amostras, e a utilizacédo
dos dados como base para ac¢éo.

Oferece orientagbes actualizadas
sobre a vigilancia de PFA. Estas
orientacdes recapitulam os aspectos
essenciais da vigilancia de PFA,
incorporando também novas
estratégias para melhorar a qualidade
da vigilancia de populagbes
especiais, como as que vivem em
zonas de acesso limitado.

Oferece orientacdes detalhadas
sobre a criacdo de um sistema de
vigilancia de IDP, detalhando os
passos necessarios para preparar o
sistema, indicacdes sobre o papel da
gestao laboratorial e da informacéo, e
detalhes sobre a deteccéo,
investigacao e gestdo de casos.
Especifica as actividades que devem
ser realizadas em todas as categorias
dos requisitos da EUL ou nas areas de
trabalho antes da utilizagdo da nVPO2.
Especifica as actividades que devem
ser realizadas em todas as categorias
dos requisitos da EUL ou nas areas de
trabalho apos a utilizagao da nVPO2.

Para mais informacoes
Hiperligacéo

Hiperligacdo

Nota: O Plano de Accao
Mundial para a Vigilancia da
Poliomielite (GPSAP) estéa a ser
actualizado e esta prevista uma
nova versao no inicio de 2022.

Publicagao disponivel em
breve.

Contactar a Equipa
Operacional de Vigilancia para
obter o documento de
orientacdo ou para aceder a
publicacdo na verséao online.

Publicacéo disponivel em
breve.

Contactar a Equipa
Operacional de Vigilancia para
obter o documento de
orientacdo ou para aceder a
publicacdo na versao online.

Hiperligacéo

Lista de verificacdo pré-
campanha da nVPO2

Lista de verificacdo pos-
campanha da nVPO2



https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2021/02/SOPs-for-Polio-ES-enhancement-following-outbreak-20210208.pdf
https://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/07/GPEI-global-polio-surveillance-action-plan-2018-2020-EN-1.pdf
https://www.who.int/immunization/sage/meetings/2019/april/2_Guidelines_Implementing_PID_Suveillance.pdf
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