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VACINAS E IMUNIZACAO

O relatério que se segue apresenta ao Conselho Diretor uma atualizagdo dos esforcos dos Estados
Membros para controlar e erradicar doengas preveniveis por vacinagao.

Tal como foi observado, a meta da erradicagdo do sarampo nas Américas estd a nosso alcance.
Atualmente, somente a Republica Dominicana e o Haiti t€m sinais da transmissdo endémica do sarampo. Com
relag@o a poliomielite, a ocorréncia recente em Hispaniola de um surto do poliovirus ocasionado por vacinagao
renovou a preocupacdo do potencial de suas implicagdes para a Regido, bem como para a iniciativa da
erradicacdo mundial da pdlio. Os ultimos acontecimentos com respeito a febre amarela em paises endémicos
continuam a ser preocupantes, especialmente o perigo iminente de sua reurbanizacdo. No que tange ao tétano
neonatal, o relatério pde em realce as proximas etapas para o controle da doenca, a qual, no momento, esta
circunscrita a menos de 1% de todos os distritos.

Na area de introducdo de vacinas, o relatdrio ressalta a importincia da existéncia de informagdes
regionais, e também especificas aos paises, sobre o 6nus imposto pela doenca, com o fim de mostrar claramente
o potencial da vacinagdo em termos de vidas e de custos poupados quando comparado com outras intervengoes.
Também se apresenta um exame do trabalho efetuado pela OPAS junto aos Estados Membros para assegurar
que a vacinagdo seja indcua e que os esforcos da Organizagdo para enfatizar uma abordagem que inclua o
emprego de vacinas de qualidade, praticas seguras de aplicagdo da injecdo e o manejo rapido de quaisquer
ocorréncias atribuiveis a vacinag@o. O relatorio inclui uma nota de adverténcia sobre a atual falta de vacinas que
esta afetando os paises de todo o mundo a qual poderia por em perigo a implementacdo das atividades atuais e
futuras de imuniza¢do nas Américas.

Durante os debates que tiveram lugar na 128* Sessdo do Comité Executivo, este reiterou seu apoio de se
alcangar a meta de erradica¢do do sarampo nas Américas e de manter a meta de erradicacdo da polio. O Comité
observou ser importante que outras Regides passassem a acelerar o controle do sarampo, o qual continua a ser
uma das doencas infantis que mais mortes causa e contra a qual existe uma vacina de prego baixo. O Comité
também observou que para conseguir a erradicacdo do sarampo e para manter as Américas livres da polio sera
necessario ter o tipo de boa vontade politica sustentada como a que os Estados Membros tém demonstrado até
agora assim como o compromisso continuado das autoridades sanitarias e dos trabalhadores de saude e da
comunidade internacional. O Comité Executivo enfatizou ser necessario que os Estados Membros prestem
atencdo as areas dentro de seus paises onde haja baixa cobertura e para assegurar uma reserva de vacinas devido
a falta destas no mundo.

O Comité Executivo aprovou a Resolu¢do CE128.R8 para ser considerada pelo Conselho Diretor.
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1. Cobertura vacinal
Em 2000, a cobertura vacinal na Regido das Américas de criangas com menos de
um ano de idade apresentava niveis acima de 90%, para a maioria dos antigenos

(Figura 1).

Figura 1. Cobertura vacinal de criancas <um ano de idade.
Regido das Américas*®, 1995-2000

Cobertura (%)

DPT-3 VOP-3 Sarampo BCG

VACINAS

Fonte: Dados dos paises
* Exclui o Canada e os Estados Unidos

A cobertura para toda a Regido com a vacina DPT, no ano 2000, foi de 89%; 19
dos 36 paises que notificaram (53%) tiveram uma cobertura de >90%. Cinco paises
notificaram uma cobertura com DPT3 inferior a 80%: Colombia (74%), Republica
Dominicana (78%), Haiti (59%), Sta. Lucia (70%) e Venezuela (77%).

A cobertura para toda a Regido com as trés doses da vacina oral contra a polio
(VOP), no ano 2000, foi de 91%; 19 dos 36 paises que notificaram (53%) tiveram uma
cobertura de >90%. Sete paises notificaram uma cobertura com VOP3 inferior a 80%:
Colombia (78%), Costa Rica (79%), Republica Dominicana (67%), Guiana (78%), Haiti
(58%), Paraguai (73%) e Sta. Lucia (70%).

A cobertura para toda a Regido com a vacina BCG, no ano 2000, foi de 99%; 28
dos 31 paises que notificaram (88%) tiveram uma cobertura de >90%. Dois paises
notificaram uma cobertura inferior a 80%: Haiti (57%) e Paraguai (79%).
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A cobertura para toda a Regido com a vacina anti-sarampo, no ano 2000, foi de
94%; 22 dos 36 paises que notificaram (72%) tiveram uma cobertura de >90%. O unico
pais que notificou uma cobertura inferior a 80%: foi a Colombia (75%).

Essas cifras mostram que os paises reconhecem ser a imuniza¢do uma intervengao
sanitdria prioritaria dentro da agenda nacional de saide. A OPAS estd enfatizando a
reducdo das disparidades que existem nos paises quanto ao acesso a vacinagdo. A
cobertura vacinal, a nivel municipal, vem sendo monitorizada com regularidade e tem-se
promovido a elaboracdo de estratégias nacionais que realmente alcancem os grupos
populacionais ndo vacinados. Incluem-se nesses grupos trabalhadores sazonais, pessoas
vivendo em 4reas rurais remotas sem meios de comunicagdo adequados, migrantes de
areas rurais a areas urbanas, moradores de areas urbanas subatendidas e povos indigenas.
A esse respeito, ¢ extremamente importante que os Estados Membros garantam um fluxo
estavel de recursos para areas identificadas como sendo de risco, que fagam o
acompanhamento dos progressos sendo alcangados e que desenvolvam estratégias de
divulgac¢do sensiveis as praticas culturais locais.

A OPAS continua a enfatizar o uso de parcerias e aliancas para reforcar os
servicos de imunizacdo dos Estados Membros. Hoje esses incluem: uma iniciativa junto
com o setor de educacdo para aumentar a demanda de servicos de imunizagdo entre
criangas em idade pré-escolar e de escolas fundamentais; junto ao setor privado para
incentivar a monitorizacdo pelo setor médico privado de casos de doencas que se
suspeitem sejam preveniveis por vacinacdo; junto ao Banco Mundial, sob a égide da
Agenda Compartilhada e da Alianga Mundial de Vacinas e Imunizagao.

Tem-se também continuado os esforcos para avaliar o impacto que a reforma do
setor da satde e a descentralizacdo terdo no suprimento 6timo dos programas de
imunizacdo e de vigilancia. As dreas que ainda causam preocupacdo continuam sendo a
confiabilidade e a oportunidade dos dados sobre a cobertura vacinal por parte dos niveis
locais, o emprego eficiente dos recursos financeiros locais e o planejamento adequado das
campanhas de vacinacdo, bem como a falta de mecanismos para acreditar e supervisionar
as instalagdes que prestam os servigos de vacinagao.

2. Progressos para a erradicac¢io do sarampo

A meta para a erradicacdo do sarampo da Regido das Américas estd a nosso
alcance. A transmissdo endémica do sarampo parece ter sido interrompida em quase todos
os paises da Regido. Desde o enorme surto ocorrido no Brasil em 1997, quando foram
notificados mais de 53.000 casos confirmados, notificaram uma reducao de 97% dos
casos (1.755) no ano 2000, o nimero mais baixo jamais notificado na Regido desde o
inicio da iniciativa da erradicacdo (Figura 2). Atualmente, somente dois paises da Regido
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apresentam sinais de transmissdo endémica do sarampo em 2001 — o Haiti e a Republica
Dominicana. Estes dois paises estdo dedicados a atividades de vacinacdo e de vigilancia
intensivas para superar a baixa cobertura vacinal e a transmissao nao detectada.

Figura 2. Cobertura vacinal e numero de casos de sarampo notificados.
Regiiio das Américas, 1980-2001*"
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As estratégias da OPAS para alcancar, manter e monitorizar a interrup¢ao da
transmissdo endémica do sarampo na Regido inclui: (1) conseguir *95% de cobertura
rotineira com vacina contendo o virus do sarampo em todas as municipalidades; (2)
levando a cabo campanhas de acompanhamento de vacinagio anti-sarampo pelo menos a
cada quatro anos com pelo menos 95% de cobertura vacinal em todas as municipalidades;
(3) vacinando e fazendo a monitorizagdo da cobertura entre grupos da populagdo com alto
risco de pegar a doenca ou de transmiti-la; (4) manter uma vigilancia confidvel e rotineira
das doengas preveniveis por vacinagdo e (5) investigando todos os surtos.

Em 2000, o numero total de casos confirmados diminuiu para 1.755, um
decréscimo de 45% em comparagdo com 1999. A transmissdo endémica continuou a
ocorrer na Bolivia, no Brasil, na Republica Dominicana e no Haiti. Este Gltimo, com 992
casos (57% do total regional), e a Republica Dominicana, com 254 casos (14% do total),
foram os paises mais afetados. Em 2001, até finais do més de junho, o total de casos
confirmados de sarampo foi de 368 e somente o Haiti e a Republica Dominicana
continuaram apresentando sinais de transmissdo endémica. O Haiti com 151 casos (41%
do total da Regido) ¢ o pais mais afetado.

O Haiti e a Republica Dominicana merecem uma aten¢do especial. Apesar de
repetidos esforcos de vacinacdo, ambos paises foram incapazes de interromper a
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transmissdo do sarampo. Incluem-se entre os problemas, o fracasso em implementar
inteiramente a estratégia de erradicacdo do sarampo, supervisdo insuficiente das
campanhas de vacinagdo, monitorizagdo inadequada e atrasada da cobertura vacinal e
obstaculos logisticos sérios.

Os Estados Membros merecem ser elogiados por seu comprometimento em
alcancar a meta da erradicagdo do sarampo. Conseguir alcancar e manter uma taxa zero
de sarampo em todos os paises das Américas exigira o tipo de vontade politica
sustentavel demonstrada pelos Estados Membros até agora, assim como 0 compromisso
continuado das autoridades sanitarias, dos trabalhadores de satde ¢ da comunidade
internacional. Nesta etapa da iniciativa de erradicacdo, o principal objetivo ¢ reduzir a
suscetibilidade das pessoas ao virus do sarampo mediante o emprego, na integra, da
estratégia de erradicacdo do sarampo recomendada pela OPAS.

3. Manutenc¢io da erradicacio da poliomielite

A Regido das Américas completarda em breve seu 10° ano sem a transmissao
nativa do poliovirus selvagem. O ultimo caso de poliomielite paralisante causada pelo
poliovirus selvagem nas Américas ocorreu no Peru em agosto de 1991. Os esforcos atuais
acham-se concentrados em manter o Hemisfério Ocidental livre da propagacdo do virus
que possa ser importado de outras regides do mundo que ainda sofrem com a transmissao
do poliovirus selvagem.

A Tabela 1 apresenta os resultados de uma avaliacdo recentemente feita pela
OPAS, sobre o risco para os paises por ndo detectarem a circulacdo do poliovirus
selvagem, com base no desempenho dos sistemas nacionais de vigilancia nos ultimos
cinco anos e no nivel de cobertura vacinal alcangado durante aqueles mesmos anos, no
Canada, paises da América Latina e nos Estados Unidos da América. Esta-se realizando
uma andlise semelhante para os paises do Caribe. Esta informacao permite que os Estados
Membros determinem claramente as areas que exigirdo agdo imediata.

Com a erradicacdo global da poliomielite j4 em andamento, os paises das
Américas se juntardo ao resto do mundo na realizagdo de amplos estudos das informagdes
de vigilancia — que fazem parte do processo de certificacio — para documentar nao
haver circulagdo do poliovirus selvagem. Entre as medidas que os paises deveriam adotar
para participar do processo da Certificagdo Global da Erradicagdo da Poliomielite
incluem-se: manter uma vigilancia epidemioldgica adequada e a adimpléncia dos
indicadores de vigilancia de paralisia flacida aguda (PFA), bem como o fortalecimento do
acompanhamento por parte dos nove Laboratdérios de Polio da Regido que realizam os
diagnosticos.
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Paralelamente a esses esforcos, a Regido das Américas se defronta com uma nova
ocorréncia que requerera uma avaliagdo cuidadosa. Detectou-se, em outubro de 2000, um
tipo incomum de poliomielite causado pelo poliovirus derivado da Sabin tipo 1, na
Republica Dominicana. Em finais de junho de 2001, havia 14 casos confirmados devidos
ao poliovirus tipo 1 derivado da vacina. A maioria dos casos afetavam criangas com
menos de cinco anos ndo vacinadas, em areas com baixa cobertura com a vacina de polio
oral (VOP). As investigagdes revelaram que nessas areas também havia mas condi¢des de
saneamento. No Haiti, foram notificados em finais de junho seis casos devidos ao virus
derivado da Sabin tipo 1. Foram imediatamente instituidas medidas agressivas e tiraram-
se amostragens do meio ambiente como parte da investigagdo. Na Reptblica Dominicana,
jé se efetuaram trés rodadas nacionais de vacinagdo com a VOP dirigidas a criancas com
menos de cinco anos — em dezembro de 2000 e em fevereiro e maio de 2001. No Haiti
esta-se utilizando a estratégia de campanha “giratéria” para a pdlio e outros antigenos
visando controlar este surto.

A circulacdo prolongada de poliovirus derivado da vacina em areas de baixa
cobertura com a OPV s6 foi documentada em uma outra situacdo — um virus derivado da
VOP tipo 2 que circulou no Egito durante cerca de 10 anos (1983-1993) e que esteve
associado a mais de 30 casos notificados. A cobertura vacinal era bastante baixa e a
circulagdo do poliovirus derivado da vacina terminou rapidamente assim que a cobertura
com a VOP foi aumentada.

Entre as acdes sendo tomadas, encontram-se a determinacdo da verdadeira
extensdo do surto, especialmente no Haiti onde somente se identificaram trés casos, assim
como os fatores de risco e o potencial de surtos futuros. Atualmente, todos os poliovirus
da Sabin isolados de casos de paralisia flacida aguda (PFA) nas Américas desde 1995
estdo sendo seqiienciados, juntamente com andlises epidemioldgicas daquelas areas de
alto risco onde o poliovirus derivado da Sabin foi identificado. Diante desta nova
ocorréncia, serdo necessarios estudos adicionais antes de se decidir descontinuar ou ndo a
vacinagdo contra a poliomielite uma vez conseguida sua erradicagdo mundial.

A OPAS faz um apelo especial aos Estados Membros para que permanegam
vigilantes a esta situa¢do mediante a manutencdo de altos niveis de cobertura com a VOP
e uma vigilancia ativa em todas as areas dos paises.
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Tabela 1. Paises da América Latina, Canada, e
Estados Unidos, 1995-2000

Pais

amostragem

< 15 anos de idade

Taxa de paralisia flacida aguda com

adequada por 100.000 criangas

Cobertura nacional com OPV3.
Porcentagem em criangas < um ano

de idade

1995

1996

1997 |1998

1999

2000

1995 1996 {1997 1998

1999

2000

Argentina

Bolivia

Brasil

Canada

Chile

Colombia

Costa Rica

Cuba

Equador

El Salvador

EUA

Guatemala

Haiti

Honduras

México

Nicaragua

Panama

Paraguai

Peru

Republica
Dominicana

Uruguai

Venezuela

... Dados ndo
disponiveis

<0.8

= 80%

< 80%

4. Tétano neonatal

A incidéncia do tétano neonatal (TNN) continua a declinar na Regido das
Américas. Em 1987, houve 1.495 casos notificados; em 1999 foram notificados 160 casos
e no ano 2000 foram notificados 120 casos (Figura 3). Hoje, a doenga estd limitada a
menos de 1% de todos os distritos nas Américas. As caracteristicas epidemiologicas dos
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casos mostra tratar-se de bebés de areas rurais, de mulheres multiparas que ndo receberam
tratamento pré-natal, ndo vacinadas e que em sua maioria derem a luz em casa.

Com base na situacdo atual, a OPAS recomendou dirigir servigos especiais de
vacinagdo e esfor¢os de vigilancia aquelas areas e grupos populacionais de mais alto
risco, dentro das municipalidades de alto risco que ainda notificam casos isolados de
TNN. Os Estados Membros devem examinar as condi¢des sociais epidemioldgicas
associadas com esses casos remanescentes (migragdo, falta de vacinagdo, marginalidade,
entre outros), a fim de dirigir a vacinagdo a esses grupos ou areas. Deve-se também
enfocar mais seriamente o aproveitamento de qualquer contato de uma mulher em idade
fértil com um centro de satilde como uma oportunidade para vacinar contra a doenga.

Figura 3. Casos notificados de tétano neonatal na América Latina, 1985-2000*

1600 - 149514704457
26013009

Fonte: OPAS, 2000.
* Argentina, Bolivia, Brasil, Coldmbia, Equator, El Salvador, Guatemala, Haiti, Honduras,
México, Nicaragua, Panama, Paraguai, Peru, Republica Dominicana ¢ Venezuela

5. Febre amarela

O perigo iminente da reurbaniza¢do da febre amarela nas Américas continua
sendo uma preocupacao de saude publica, por causa da proliferacdo ampla e continua do
Aedes aegypti nos 11 paises localizados dentro da zona enzodtica (Bolivia, Brasil,
Colombia, Equador, Guiana Francesa, Guiana, Panama Suriname, Trinidad e Tobago e
Venezuela). O movimento crescente de pessoas, incluindo aquelas em fase virémica, de
areas enzooticas, seja por terra ou pelo ar facilitou enormemente a introdug¢do da doenca
em areas urbanas, que hoje tém altas taxas de infestacdo com o A. aegypti.
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Em 1999-2000, houve 309 casos confirmados contraidos em areas arborizadas, com 149
mortes, sendo a maioria na Bolivia, Brasil e Peru. Em 2001, o pais mais afetado foi o
Brasil, com 23 casos e 12 mortes, todos contraidos no Estado de Minas Gerais.

A implementacdo de estratégias apropriadas para controlar e evitar a febre
amarela continua a ser assunto critico. A atual estratégia frisa a vacinagdo de todas as
pessoas em areas enzoodticas, conforme recomendado pelo Grupo Assessor Técnico da
OPAS sobre Doengas Preveniveis por Vacinacdo. Também ¢é necessario concentrar a
atengdo na implementacdo de sistemas de vigilancia sensiveis que utilizem, de
preferéncia, o enfoque sindromico. A implementagdo da vigilancia sindromica fortalecera
a vigilancia de outras doencas importantes para a saude publica, tais como a malaria, a
leptospirose e a hepatite viral. A Organizacdo também recomendou que os paises
instituissem um programa de controle abrangente a fim de diminuir a densidade do A.
aegypti nos ambientes urbanos.

6. Rubéola

Os dados obtidos através do sistema regional de erradicagcdo do sarampo da OPAS
para 2000, mostraram que de 71.723 analises laboratoriais realizadas com amostras de
casos suspeitos de sarampo, 11.992 (21% foram confirmados como sendo de rubéola
(Figura 4). Bolivia, Brasil, Equador, Guatemala, Peru e Republica Dominicana
notificaram 92% de todos os casos de rubéola confirmados. Destes paises, o Brasil,
Honduras e Peru integraram seus sistemas de vigilancia para o sarampo e a rubéola.

Até janeiro de 2001, 44 dos 47 paises das Américas tinham incluido a vacina
contra a rubéola em seu programa nacional de vacinacdo. A Republica Dominicana, a
Guatemala e o Peru pretendem introduzir esta vacina durante o segundo semestre de
2001. Para reduzir o risco de infec¢do por rubéola em mulheres em idade fértil, o Brasil, o
Chile, todos os Estados Membros do Centro de Epidemiologia do Caribe (CAREC), a
Colombia, a Costa Rica, Honduras e Panama programaram campanhas de vacina¢do com
a vacina contra a rubéola durante o periodo do pos-parto. O Canadd, Cuba, Estados
Unidos e Uruguai utilizaram a vacina combinada sarampo-parotidite-rubéola (SPR)
durante varios anos, ¢ uma grande coorte de mulheres em idade fértil estd sendo
protegida.
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Figura 4. Casos de rubéola confirmados por laboratorio
Regiao das Américas, 2000*
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*71.723 casos com suspeita de sarampo e rub éola notificad os

Os paises angléfonos do Caribe estdo a caminho de alcangar a meta da
Comunidade do Caribe (CARICOM) de erradicacdo da rubéola e prevencdo da sindrome
de rubéola congénita (SRC). Dezoito dos 19 paises ja levaram a cabo ou estdo no
processo de completar suas campanhas contra a rubéola. A populagdo-alvo (homens e
mulheres) da faixa etaria de 20 a 39 anos ¢ de aproximadamente 2,2 milhdes. O Ministro
da Satde da Costa Rica e a Administra¢do da Seguridade Social daquele pais, elaboraram
um Plano de Agdo para combater a rubéola. O Plano visava implementar no pais, de
principios até fins de maio de 2001, uma campanha macica para homens e mulheres entre
15 e 39 anos de idade, com uma vacina contendo o virus da rubéola e do sarampo;
manter o cronograma de vacinagdo infantil com a sarampo/parotidite/rubéola (SPR);
vacinar, no pés-parto, todas as mulheres que ndo tenham sido vacinadas previamente
contra a doenca; atualizar e reforcar o sistema de vigilancia integrado do sarampo e da
rubéola e criar um sistema de vigilancia para a sindrome de rubéola congénita (SRC).

A maioria das experiéncia disponiveis com respeito a SRC ainda provém dos
paises anglofonos do Caribe. Diante da importancia de se evitar a SRC e da
disponibilidade limitada de dados, acrescentaram-se duas fontes adicionais de
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informagdes — o Centro Latino-Americano de Perinatologia (CLAP) e o Projeto de
Estudos Colaborativos sobre Malformagdes Congénitas (ECLAM).

Agora, a OPAS estd concentrando sua cooperacdo técnica na padronizacdo do
sistema de vigilancia da rubéola/SRC, na implementacdo dos sistemas e redes de
notificagdo da SRC, na implementacdo de estratégias para reduzir a suscetibilidade das
mulheres em idade fértil e no acompanhamento de todas as gestantes que contrairam a
rubéola, na coleta de amostras para isolar o virus de todos os surtos, no desenvolvimento
das capacidades para isolar o virus nos paises e na promogao de estratégias apropriadas de
vacinagao.

7. Introducio de vacinas

A répida inclusdo, por parte da maioria dos paises da Regido, de uma nova vacina
contra o Haemophilus influenzae tipo b (Hib) forneceu licdes importantes para a
incorporagdo de outras novas vacinas, quer estejam em desenvolvimento e/ou que ja
tenham sido aprovadas. A disponibilidade de novas maneiras de administrar novos
antigenos, tais como vacinas combinadas, facilitou ainda mais a rapida incorporagdo da
Hib e da vacina contra a hepatite B. Um aspecto fundamental da introdug¢do de novas
vacinas continua a ser a existéncia de informagdes regionais, e especificas ao pais, sobre
o oOnus representado pela doenca, o que mostra claramente o potencial do impacto da
vacinagdo em termos da poupanca de vidas e de custos quando comparado a outras
intervencgoes.

A OPAS continua dando apoio aos paises para o estabelecimento de uma rede de
hospitais sentinelas, vinculados aos laboratorios de saude publica e as unidades
epidemioldgicas dos ministérios de saude, com o fim de fazer a monitorizagdo da
pneumonia bacteriana e da meningite. Esse sistema foi iniciado em 1993 e, inicialmente,
incluia seis paises da Regido (Argentina, Brasil, Chile, Colombia, México e Uruguai),
mas gradativamente foi-se expandindo de modo a incluir quase todos os paises. Estdo
sendo gerados dados que prestam informagdes sobre o0s serdtipos pneumococicos
responsaveis por doengas invasivas em criancas e seus padrdoes de suscetibilidade
antimicrobianos; o impacto da vacinagdo para doengas causadas pelo Hib e, no futuro
préximo, a situagdo dos serogrupos meningocdcicos responsaveis por doengas na Regido.

Mais recentemente, houve melhoras na vigilancia visando estabelecer uma ponte,
com provas clinicas em andamento, de vacinas pneumococicas usando critérios padroes
de diagnostico. A informagao gerada pelo sistema de vigilancia sera analisada e integrada
com os resultados das provas, fornecendo, dessa forma, informagdes mais precisas sobre
o possivel impacto da vacina pneumococica em cada pais. Estdo-se realizando estudos
custo-eficientes paralelos que gerardo custos comparativos para diferentes intervengdes.
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Essa informacdo crucial estard disponivel nos paises para que tomadores de decisdo
possam tomar as providéncias.

Uma abordagem semelhante vem sendo utilizada para vacinas contra os rotavirus,
e a mesma rede de hospitais sentinelas estard envolvida na monitorizacdo da doencgas por
rotavirus, fortalecendo, dessa forma, as capacidades laboratoriais e de diagndstico dos
hospitais.

8. Imunizacio segura e de qualidade

A monitoriza¢do da imunizagdo segura e a integracao deste aspecto no sistema de
saude sdo responsabilidades complexas compartilhadas pelos programas nacionais de
vacinagdo, as autoridades nacionais normativas, os laboratérios de controle de qualidade e
os trabalhadores de satide. Por esta razao a OPAS vem enfatizando o uso de um enfoque
que inclua o emprego de vacinas de qualidade, praticas seguras na aplicacdo das injegdes
e o pronto controle de quaisquer ocorréncias atribuidas a vacinagao.

A OPAS tem apoiado os esforcos dos paises da Regido na utiliza¢do de vacinas de
qualidade em seus programas de vacinagdo, por intermédio do Fundo Rotativo da OPAS
para a Aquisi¢do de Vacinas, do fortalecimento do cumprimento das fun¢des normativas
por parte das Autoridades Normativas Nacionais (ANNs) da criagdo de um sistema
regional para testar a qualidade das vacinas e assegurar que os produtores locais de
vacinas cumpram com as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e com as exigéncias
nacionais e internacionais.

Em um esforco para reforgar o adimplemento por parte das ANNs as seis fungdes
normativas basicas, a OPAS criou um programa rotativo, junto com profissionais de
ANNs da Regido. Pessoas das ANNs sdo selecionadas para passar trés a quatro meses na
Sede da OPAS aprendendo e ajudando com as atividades de controle de qualidade da
Organizacdo. No ano 2000, um profissional do Brasil, um de Cuba e dois da Venezuela
participaram desse programa.

Tem-se também concentrado os esfor¢cos na harmonizacdo dos procedimentos
normativos na América Central e na Reptblica Dominicana, com vistas a criacdo de um
processo de licenciamento sub-regional impar, a implementacdo de um banco de dados
regional para a liberacdo de lotes de vacinas e cooperagdo técnica direta para atender a
pedidos dos paises. A OPAS colaborou, igualmente, com a rede de laboratorios nacionais
de controle. Iniciou-se um programa de certificacdo para estabelecer a capacidade
laboratorial regional para a prova de vacinas especificas, em apoio as ANNs regionais e
ao Fundo Rotativo da OPAS para a Aquisi¢do de Vacinas. O Laboratorio Nacional de
Salud Publica, do México, ja implementou as recomendacdes expedidas por uma equipe
de avaliacdo. O Chile e a Venezuela solicitaram ser considerados para um mesmo tipo de
avaliagdo.
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A colaboragdo da OPAS com os Estados Membros também enfatizou a
manuten¢do dos padrdes de qualidade das vacinas e a capacidade da incorporagdo de
tecnologias novas para a producdo de vacinas novas. O reconhecimento por parte dos
fabricantes de vacinas quanto a necessidade de realizar os investimentos necessarios para
atualizar suas instalacdes, seus equipamentos e os procedimentos para estarem em
adimplemento com as BPF e as exigéncias nacionais e internacionais continua sendo de
suma importancia. A OPAS vem incentivando e apoiando os paises na realizagdo de
estudos de viabilidade financeira a fim de identificar seus pontos fortes e fracos e suas
necessidades de melhoria.

Tanto o Biomanguinhos, no Brasil, como o Centro de Ingenieria Genética y
Biotecnologia, em Cuba, requisitaram a certificagdo da OMS para as vacinas contra a
febre amarela e contra a hepatite B. O Instituto Nacional de Salud, da Colémbia, efetuou
um estudo de viabilidade e pediu a ajuda da OPAS para a determinagdo das prioridades e
alternativas para suas possibilidades de produ¢@o. No inicio de 2001 foi realizada uma
avaliagdo dos departamento de produgdo e do departamento nacional de controle do
Instituto de Salud Publica, do Chile, e seus resultados estdo sendo utilizados pelas
autoridades na reorganizacdo daquela instituig¢@o.

Ao mesmo tempo em que estdo melhorando suas instalagcdes, os fabricantes de
vacinas locais tém de, rapidamente, instituir uma infraestrutura de pesquisa e
desenvolvimento para atualizar sua carteira de produtos. Alguns produtores locais
passaram a fazer parte de “joint ventures” com grandes fabricantes de vacinas para a
producdo de certas vacinas. Por exemplo, Biomanguinhos (Brasil) com Glaxo SmithKline
para a producdo de vacina Hib, o Instituto Butantdn (Brasil) e Aventis Pasteur para as
vacinas contra a gripe, € o Instituto Finlay (Cuba) com Glaxo SmithKline para a vacina
meningocécica do grupo B. Ainda ¢é possivel organizar uma rede de desenvolvimento e
pesquisa envolvendo fabricantes locais, o setor académico e grupos de pesquisa para a
cria¢do de vacinas de interesse regional.

Com respeito a seguranca da imunizagdo, preparou-se um guia com as diretrizes
para orientar e instruir todos os trabalhadores e profissionais de satide sobre como
manejar as preocupacdes do publico quanto a seguranca das vacinas e a elas responder de
forma eficaz. Uma resposta rapida as preocupacdes de saude publica sobre as vacinas e
uma comunicacdo rdpida das razdes para as providéncias tomadas assegurard a
integridade dos programas de vacinagao.

O Brasil e Cuba prepararam seus proprios manuais para instruir os trabalhadores
de satde e desenharam um sistema para monitorizar a freqiiéncia de efeitos adversos.
Bahamas, Brasil, Chile e Guiana e outros paises do Caribe angléfono estdo estreitamente
monitorizando as ocorréncias adversas durante as campanhas de vacinagdo. Brasil,
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Colombia, El Salvador, Guatemala e Panamé também elaboraram uma resposta rapida
para analisar e investigar ocorréncias atribuidas as vacinas. Além disso, Cuba estd
realizando um estudo sobre a vinculacdo entre a vacina OPV e a intussuscepc¢ao.

Serdo necessarios esforcos de defesa mais rigorosos para disseminar mais
amplamente entre os individuos e a comunidade em geral o valor das vacinas, bem como
sua contribuicdo extraordinaria na reducdo da incidéncia de doengas infantis. Até o
momento a experiéncia tem salientado a necessidade de se trabalhar mais estreitamente
com os meios de comunicagdo de massa para promover um melhor entendimento de parte
da comunidade ¢ uma melhor comunicag¢dao com esta.

Também sdo necessarios esfor¢os adicionais para lidar com questdes de seguranca
na aplicacdo de injecdes. Embora existam em alguns paises iniciativas de politicas sobre a
seguranga das injecdes, a falta de verbas faz com que seja bastante dificil sua
implementagdo. O custo da distribuicdo segura de vacinas e de descarte de equipamentos
de injecao usados e de outros produtos descartados deveria ser incluido na programacao
periddica.

9. Suprimento de vacinas

Uma situagdo emergente que desafiard a implementacao eficaz dos programas de
vacinagdo nas Américas € a deficiéncia séria de suprimento de vacinas em todo o mundo.
A falta de algumas vacinas que afetou os paises durante 1999 e 2000 perdurara,
provavelmente, durante os proximos anos, especialmente para a VOP devido ao esfor¢o
acelerado para erradicar a poliomielite no mundo inteiro, e para as vacinas combinadas —
tais como a vacina pentavalente — que em geral requerem um tempo mais longo para
serem licenciadas e que s6 t€ém um produtor. O aumento da demanda ultrapassou a
capacidade instalada de alguns fabricantes para produzir as vacinas. Ademais, alguns
fornecedores estdo em risco de sofrer problemas de controle de qualidade, o que poderia
agravar a atual falta de vacinas. Essa situacdo delicada exigira que os Estados Membros
garantam um estoque de reserva de vacinas e que planejem suas encomendas com
bastante antecedéncia através do Fundo Rotativo da OPAS para a Aquisi¢do de Vacinas.

10. Acao do Conselho Diretor

Convida-se o Conselho Diretor a considerar a resolucdo recomendada pelo
Comité Executivo que se encontra em anexo.

Anexo
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ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

128 SESSAO DO COMITE EXECUTIVO

Anexo

Washington, D.C., 25-29 junho 2001

RESOLUCAO
CEI28.R8

VACINAS E IMUNIZACAO

A 128" SESSAO DO COMITE EXECUTIVO,

Tendo considerado o relatério de progresso do Diretor sobre vacinas e imunizagdo
(documento CE128/10);

Levando em conta o progresso registrado por todos os Estados Membros no
controle das doencas preveniveis por vacinagdo e na introdu¢do das vacinas novas, € a
necessidade de compromisso sustentado para completar com éxito a meta da erradicacao
do sarampo e ampliar o uso das tecnologias de vacina; e

Levando em conta as observacdes formuladas pelos Membros do Comité
Executivo,

RESOLVE:

Recomendar ao Conselho Diretor a ado¢do de uma resolucdo nos seguintes
termos:

0 43° CONSELHO DIRETOR,

Tendo considerado o relatério do Diretor sobre vacinas e imunizagdo (documento
CD43/ ) e tomando nota do progresso registrado por todos os paises no controle das
doengas preveniveis por vacinacao;

Reconhecendo o compromisso demonstrado por todos os Estados Membros para
alcangar a meta de interromper a transmissao autdctone do sarampo nas Américas;
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Consciente das conseqiiéncias do recente surto de poliomielite causado pelo virus
de tipo 1, derivado da vacina de Sabin, na ilha Hispaniola;

Considerando a elevada atividade de transmissdo da febre amarela observada na
Regido durante os dois tltimos anos nas zonas onde a doenga ¢ enzooética, 0 que causou
surtos extensos em varios paises;

Consciente de que na atualidade o tétano neonatal estd confinado a menos de 1%
dos distritos nas Américas e de que as caracteristicas epidemiologicas indicam que se
trata de casos que afetam a lactantes nascidos de mulheres desprovidas de atencdo pré-
natal, ndo vacinadas e cujo parto foi feito predominantemente em casa; e

Reconhecendo o progresso importante registrado pela Regido das Américas na
introducdo sustentavel de novas vacinas,

RESOLVE:
1. Instar os Estados Membros:

(a) a que mantenham um alto grau de compromisso com a manutencao da erradicacdo
da poliomielite e a erradicacdo do sarampo por meio da manuten¢do de uma
cobertura de vacinagao de pelo menos 95% com a vacina antipoliomielitica e com
uma vacina que contenha o antigeno do sarampo em cada municipio e localidade;

(b) a que destinem recursos suficientes para manter os programas nacionais de
vacinagdo a fim de planejar o fornecimento de vacinas e garantir as injegdes
seguras mediante a implantagdo de mecanismos que impegam a reutilizagdo de
agulhas e seringas ou mediante o uso de seringas descartaveis;

(©) a que mantenham a cobertura elevada de vacinagdo com vacina antiamarilica nas
zonas donde a febre amarela ¢ enzootica e em todas as zonas infestadas por Aedes
aegypti ¢ em risco de transmissdo urbana, fazendo cumprir a vacinagdo
obrigatoria dos viajantes a zonas de enzooticidade e executando a vigilancia
sumamente sensivel nessas zonas;

(d) a que se empenhem mais em diminuir o nimero de mulheres em idade fecunda
suscetiveis a rubéola e prevenir os casos de sindrome de rubéola congénita (SRC)
mediante a execugdo das estratégias de vacinagdo acelerada e vigilancia
melhorada da rubéola e SRC;
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a que concentrem 0s servigos especiais de vacinagdo antitetanica e as atividades
de vigilancia do tétano nas zonas e grupos de populagdo com um risco mais alto
dentro dos municipios e nos focos de populacdo subatendidos que continuam
notificando casos isolados de tétano neonatal;

a que apoiem o desenvolvimento de uma infra-estrutura epidemiolodgica para gerar
informacgdo que permita avaliar a introdu¢do e a possivel repercussdo das novas
vacinas;

a que fortalecam a funcdo das autoridades nacionais de regulamentagdo e os
laboratorios nacionais de controle para que nos programas nacionais de vacina¢ao
e no setor privado somente se usem vacinas de boa qualidade, seja importadas ou
de produgdo nacional, aprovadas pelas autoridades competentes.

Solicitar ao Diretor:

que entabule um dialogo constante com os provedores de vacinas para reduzir ao
minimo as conseqiiéncias da escassez mundial de vacinas na Regido das
Américas;

que destaque a importancia de que os governos nacionais atribuam prioridade em
seus orgamentos aos recursos para as vacinas, € que promova a coordenagdo de
todas as partes interessadas que apoiam os programas nacionais de vacinagao para
aproveitar a0 maximo o fluxo de recursos provenientes do ambito internacional e
complementar os recursos nacionais;

que promova o exame e a avaliagdo periddicos dos programas nacionais de
vacinagdo para acompanhar o progresso registrado e a sustentabilidade, e para
ajustar as estratégias para o controle ou a erradica¢do das doengas preveniveis por
vacinagao;

que promova uma maior cooperagao entre os pesquisadores para o
desenvolvimento de novas vacinas e produtos conexos;

que colabore estreitamente com todos os associados da Alianca Mundial para
Vacinas e Imuniza¢do (GAVI) a fim de apoiar a0 maximo a criagdo, implantacao
e avalia¢@o dos programas nacionais de vacinagao.



