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Apresentacao

O Ministério da Saude com o objetivo de reforgar as atuais agdes de prevengdo do cancer do
colo do utero da continuidade a estratégia de vacinagdo contra o papilomavirus humano 6, 11, 16 ¢ 18.
A vacinagdo, conjuntamente com as atuais agdes para o rastreamento do cancer do colo do ttero,
possibilitara prevenir a doenga nas proximas décadas. Atualmente este agravo representa a terceira
causa de morte por neoplasias entre mulheres no Brasil.

A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 ¢ 18 (recombinante) — vacina HPV quadrivalente
foi incluida na rotina do Sistema Unico de Saude (SUS), no Calendario Nacional de Vacinagdo em
marco de 2014, tendo como populagdo alvo as meninas de 11 a 13 anos de idade. Esta vacina
encontra-se disponivel nas 34 mil salas de vacina. Neste ano de 2015 a oferta da vacina sera ampliada
para as meninas na faixa etaria de 9 a 11 anos de idade e de 12 a 14 anos de idade que tenham iniciado
o esquema vacinal em 2014 e por algum motivo néo receberam a 2* dose da vacina. A vacina também
sera ofertada para as mulheres de 9 a 26 anos de idade vivendo com HIV. Esta populagdo foi
incorporada como prioritaria, considerando que as complica¢des decorrentes do HPV ocorrem com
mais frequéncia em pacientes portadores de HIV e da sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(AIDS). Esta indicacdo ¢ reforcada com a recomendacgdo da Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e
do Comité Técnico Assessor de Imunizagdes (CTAI) do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) em
conformidade com o Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais, visto que a vacina ¢ uma medida
de prevencdo primaria que proporcionara maior protecdo a infec¢do pelo HPV. Outro aspecto
relevante a ser esclarecido ¢ que a vacina HPV quadrivalente ¢ segura e os eventos adversos pos-
vacinacdo quando presentes sdo leves e autolimitados. Eventos adversos graves sdo muito raros,
entretanto quando acontecem necessitam de avaliagdo e assisténcia médica imediata e adequada por
profissionais devidamente qualificados na rede de servigo do SUS.

A introducdo e ampliacdo desta vacina foi possivel mediante a politica do Ministério da Satude
em fortalecer o complexo industrial da saude, ampliando a capacidade de produgio de vacinas no pais.
A tecnologia envolvida ¢é resultado de acordo de transferéncia entre o Ministério da Satde, por meio
Instituto Butantan a empresa MerckSharpDohme (MSD), que vai transferir gradualmente para o Brasil
a tecnologia e a formula do principio ativo deste imunobiologico. A transferéncia completa de
tecnologia para o Brasil, com produgdo da vacina HPV quadrivalente 100% nacional, esta prevista
para 2018.

Esta acdo envolve as trés esferas gestoras do SUS, contando com recursos da Unido, conforme
a Portaria n° 1.133, de 23 maio de 2014, que define valores para operacionalizacdo da vacinagdo

contra HPV.



1. Introducao

1.1. Cancer do colo do Gtero

O cancer do colo do utero é uma doenga grave que pode levar ao 6bito. E um
importante problema de satide publica devido a alta incidéncia e mortalidade, especialmente
nos paises em desenvolvimento.

Estimativas mundiais apontam aproximadamente 530 mil casos novos e 265 mil
mortes por cancer do colo do utero ao ano, sendo 88% desses Obitos nos paises em
desenvolvimento'. No mundo e no Brasil, se constitui como a terceira causa de morte por
cancer entre mulheres®.

No Brasil, o cancer do colo do ttero € o terceiro tipo mais frequente que acomete as
mulheres e faz, por ano, 5.264 vitimas fatais. Em 2014, as estimativas foram de 15,3 casos
novos a cada 100 mil mulheres e risco estimado variando de 17 a 21/100 mil casos, com
grandes iniquidades regionais.

As maiores incidéncias foram registradas em estados com menor nivel de
desenvolvimento socioecondmico’ na regido Centro-Oeste a incidéncia média é de 22,2/100
mil, na regido Norte ¢ de 23,6/100 mil, na regido Nordeste ¢ de 18,8/100 mil, na regido

Sudeste é de 10,15/100 mil e na regido Sul é de 16/100 mil® (Figura 1).

MULHERES
MW 22123503

17932212
MW 147721792
8,312 14,76

Fonte: INCA
Figura 1: Estimativas de incidéncia do cancer do colo do utero por 100 mil mulheres, no

Brasil, segundo Unidade da Federagdo, 2014*.

O ntmero estimado para 2014/2015 ¢ de aproximadamente 576 mil casos novos de

cancer no Brasil, dos quais o de colo do utero representa aproximadamente 15 mil casos.

1.2. Papilomavirus Humano

O HPV ¢é um virus que apresenta mais de 200 gendtipos diferentes °, sendo 12 deles

considerados oncogénicos pela Agéncia Internacional para Pesquisa sobre Cancer (IARC) e



associados a neoplasias malignas do trato genital, enquanto os demais subtipos virais estao
relacionados a verrugas genitais e cutaneas.

Os tipos virais oncogénicos mais comuns sao HPV 16 e 18, responsaveis por cerca de
70% dos casos de cancer do colo do utero, enquanto os HPV 6 e 11 estdo associados a até
90% das verrugas anogenitais®. No Brasil, o perfil de prevaléncia de HPV é semelhante ao
global, sendo 53,2% para HPV 16 e 15,8% para HPV 18’. Outros tipos de cancer que podem
estar associados ao HPV sdo de vagina, de vulva, de pénis, de anus e de orofaringe.
Mulheres infectadas por HPV podem desenvolver lesdes intraepiteliais cervicais, sendo que a
maioria regride espontaneamente, especialmente na adolescéncia. Poucas lesdes progridem
para lesOes intraepiteliais de alto grau, consideradas as lesdes que, se ndo detectadas e tratadas
adequadamente, podem progredir para o cancer.

A principal forma de transmissdo do HPV ¢ por via sexual, que inclui contato oral-
genital, genital-genital ou mesmo manual-genital. Mas também pode ser transmitido, durante

o parto ou, ainda, através de instrumentos ginecoldgicos ndo esterilizados®.

1.3. Comportamento sexual e vacina HPV

Desde a introdu¢do da vacina HPV, uma das preocupagdes das familias em vacinar
essa faixa etdria seria uma possivel mudanca no comportamento sexual dessas jovens que,
influenciadas pela vacina, poderiam se sentir estimuladas a iniciar mais precocemente sua
vida sexual.

Contudo, estudos mostram que a melhor ocasido para vacinagdo contra o HPV ¢
efetivamente na faixa etaria de 9 a 13 anos, antes do inicio da atividade sexual e enquanto os
pais ainda mantem o habito de levar os filhos para tomar outras vacinas administradas nessa
faixa etaria. Além disso, ¢ nessa época da vida, que a vacinacdo proporciona niveis de
anticorpos muito mais altos que a imunidade natural produzida pela infec¢do do HPV®.

Com a finalidade de avaliar o impacto da vacinagdo contra HPV na vida sexual das
meninas, foi realizada uma pesquisa em 1.398 meninas nos Estados Unidos, entre os anos de
2006 e 2007. Destas, 493 receberam pelo menos uma dose da vacina contra o HPV e o grupo
de comparagdo incluiu 905 meninas que receberam outras vacinas recomendadas, mas nao a
contra o HPV.

Os pesquisadores acompanharam os dois grupos durante trés anos e notaram que as
garotas que receberam a vacina contra 0 HPV ndo apresentaram uma taxa significativamente
maior de diagndsticos, testes, ou aconselhamentos sexuais em comparagdo com as que nao
receberam a vacina. Isso sugere que a vacina contra o HPV ndo teve um impacto sobre o

aumento da atividade sexual delas'.



Em estudos mais recentes realizados para comparar as atitudes e comportamentos
sexuais de mulheres que receberam ou nao a vacina contra HPV, reforgam que a vacina nao
esta associada com o aumento da atividade sexual. Foi realizada uma pesquisa com 223
mulheres jovens (13 a 24 anos), sendo que 153 receberam a vacina HPV e 70 que ndo. O
resultado apresentado mostrou que a média de idade da primeira relagdo sexual ndo foi

significativamente distinta entre os grupos e nem o numero de parceiros sexuais''.

1.4. Vacinacao contra o HPV no Brasil

O Ministério da Satude juntamente com as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude
iniciou em primeiro margo de 2014 a vacinagdo para meninas de 11 a 13 anos de idade com
primeira dose com a vacina HPV quadrivalente, e em 01 de setembro de 2014, foi ofertada a
segunda dose do esquema vacinal e complemento de esquema para aquelas que completaram
14 anos na ocasido da 2* dose. Vale destacar que o Distrito Federal neste ano ofertou a vacina
HPV para as meninas de 9 a 11 anos de idade.

Também ressaltam a importancia de se realizar esforcos no sentido de garantir a
vacinacdo da populagdo alvo, reiterando a importancia de alcancar altas e homogéneas
coberturas vacinais por idade. Cabe aos gestores locais de satide definir as estratégias que
considerarem mais adequadas para o éxito da vacinagdio. E importante informar que a
vacinacao nas escolas ¢ uma estratégia adicional que contribui para o alcance e adesdao do
publico alvo para a vacinag¢do. Destaca-se também que a vacina HPV quadrivalente ¢ também

disponibilizada nos postos de vacinagao de todo o pais.

1.5. Ampliacao da vacinacido para mulheres de 14 a 26 anos vivendo com HIV
Esta populacdo foi incorporada como prioritdiria na extensao de cobertura,
considerando que as neoplasias anogenitais e as lesdes intraepiteliais decorrentes do HPV
ocorrem com mais frequéncia em pacientes portadores de HIV e da sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (AIDS). Nesse sentido, estudos apontam que o cancer cervical
tem cinco vezes mais probabilidade de se desenvolver em mulheres HIV positivas do que na

populacdo geral.

Um estudo longitudinal'* realizado durante 13 anos com 3.744 mulheres, com e sem
infec¢do por HIV, com exame genital semestral e bidopsia nas lesdes suspeitas de Neoplasia
Intraepitelial Cervical (NIC), observou-se maior ocorréncia de lesdes nas mulheres

soropositivas, conforme demonstra na Tabela 1.



Tabela 1: Dados dos estudos longitudinais comparando os dados de ocorréncia de lesdes
ocasionadas por HPV em mulheres HIV positivo € HIV negativo'',

HIV positivo HIV negativo
Numero de mulheres 2.791 953
Prevaléncia de verrugas genitais 5,30% 1,90%
Incidéncia cumulativa 33 (1C95%=30-36) 933 (1C95%=6-12) (p<0,001).
NIC 2 N=58 N=3 (p<0,001).
Carcinoma escamoso da vulva N=2 0

Adicionalmente, outro estudo nos Estados Unidos avaliou, entre 1993 e 1995, a
infecgdo por sorotipos especificos de HPV" em intervalos de seis meses em 871 mulheres
HIV positivas sem condigdes clinicas de AIDS e 439 mulheres soronegativas, com historias
de comportamento de risco ou abuso de drogas. As mulheres HIV positivas tiveram 1,8, 2,1 e
2,7 mais chances de ter infeccdes por HPV de alto, intermedidrio e baixo risco,
respectivamente, em comparagdo com as mulheres HIV negativas. Além disso, a persisténcia
foi de 1,9 vezes maiores (CI95% = 1,5-2,3) se a mulher apresentasse contagem de células

CD4 de 200 células/pl (vs. 1.500 células/ pl).

Outra pesquisa também indicou que as mulheres HIV positivas sdo mais propensas a
ter infecgdo persistente € a imunodepressao, medida pela contagem de células CD4, foi
associada com maior persisténcia do HPV. As lesoes associadas ao HPV entre as mulheres
HIV positivas imunossuprimidas sdo relativamente maiores em tamanho e numero e sdo mais
propensas a serem repetidas apos o tratamento'*'". Assim, é possivel perceber que a infecgdo
por HIV e a imunossupressao desempenham um papel importante na modulacao da historia

natural da infec¢ao pelo HPV.

Com relagdo as adolescentes soropositivas, um estudo apontou que, em comparagao
com as mulheres adultas infectadas pelo HIV, elas tém trés vezes mais chances de
desenvolver lesdes epiteliais escamosas de alto grau como resultado das infecgdes pelo

HPV'.

O Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunizacdo (SAGE) da OMS
recomendaram, em abril 2014, o esquema de trés doses (zero, um/dois e seis meses) para
individuos imunocomprometidos, incluindo aqueles infectados pelo HIV. Diante destes
achados ¢ fundamental a adog¢ao de esquema vacinal diferenciado para as meninas de 9 a 13

anos de idade que vivem com HIV.



A vacinagdo de pessoas HIV positivas com a vacina HPV ¢ recomendada pela OMS e
pelo Comité Consultivo em Praticas de Imunizacdo (ACIP) do Centro de Controle e
Prevencao de Doengas dos Estados Unidos (CDC). As recomendacdes deste Comité
corroboram as Diretrizes de Cuidados Primarios da Sociedade de Doencas Infecciosas da
América (IDSA), que indica a vacina¢do contra HPV na rotina de adolescentes e adultos

jovens de 9 a 26 anos infectados pelo HIV'®,

Os dados sobre o uso de vacinas contra o HPV com trés doses em mulheres e homens

soropositivos'*2*!

, assim como em criangas infectadas pelo HIV com idades entre sete e 12
anos®, sdo seguras®. As taxas de soropositividade obtidas entre HIV positivos sdo
comparaveis aqueles HIV negativos vacinados®, independentemente de eles estarem
recebendo terapia antirretroviral”®>. Ndo foram encontrados dados sobre imunogenicidade
disponiveis sobre o uso do esquema de duas doses das vacinas bivalentes ou quadrivalente em

individuos infectados pelo HIV.

1.6. Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) — Vacina HPV
quadrivalente

O Ministério da Saiude adotou Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18

(recombinante) — vacina HPV quadrivalente que confere protecao contra HPV de baixo risco

(HPV 6 e 11) e de alto risco (HPV 16 e 18). Esta vacina ¢ destinada exclusivamente a

utilizagdo preventiva e ndo tem ainda efeito demonstrado nas infecdes pré-existentes ou na

doenga clinica estabelecida.

Desta forma o PNI ndo recomenda a vacina para uso terapéutico no tratamento do
cancer do colo do utero, de lesdes displasicas cervicais, vulvares e vaginais de alto grau ou de

verrugas genitais.

Cabe lembrar que a vacinagdo ¢ uma ferramenta de prevengdo primdria que nao
substitui o rastreamento do cancer realizado por meio do exame de Papanicolau, visto que a
vacina nao confere protecao contra todos os subtipos oncogénicos de HPV. Desse modo, a
vacina ndo confere prote¢do contra outras doencas sexualmente transmissiveis e, por isso, 0

uso do preservativo em todas as relagdes sexuais deve ser mantido.



1.7. Forma farmacéutica, apresentacio e composi¢ciao da vacina papilomavirus humano
6,11, 16 e 18 (recombinante) — vacina HPV quadrivalente

Na Figura 2 descreve a forma farmacéutica, apresentacdo e composi¢ao desta vacina.

Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante)

Forma * Suspensao injetavel
Farmacéutica
Apresentaciio * Frasco-ampola com 1 dose de 0,5 ml

Composicao * Ingrediente ativo: 20 mcg de proteina do HPV 6 L1; 40 mcg de
proteina do HPV 11 L1; 40 mcg de proteina do HPV 16 L1; 20 mcg
de proteina do HPV 18 L1.

* Ingrediente inativo: adjuvante aluminio (como sulfato de
hidroxifosfato de aluminio amorfo), cloreto de sodio, L-histidina,
polissorbato 80, borato de s6dio e dgua para injetaveis.

Fonte: Bula do laboratério MSD.
(*) Doses acondicionadas em embalagem secundaria contendo 10 frascos-ampola.

Figura 2. Forma farmacéutica, apresentacdo e composicao por dose da vacina HPV*.

1.8. Objetivo e meta

A vacinagdo contra HPV no Brasil visa prevenir o cancer do colo do utero, bem como
contribuir na redugdo da incidéncia e da mortalidade por esta enfermidade. A meta ¢ vacinar
80% da populacao alvo (4,94 milhdes), o que representa 3,95 milhdes de meninas na faixa
etaria de 9 a 11 a anos de idade em 2015. Neste ano as mulheres de 9 a a 26 anos, 11 meses €
29 dias de idade vivendo com HIV, também serdo vacinadas de forma diferenciada conforme

esquema vacinal.

1.9. Populacao alvo
A populagio alvo prioritaria da vacinagdo com a vacina HPV no ano de 2015 sdo as

meninas na faixa etaria de 9 a 11 anos, 11 meses e 29 dias de idade e de 12 a 14 anos de idade
que tenham iniciado o esquema vacinal em 2014 e por algum motivo nao receberam a 2°
dose da vacina. Serdo também vacinadas de maneira diferenciada as mulheres de 9 a 26

anos, 11 meses e 29 dias de idade vivendo com HIV, conforme descrito no esquema vacinal

(item 2.1.).
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As indigenas a serem vacinadas no ano de 2015 serdo as meninas de 9 a 13 anos de
idade, conforme definido em 2014. No entanto, as observacdes acima também se aplicam a

elas.

Consulte os anexos sobre a indicacdo da vacina HPV conforme as possiveis situagdes vacinais

encontradas entre as meninas, adolescentes ¢ mulheres.

2.0. Esquema vacinal

O esquema vacinal estendido consiste na administracdo de trés doses (0, 6 € 60 meses). A
administra¢ao da primeira dose se iniciara no més de margo (més 0), a segunda dose se
iniciard no dia 8 de setembro (més 6) e a terceira se iniciard no més de marco, aprazada
para cinco anos ap6s primeira dose (més 60) (Tabela 2).

Tabela 2: Esquema vacinal estendido da vacina HPV quadrivalente.

Dose Esquema Més da vacinacio Estratégia
(meses) (recomendado)
1* dose (D1) 0 Margo de 2015 UBS e escolas publicas e privadas
2% dose (D2) 6 Setembro de 2015 UBS ¢ escolas publicas e privadas
3? dose (D3) 60 Margo de 2020 UBS

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS

Recomenda-se que no momento da administragdo da primeira e da segunda dose seja
entregue uma carta a adolescente orientando sobre aonde se dirigir para a administragdo da

dose seguinte (segunda ou terceira), conforme modelo dos Anexos I e II.

2.1. Esquema vacinal para mulheres vivendo com HIV

As mulheres de 9 a 26 anos de idade vivendo com HIV deverdo receber a vacina com
intervalo recomendado de doses de 0, 2 e 6 meses (Tabela 3), independentemente de CD4 e
preferencialmente em terapia antirretroviral. Neste esquema o intervalo minimo entre a 1% e
a 2* dose ¢ de 1 més, da 2% para 3% dose ¢ de 3 meses, sendo que da 1* dose para a 3* dose o

intervalo minimo é de 6 meses.

A vacina¢do deste grupo passa a ser realizada em todas as salas de vacinas. No
entanto, mantém-se a necessidade de prescricio médica ou qualquer documento que a

identifique como mulher vivendo com HIV, que devera ser acompanhado do documento
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de identidade e apresentado no ato da vacinacéo. E importante que meninas entre 11 e 13
anos, ja contempladas na rotina de vacinagdo em 2014, recebam as trés doses neste esquema
de vacinal indicado (esquema reduzido). Caso elas ja tenham recebido as duas doses no
esquema estendido (zero e seis meses), serd indicada a terceira dose no intervalo

recomendado de quatro meses apds segunda dose.

Tabela 3: Esquema vacinal para meninas, adolescentes e mulheres vivendo com HIV (9 a 26
anos).

Dose Esquema  Mgés da vacinaciio Estratégia
(meses) (recomendado)
1* dose (D1) 0 Margo de 2015 UBS, escolas publicas e privadas, Servigo
de Atencao Especializada (SAE)
2* dose (D2) 2 Maio de 2015 UBS e SAE
3* dose (D3) 6 Setembro de 2015  UBS ¢ SAE

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS

Meninas neste grupo etario que ja iniciaram o esquema vacinal na rede privada com a vacina
HPV quadrivalente poderdo dar continuidade no esquema vacinal na rede publica, conforme

o esquema de 0, 2 e 6 meses.

2.2. Estratégia de vacinacio

O Programa Nacional de Imunizagdes deixara a decisao da escolha da estratégia a ser
adotada na vacinagdo do HPV a cargo das Secretaria Municipais de Saude, ou seja, nas UBS
e/ou nas institui¢des escolares (vacinagdo extramuros). Mas a participagdo das escolas nesta
acdo de satude publica com formadoras de opinido ¢ fundamental pelo menos no primeiro més
de vacinagdo. Para tanto, sugere-se o envolvimento das Secretarias Estaduais e Municipais de
Educagdo e institui¢des privadas de ensino para a operacionalizacdo dessas acdes de

vacinagao.
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Reforga-se esta estratégia, pois estudos realizados na Australia em 2013%%

e na
Escocia em 2014%, revelam que o sucesso da vacinagdo contra o0 HPV obtido nestes paises,
deveu-se em muito a estratégia da vacinacdo em ambiente escolar, pois supera as muitas
oportunidades perdidas para vacinar estas adolescentes nos tradicionais locais de atencdo a
saude, amplia a oportunidade de conhecimento na prevencdo desta doenca, uma vez que as
escolas colocam este tema em debate, fato que aumenta a adesdo dos professores e dos pais
das estudantes e consequentemente a taxa de consentimento para a vacinagao de suas filhas.
Nesses paises a pratica de imunizacao contra HPV estd baseada na regulacdo do fluxo
dos estudantes, evitando-se filas e aglomeragdes e facilitando a definicdo do tempo de

observacdo (15 a 20 minutos) antes de retornar a sua sala de aula. Esta estratégia permitiu a

redugdo do potencial efeito da reagdo de ansiedade pds-vacinagao.

Operacionalizacio da acdo de vacinacio:

Fica acordado como atribui¢do da Secretaria Municipal de Educaciao e das
instituicoes escolares:
. Fornecer, por institui¢do escolar, o n° de adolescentes do sexo feminino na

faixa etaria de 09 a 11 anos de idade, alvo da vacinagdo em 2015;

. Comunicar os pais ou responsaveis legais:
1.  “Carta aos pais e responsaveis sobre a vacina¢ao contra HPV”’;
2. “Termo de autorizagao de vacinacao’;
3.  Copia do comprovante de vacinacao previa com HPV na rede privada
se houver.
. Fornecer os dados de identificagdo dos adolescentes por meio do

preenchimento do Formulario de Registro do vacinado, em anexo;
. Disponibilizar um local, no ambiente escolar, com mesa e cadeiras, com acesso
a pia para higieniza¢do dos vacinadores durante os dias estabelecidos para esta acao,

conforme cronograma de vacinagao da sua UBS de referéncia.

Objetivando facilitar o processo de selecdo das adolescentes pelas instituicoes
escolares, através do preenchimento da data de nascimento solicitada no “Formulario de
registro do vacinado” sugerimos a utilizacdo da coorte de nascimentos de 03 de marco de
2003 a 02 de marco de 2006 (coorte alvo desta estratégia) que corresponde as adolescentes

de 09 a 11anos 11meses e 29 dias a partir do 1* dia desta vacinagdo (02 de margo de 2015).

Para municipios que optarem pela estratégia de vacinacdo apenas na UBS, recomenda-se
solicitar a Secretaria Municipal de Educacao e instituicoes escolares que divulguem aos

pais ou responsaveis legais a vacina¢ao contra HPV.




Fica determinado como atribui¢do da Secretaria Municipal de Saude:

. Definir as Unidades Basicas de Saude que serdo referéncia para as
instituigdes escolares;

. Apoiar as escolas, sempre que necessario, no esclarecimento aos pais ou
responsaveis legais, sobre a vacinacdo do HPV;

. Organizar e capacitar as equipes de vacinagdo (vacinadores e administrativo
para o apoio);

. Elaborar, por equipe, um cronograma de vacinacao nas escolas;

. Checar na relagdo de alunos aptos a vacinagdo, aqueles cujos pais nao
assinaram o termo de autorizagdo para a aplicagdo da vacina, evitando a vacinagdo
inadvertida;

. Registrar todos os dados referentes a vacinagdo com HPV no Formuldrio de
Registro do Vacinado, individual por adolescente, preenchido previamente pela escola
(dados pessoais);

. Atualizar semanalmente, as sextas-feiras, durante todo o periodo desta

estratégia, os dados de vacinacdo no APIWEB ou SIPNI conforme escolha do sistema

definido pela secretaria municipal de satde;

. Apbs a acdo de vacinagdo nas institui¢cdes escolares os “Formularios de
Registro do Vacinado” deverao ser digitados no SIPNI da UBS de referéncia daquela
instituicao escolar;

. Fornecer ao aluno vacinado “Carta a adolescente para agendamento da 2* dose

da vacinagdo contra HPV”.

2.3. Termo de autorizac¢ao para vacinacao

Para municipios, que optarem pela estratégia de vacinacao nas escolas, orientamos a
solicitagao, conforme anexo, do Termo de Autorizacdo para Vacinac¢ao assinado pelo pai
ou responsavel legal. Depois de assinado, o termo devera retornar a instituicdo escolar que
encaminhara a Unidade de Saude de referéncia, com antecedéncia de uma semana.

Meninas que niao apresentarem o Termo de Autorizacio para Vacina¢do nio

deverao ser vacinadas em ambiente escolar.

Uma vez encaminhado a escola o “Termo de Autorizagdo para Vacinagdo”, este garante que a

menina receba todo o esquema vacinal contra o HPV.




2.4. Procedimentos no preparo da vacina e seu modo de administrac¢ao

A vacina HPV deve ser administrada exclusivamente por via intramuscular,

preferencialmente na regido deltoide, na parte superior do brago.
As seringas e agulhas recomendadas para administracdo da vacina devem seguir as
seguintes especificagdes:
* Seringas: ImL ou 3mL com bico Luer Slip ou Luer-Lok.

* Agulhas para via intramuscular: 25 x 0,6 mm, 25 x 0,7 mm ou 25 x 0,8 mm.

Antes da administragdo da vacina, devem ser conferidos: a seringa e agulha a serem
utilizadas, a integridade do frasco e as informagdes do rétulo, a validade do produto e o
volume dosagem a ser administrado. O frasco deve ser visualmente inspecionado para
deteccao de particulas ou de descoloracdo que contraindiquem a utilizagcdo. Na presenga de
alteragdes, a vacina devera ser encaminhada para exame, de acordo com as normas de
biosseguranga. Imediatamente antes da administracdo, o frasco deve ser homogeneizado de

forma a manter a suspensao da vacina.

Apo6s a administragao da vacina HPV tem sido observada a ocorréncia de desmaios
atribuidos a sindrome vaso-vagal ou reacdo vasopressora que ocorre, normalmente, em
adolescentes e adulta jovem. Desta forma, recomenda-se que a adolescente permaneca sentada
em observacdo por aproximadamente 15 minutos apos receber a vacina contra HPV, para

reduzir risco de quedas e permitir pronta intervengdo caso ocorra a sincope®.

\

vacina HPV quadrivalente pode ser administrada simultaneamente com outras vacinas

(A
do Calendario Nacional de Vacinag¢do do PNI, sem interferéncias na resposta de anticorpos

a qualquer uma das vacinas. Quando a vacinagdo simultdnea for necessaria, devem ser

J

utilizadas agulhas, seringas e regidoes anatomicas distintas.

2.5. Transporte, acondicionamento e armazenamento da vacina

Visando a preservacdo da poténcia imunogénica da vacina HPV, caracteristicas
verificadas e certificadas pelo laboratério produtor em condigdes ideais de conservagao:

temperatura (+2° a +8°C), prazo de validade, umidade, luz e outras, orienta-se o adequado
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armazenamento, transporte, organizagdo, monitoramento, distribuicdo e administragdo das
vacinas.

Durante o transporte deve-se monitorar e controlar a temperatura, por meio de
instrumento de medicdo temperatura adequado e calibrado. Os veiculos utilizados no
transporte da vacina deverdo ser dotados de equipamento que possibilite o acondicionamento
e a conservacao adequada (art. 61 da Lei no 6.360/1976). Importante, também, considerar,
nos trajetos percorridos, a probabilidade de choques mecanico ou de impactos,
principalmente, no transporte rodoviario, evitando microfissuras que irdo expor o produto
transportado a vazamentos, ou mesmo a perda completa. Ao ocorrer microfissuras na
embalagem primadria, o imunobioldgico estd sujeito a contaminagdo microbioldgica.

Neste sentido, € relevante observar a resisténcia das embalagens, terciaria; secundaria;
e, primaria, uma vez que impactardo na logistica e, inclusive, nos planos de dimensionamento
para o acondicionamento, armazenamento, distribuicao e transporte desses produtos, além de
influenciarem na manutengdo da integridade dos insumos e quantidades de bobinas
reutilizaveis utilizadas nas caixas térmicas necessarias a manuten¢ao da temperatura indicada
a conservacao.

O recebimento da vacina deve ser acompanhado de agdes de avaliagdo da remessa,
conferéncia dos produtos, do periodo decorrido durante o transporte e da analise dos registros
de temperatura de momento e de percurso, da documentacao da carga, do responsavel pelo
transporte, entre outros itens de qualificagdo do recebimento, tais como lote, validade e
quantidade. Nos casos em que o armazenamento da vacina seja procedido nas UBS em
camaras refrigeradas, estas deverdo ter obrigatoriamente sido submetidas aos procedimentos
de manutencdo periddica, preditiva e preventiva, de maneira a promover a garantia dos
requisitos de seguranca, desempenho e funcionalidade do equipamento, promovendo a
qualidade e assegurando a conservagdo da vacina HPV. Nas situagdes em que as vacinas
sejam acondicionadas em caixas térmicas, no transporte; nas UBS; e/ou nas a¢des extramuros,
orienta-se a avaliagdo criteriosa das caixas térmicas que serdo utilizadas, manutenciao e
resisténcia, além da realizagdo de procedimento prévio de organizagdo das caixas e
ambientagdo das bobinas para garantir a preservac¢do da adequada temperatura de

conservacio™.

Apbs o frasco perfurado, mesmo que por qualquer motivo a dose ndo tenha sido
administrada, o frasco ¢ todo seu conteudo deverdo ser descartados conforme normas
técnicas vigentes constantes do Manual de Procedimentos para Vacinagao.
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2.6. Residuos gerados nos servicos de saude

O gerenciamento de residuos de servicos de saude deve estar em conformidade com
as definigdes estabelecidas na Resolu¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n°® 306, de 7
de dezembro de 2004, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de
Residuos de Servicos de Satide e a Resolugdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005, que
dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao final dos Residuos dos Servigos de Satude (RSS).

Os residuos provenientes de vacinagdo extramuros, quando ndo puderem ser
submetidos ao tratamento nos locais de geracdo, devem ser acondicionados em recipientes
rigidos com tampa, resistentes a punctura, ruptura, vazamento e devidamente identificados, de
forma a garantir o transporte seguro até a unidade de tratamento. Exemplo: caixas coletoras

de material perfurocortante.

2.7. Precaucoes

* Doenga febril aguda grave: a administragdo da vacina HPV deve ser adiada em caso
de doenca febril aguda grave. Contudo, a presenca de uma infecdo leve, como ¢ o
caso de resfriado ou de febre baixa, ndo constitui motivo para o adiamento da
vacinagao.

* Doengas agudas intensas ou moderadas: a administracdo da vacina HPV deve ser
adiada em caso de doengas agudas intensas ou moderadas.

* Trombocitopenia: a vacina deve ser administrada com precau¢do em meninas com
trombocitopenia ou qualquer distarbio de coagulacdo pelo risco de ocorrer
sangramento ou hematoma apos a injecao intramuscular. Nessa situacdo, usa-se a
técnica em Z.

* Meninas e adolescentes com historia prévia de doencas neuroldgicas, tais como
crises convulsivas deverdo ter avaliacio médica anterior e apresentar prescricdo do

médico assistente para realiza¢do da vacinagao.

2.8. Contraindicacoes
A vacina HPV ¢ contraindicada e, portanto, ndo deve ser administrada nas
adolescentes:
* Com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos excipientes da

vacina;
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Que desenvolveram sintomas indicativos de hipersensibilidade grave apds receber
uma dose da vacina HPV.

Com histdria prévia de Guillain Barré, relacionada ou ndo a vacinagao.

A vacina ndo ¢ indicada em gestantes, uma vez que ndo ha estudos conclusivos em
mulheres gravidas até o presente momento. Se a menina engravidar apds o inicio do
esquema vacinal, as doses subsequentes deverao ser adiadas até o periodo pds-parto.
Caso a vacina seja administrada inadvertidamente durante a gravidez, nenhuma

interven¢do adicional ¢ necessaria, somente o acompanhamento pré-natal

adequado®*'.

E importante reforcar que a vacina HPV quadrivalente pode ser administrada

em lactantes, pois as informagdes disponiveis nio demonstram nenhum efeito

prejudicial para as criancas®.

(Imunossupressﬁo por doenga ou medicamentos nao contraindica a vacinagdo. No entanto se
a imunossupressdo for transitdria, como ocorre em situagdes de quimio e radioterapia,
recomenda-se adiar a vacinacdo por pelo menos 3 meses ap6s o término do tratamento, € em

pelo menos 6 meses caso seja realizado transplante de medula dssea.

~

J

2.9. Vigilancia de eventos adversos pés-vacina¢ao

Na Figura 3 estdo descritos os principais eventos adversos associados a vacina HPV.

Tipo de evento adverso

Principais sinais e sintomas

Reacoes locais

Manifestacdes sistémicas

Dor no local de aplicagdo, edema e eritema de intensidade
moderada

Cefaleia

Febre de 38°C ou mais

Sincope (ou desmaio)

Reacdes de hipersensibilidade

Figura 3. Eventos adversos associados a vacina HPV quadrivalente®.

A sincope mais frequente em adolescentes e adultos jovens ¢ a Sincope Vasovagal,

particularmente comum em pessoas com alguma labilidade emocional. Geralmente, ha algum

estimulo desencadeante como dor intensa, expectativa de dor ou um choque emocional subito.
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Viérios fatores, tais como jejum prolongado, medo da injecdo, locais quentes ou superlotados,
permanéncia de pé por longo tempo e fadiga, podem aumentar a probabilidade de sua
ocorréncia. Este quadro clinico ndo ¢ atribuido exclusivamente a vacina HPV, j& que pode ser

observado na administragdo de outras vacinas ou de outros medicamentos injetaveis.

Em 2014, quando da aplicagdo da segunda dose da vacina HPV, foram notificados
eventos adversos tais como dor de cabeca, tonturas, desmaios, falta de ar, fraquezas nas
pernas sem que nenhuma alteracdo clinica ou laboratorial fosse identificada. Estes eventos

aconteceram em algumas escolas e esta relacionado a rea¢do de ansiedade pos-vacinagao.

Uma vez que o ambiente escolar, que proporciona um convivio proximo entre 0s
alunos, pode favorecer a ocorréncia de disturbios psicogénicos, especialmente quando
antecedidos por um evento que pode suscitar alguma ansiedade ou dor como a vacinacdo, que
¢ medicamento injetavel. Destaca-se, no entanto, que esta rea¢do € passageira e todas as

adolescentes ficaram bem.

Por se tratar da aplicagdo de uma nova vacina com cobertura imediata de um grande
nimero de jovens, a vigilancia ativa dos EAPV composta por identificagdo, registro € manejo
apropriado destes ¢ imprescindivel para avaliar a seguranca do produto. Para isso, tornam-se
necessarias a notificagdo e investigacdo de todos os eventos adversos imediatos e mediatos

que venham a ocorrer.

Durante a aplicagdao da primeira dose da vacina HPV (4.159.335 doses) foram
notificados 1.162 eventos adversos (19,6/100.000 doses), conforme mostrado na Tabela 4

abaixo:

Tabela 4: Principais notificagdes na primeira dose da vacina HPV e sua incidéncia.

Tipo de evento N % Incidéncia/100.000 doses
EANG * 1007 95 18,6

EAG ** 29 2,3 0,5

Erros de imunizacao 94 1,7 0,4

Inclassificaveis *** 32 1 0,2

Total 1162 100 19,6

Fonte: FormSus/Datasus — dados preliminares em 25/6/14.
* EANG: evento adverso ndo grave; ** EAG evento adverso grave; *** falta informagao.
Doses administradas (11/6/2014) = 4.159.335
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Destaca-se, também, que todos os eventos graves notificados foram investigados e
que, até o momento, apenas os casos de anafilaxia foram confirmados como relacionados a
vacinacao e o percentual encontrado destes eventos estd dentro do esperado na literatura
cientifica.

Antes de iniciar a vacinagdo, ¢ muito importante estabelecer uma retaguarda em
unidades de referéncia para atendimento de casos que requeiram assisténcia médica imediata,

especialmente se a vacinagao for realizada em escolas.

\

s eventos adversos graves deverdo ser notificados dentro das primeiras 24 horas, conforme

(o
Portaria Ministerial n® 1.271 de 06/06/2014, do nivel local até o nacional, seguindo os fluxos

de informacdo e de investigagdo descritos no Manual de Vigildncia Epidemiologica de

Eventos Adversos Pos-Vacinacido, do Ministério da Saude. )

\_

2.10. Registro de dados da vacinacao
O registro das informagdes de doses aplicadas de vacina HPV compde uma etapa

critica da vacinacdo contra o HPV considerando o esquema vacinal de trés doses e o longo
intervalo entre as doses, especialmente entre a segunda e terceira dose, o que torna de
fundamental importancia a identificacao da pessoa vacinada.

Instrug¢des detalhadas quanto a instalacao e uso do SIPNI, bem como modelos de ficha

de registro de vacinado estdo disponiveis on line em: http://sipni.datasus.gov.br.

Sendo assim, a vacina HPV devera ser registrada no SIPNI ou exportada de outro sistema de
informacao nominal para o SIPNI, garantindo o registro de dados de vacinacao individuais.
Sempre que possivel, deve-se coletar o e-mail e o telefone do vacinado, ressaltando que
coletar que essas informagdes sdo fundamentais, pois facilitard o contato para as doses
subsequentes da vacina, se necessario. Também se devem coletar dados anteriores de
vacinacao do individuo para atualizagdo no Sistema de Informagao.

Os dados podem ser coletados na ficha de registro de vacinado, um modelo
disponibilizado em anexo, proposto para posterior entrada de dados no SIPNI, e
posteriormente digitados ou inseridos diretamente no sistema de informacdo durante o
procedimento de vacinacao. Isto dependerd do processo da vacinagdo em cada unidade de
saude e do tempo disponivel para realizar o cadastro e atualizagdo no SIPNI, além da
disponibilidade de computadores portateis durante agdes extramuros. Os formularios

propostos estdo disponiveis em http://pni.datasus.gov.br/downloads.asp.
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2.10.1. Insercdo dos dados de doses aplicadas da vacina HPV no sistema de
informac¢ao nominal - SIPNI

Inicialmente, para a inser¢do dos dados no SIPNI, as tabelas do sistema deverdo ser
atualizadas para garantir que o campo da vacina HPV Quadrivalente esteja disponivel para
registro.

Para tanto, deve-se proceder as seguintes orientagoes:

(i) Entrar no site do SIPNI disponivel em http://sipni.datasus.gov.br/;

(ii) Fazer login com a senha de operador individual,
(iii) Entrar no menu <<DOWNLOAD>><<SI-PNI>><<ATUALIZACAO DE
TABELAS>> para fazer o download e salva-lo no computador; e,

Apresentagdo | Dx ~ | Enviar agSes v Suporie Técnico = Links Dividas

SIPNI vl @
Instaladores SI-PM| 3.12.2
(20/08/2014)

=

Ses da Tabalas 3.14.0

(03/12i2014) V
tu e Insténcias \

(iv) Apos o download, abrir o SIPNI Desktop instalado no computador e acessar o menu
UTILITARIOS/ SEGURANCA/ ATUALIZAR BASE DE DADOS.

(& SI-PNI - Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizages

Cadastro Relatérios | Utilitarios | Ajuda Sistema
Transferéncia ¥

Sequranga F Copiar Base de dados - Backup

Restaurar Base de Dados

Atualizar Base de Dados

Ap0s essa atualizacdo, proceder ao registro da vacinacdo da seguinte forma:

e Buscar o nome do vacinado no banco de dados se ja for cadastrado ou inclui-lo
se ainda ndo constar do banco de dados do SIPNI;

¢ Selecionar o vacinado e clicar no botdo Alterar
* Registrar a data da vacinagao;

* Selecionar o grupo de atendimento, caso seja diferente de “7 - Populagao geral”

* Selecionar a estratégia de acordo com o quadro:
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] MOTIVO DA INDICAGAO /
ESTRATEGIA POPULAGAO ALVO
ESPECIALIDADE

Adolescentes de 09 a 11 anos

1 —Rotina do sexo feminino e de 12 a 13
anos que nao tenham --
Furstion [ERsEe 0| recebido a 22 dose da vacina
em 2014.
2 — Especial Mulheres de 9 a 26 anos de
idade vivendo com HIV | Selecionaro MOTIVO e a
EESsssssTTI=] | (infectada pelo  virus  da | ESPECIALIDADE (do solicitante).

imunodeficiéncia humana).

e Selecionar o imunobioldgico “HPV Quadrivalente”.
e Escolher o laboratério e registrar o lote da vacina utilizada;
e Marcar qual dose da vacina corresponde este registro (D1, D2 ou D3);

Semanalmente, as informagdes das doses aplicadas da vacina HPV deverdo ser
enviadas seguindo o fluxo de rotina, juntamente com as informagdes das demais vacinas.

Nota: Sempre aproveitar a oportunidade para realizar o registro anterior (historico

passado) desta e de outras vacinas no SIPNI.

2.10.2. Insercio dos dados de doses aplicadas da vacina HPV no sistema de
informacao consolidado - APIWEB

Para aqueles estabelecimentos que ainda estdo em processo de implantacdo do
SIPNI, os dados que foram registrados individualmente devem ser consolidados por idade e
digitados todas as sextas-feiras no APIWEB (http://pni.datasus.gov.br) para que seja realizado
0 acompanhamento das coberturas vacinais.

O procedimento para registro consolidado ¢ semelhante aquele feito para registro de

qualquer vacina na rotina do APIWEB. Acessar o site (http://pni.datasus.gov.br).

Seleciona o0 menu APIWEB, entrar com usudrio (c6digo do municipio) e senha /

Digitar Boletins (Figura 5).
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FEX Ministério da Satde

|DS|aqua do governo

SI-PNI - Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizacées IACESSD Rapido - Selecione a opcao M
DATASUS home | Fale Conosco | Ms-BBs &% A &
Inicio Apresentacdo Davidas » Servicos —» Consultas — Suporte técnico w CGPNI w Links |APIWEB SIPNL

APIWEB

»

Digitar Boletins

Cadastro de Salas de Vacina

Exportacdo SI-ATU (em construcio)

Seledone tipo de consulta

@® Boletins de doses aplicadas

O Relatdrio de doses aplicadas

O Relatério de doses aplicadas por tipo de EAS
O Relatério de envio

O Relatério de cobertura vadnal

O Relatério de taxa de abandono

[Corsuiar |

Figura 5: Imagem na pagina da APIWEB

e Apresanisi s Chwrelda o SETEIGEE ] - TS cnice - SEPN B APTWER: 3PN
veltar  salr
DIGITAR BOLETINS
Estaselecimantn
de salde:
Imuriobisiogics I HPY QUADRMVALENTE - SEXC FEMINING I
M/ &na: Févereind 2015
Alberar
[ CH O TR | — | — |
oz _fle Il Jlz ; g 13 13 [l& ] 1
o e e e e B =
e 1F =ecquema de rotina S PEICT S TETCO OF JUTN:

D3: dagul o 60 mazes, o pare donch

8o de apquemss inicledor ne redae privace

9 @ 10 &anos de idade: Campos sombreados pars registro am ares indigena a partir de margo ca 2004,
Campos sombreados alertam pars situagies & indicagdes sspecials.

Inchil & va2inagho nad slinicad privadas,

Gaavar & Ir ac imunotislagics seguinte

Figura 6: Imagem da pagina de registro das doses - APIWEB

O registro de doses consolidadas das mulheres que convivem com HIV deverdo ser
registradas nos campos correspondentes as respectivas idade e dose (Figura 6, destacado pelo

quadro de COR AZUL). Os campos de 14 a 26 anos deste boletim mensal tem a cor

voltar sair

LR T T

acinzentada, pois, as doses aplicadas nestas idades sdo para situagdes especiais.

2.10.3. Acompanhamento das coberturas vacinais

Para que se realize um acompanhamento da quantidade de pessoas vacinadas com
primeira e com a segunda dose da vacina HPV, foi disponibilizado no sitio eletronico do
Datasus um “vacindmetro” conforme adotado nas campanhas de vacinagdo. O vacindémetro
indica a evolugdo da cobertura vacinal desde o ano de 2014 para a dose 1 e dose 2. Para isso,

¢ necessario que a informacdo de doses aplicadas seja transmitida todas as sextas-feiras,
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observando-se que os dados das doses aplicadas até¢ 31 de dezembro irdo compor coberturas
vacinais para o ano de 2015.

Portanto, aqueles estabelecimentos que utilizam o SIPNI devem transmitir os dados de
vacinados todas as sextas-feiras através do transmissor (mais informac¢des no manual do
SIPNI). E aqueles estabelecimentos que estdo fazendo o registro individual, mas ainda ndo
estdo utilizando o SIPNI para inser¢do da informagao, a quantidade de meninas vacinadas por
tipo de dose (D1, D2 ou D3) deve ser consolidada por idade e digitada no APIWEB, também
todas as sextas-feiras. Além disso, deverdo preencher o registro nominal, em anexo.

Reitera-se a necessidade da implantagdo do SIPNI o mais breve possivel para que o
registro individual seja digitado neste sistema. Isso facilitara a busca nominal para a terceira
dose da vacina, ap6s 60 meses.

Especial aten¢do deve ser dada ao registro da dose atual. Deverd sempre levar em
conta a situagdo vacinal anterior (doses anteriores registradas no comprovante de vacinagao),
independente se essas doses anteriores foram feitas no servigo publico ou privado. O registro
da dose recebida atualmente deve ser feita no campo correspondente a D1 (se a menina esta
recebendo a primeira dose), D2 (se a menina estd recebendo a segunda dose), ou D3 se a

menina esta recebendo a 3* dose (Figura 7).

(¢ )

HPY bivalente ou na opgao “Registro Anterior (RA)” ou, ainda, aqueles registros feitos

importante saber que os registros feitos no SIPNI em campos referentes a vacina

em faixas etarias ndo contempladas pela vacinagdo do PNI/MS, NAO sdo computados

kpara a avaliacao das coberturas vacinais atuais de 09 a 13 anos )

Chama-se a ateng@o para o fato de meninas que serdo vacinadas com a primeira dose
no servigo publico e optem por receber uma segunda dose no servico privado retornando ao
servico publico para receber outra dose da vacina. Deve ser observado o intervalo minimo
entre as doses, conforme orientado neste documento, ¢ proceder ao registro, em qualquer
Sistema, de acordo com a dose recebida na atual visita.

Em qualquer circunstancia, se ja foi recebida uma ou mais doses, seja qual for o
servico, publico ou privado, o registro deve ser feito considerando a dose atual administrada.
Para quem esta utilizando o SIPNI, se estas doses ndo constam no Sistema, deve ser feito
nessa ocasido (na ficha de Registro do Vacinado ou no préprio sistema), selecionando a opgao
“Registro Anterior” para garantir a avaliacdo adequada do esquema de acordo com as doses

recebidas.
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2.10.4. Meninas ja vacinadas com HPV antes de 2014 (antes da implantacdo da vacina
HPYV quadrivalente pelo Programa Nacional de Imunizacdes do Ministério da Satde
PNI/MS) ou que receberam alguma dose da vacina em clinica particular

E possivel que haja meninas ja vacinadas com uma das vacinas contra HPV (bivalente
ou quadrivalente) em clinicas particulares ou servigos publicos de alguns estados ou

municipios. Neste caso, para analise da cobertura vacinal com HPV sera considerada a

informacao a partir dos dados registrados no APIWEB ou transmitidos através do SIPNI.

O registro assinalado com a funcionalidade “Registro Anterior” ndo sera
considerado.

Apesar de ser uma vacinagdo de rotina, especialmente para a vacinagao de HPV serao
mantidos no site alguns relatdrios para monitoramento e avaliacdio do desempenho da
vacinagdo (Figura 7). A utilizacdo destes relatdrios ¢ recomendada para, se necessario,

subsidiar a¢des de imunizagdo com finalidade atingir a meta indicada.

W . == R~ —
a@ e ————— £ - | @ sprr sistema detnform..
Arquive Editar Exibir Favori it s Ajuda
53 [ Sites Sugeridos ~ {5 Galeria do Web Slice ~ {5 desktop
E=X Ministério da Satde [Destaques do governo <
SI-PNI - Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizacées [acesso Rapido - Selecione a opgao <
DATASUS home | Fale Conosco | ~Ms-BBs £ A &

Inicic Apresentagio Davidas w Servigos - Consultas w Suporte técnico | GGPNI w| Links o APIWEB | SIPNi,

Estratégia de Vacinac&o contra HPV

Seledone tipo de consulta

® Vadnémetro

Doses aplicadas da vadna HPV Quadrivalente - Sexo feminino de 09 a 13 anos de idade

O Coberturas vacinais - HPV Quadrivalente - Sexo feminino de 11 a 13 anos poridade e dose
O controle de envio de municipios - Vacina HPV Quadrivalente

O cControle de envio dos estabelecimentos - Vacina HPV Quadrivalente

O Total de doses aplicadas da vacina HPV (Bivalente e Quadrivalente), em anos anteriores a implantacio da
vacina HPV pelo Programa de Nacional de ImunizacSes - PNI

O Percentual da populagdo de 10 a 14 anos vacinada contra HPV (Bivalente e Quadrivalente), em anos anteriores
a implantacdo da vacina HPV pelo Programa de Nacional de Imunizacdes - PNI

O Coberturas vacinais - HPV Quadrivalente - Sexo feminino de 9 a 13 anos de idade

O Balancete de doses enviadas (SIPNI Desktop/Transmissor) - Campanha HPV

[Gonsuer |

Figura 7: Imagem da pagina de monitoramento e avaliagdo do desempenho da vacinacdo
contra HPV

2.11. A¢oes educativas
O Ministério da Satde e a Secretaria Estadual da Saude do Rio Grande do Sul —
SES-RS elaborou varios materiais educativos contendo informagdes importantes sobre o
tema, tanto para a populagdo como para os profissionais da satde e da educagao. Sao eles:
1) “Guia Pratico sobre HPV: Perguntas e Respostas”.
2) Carta aos pais com informagdes sobre a vacina e sua importancia.
3) Folder informativo.
4) Filipeta.
5) Curso EAD pelo UNASUS http://www.unasus.gov.br/cursos/hpv
Todos esses materiais estdo disponiveis para download no site do Ministério da
Sauade: http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/campanhas-
publicitarias/9000-vacinacao-contra-o-hpv. € na pagina da SES-RS www.saude.rs.gov.br em
link a direta da pagina “vacinacdo do HPV”
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Anexo 1 — Carta a adolescente para agendamento da 2* ou 3" dose da vacina¢do contra
HPV em meninas e mulheres vivendo com HIV

MINISTERIO DA SAUDE

AGENDAMENTO DA ( )2* () 3*DOSE DA VACINA HPV

Parabéns! Vocé acaba de dar um passo para se prevenir contra o cancer do colo do utero ao
tomar essa dose da vacina quadrivalente papilomavirus humano (HPV). O cancer do colo do
utero ¢ uma doenca grave e pode ser uma ameaga a sua vida. No Brasil, € a terceira principal
causa de morte por cancer entre mulheres. Os tipos HPV 16 e 18 s3o responsaveis por cerca
de 70% dos casos de cancer do colo do utero em todo o mundo e ambos estdo incluidos na
vacina quadrivalente contra HPV.

Para que a prote¢ao seja completa, vocé precisa tomar a () 2* () 3* dose da vacina HPV no
seguinte local:
endereco:
no periodo / /

b

b

Nao se esqueca de levar a sua caderneta de satde ou cartdo de vacinagao.

O local indicado acima terd o registro nominal da(s) sua(s) dose(s) anterior(es) e também fara
o registro desta dose, além de agendar a terceira e Gltima, que acontecerd daqui a seis meses.

Lembre-se, para que vocé esteja devidamente protegida contra o cancer do colo do utero
precisa tomar as trés doses da vacina contra HPV no esquema recomendado abaixo:

. 1% dose: a dose inicial sera administrada em UBS, escolas e SAE;
. 2% dose: a 2* dose sera administrada dois meses apos a 1* dose, em UBS e SAE;
. 3% dose: a 3 dose sera administrada seis meses apos a 1* dose, em UBS e SAE.

Agende este compromisso e proteja-se contra o cancer do colo de utero. Faca a sua parte!
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Anexo 2 — Carta aos pais e responsaveis sobre a vacinacio contra HPV

VACINACAO CONTRA HPV NAS ESCOLAS

Escola

Senhores pais ou responsaveis,

O Ministério da Saude, por meio do Programa Nacional de Imuniza¢do amplia o Calendario
Nacional de Vacinagdo com a introdugdo da vacina quadrivalente contra o papilomavirus
humano (HPV) no Sistema Unico de Saude (SUS), para preveng¢ido do cancer do colo do

utero.

O cancer do colo do ttero ¢ uma doenga grave e pode ser uma ameaga a vida. No Brasil, ¢ a
segunda principal causa de morte por cancer entre mulheres. Os subtipos HPV 16 e 18 sao
responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer do colo do Utero em todo o mundo e

ambos os subtipos estdo incluidos na vacina quadrivalente contra HPV.

Por intermédio das Secretarias de Saude e de Educacdo, em marco de 2015 se iniciara a
vacinagdo contra HPV para as adolescentes de 09 a 11 anos de idade, nas escolas publicas e

privadas e nas Unidades Basicas de Satde (UBS) de referéncia.

Para que as adolescentes estejam devidamente protegidas contra o cancer do colo do utero
deverdo tomar trés doses da vacina contra HPV no seguinte esquema: 0 (1* dose), 6 meses

(2% dose) e 60 meses (3* dose, 5 anos apos).

Observacido: levar o cartio de vacinacao ou a caderneta do adolescente no dia da
administracido da vacina. A vacinacao ocorre COM a necessidade de autorizacio ou
acompanhamento dos pais ou responsaveis. Para tanto, o pai ou responsavel, caso concorde
com a vacinag¢dao da adolescente na escola, devera encaminhar o “Termo de Autorizacao

inaca evidamente preenchido e assinado.
ara Vacinacao”, devid t hid d

Data de vacinacao na escola: / / a / /
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VACINACAO CONTRA HPV NAS UBS

O Ministério da Satde, por meio do Programa Nacional de Imunizagdo amplia o Calendario
Nacional de Vacinagdo com a introdu¢do da vacina quadrivalente contra o papilomavirus
humano (HPV) no Sistema Unico de Saude (SUS), para prevenc¢io do cincer do colo do

utero.

O cancer do colo do ttero ¢ uma doenga grave e pode ser uma ameaga a vida. No Brasil, ¢ a
segunda principal causa de morte por cancer entre mulheres. Os subtipos HPV 16 e 18 sao
responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer do colo do utero em todo o mundo e

ambos os subtipos estdo incluidos na vacina quadrivalente contra HPV.

Por intermédio das Secretarias de Saude, em mar¢o de 2015 se iniciara a vacinagao contra
HPYV para as adolescentes de 09 a 11 anos de idade, nas Unidades Basicas de Saude (UBS) de

referéncia.
Para que as adolescentes estejam devidamente protegidas contra o cancer do colo do utero

deverdo tomar trés doses da vacina contra HPV no seguinte esquema: 0 (1* dose), 6 meses

(2% dose) e 60 meses (3* dose, 5 anos apos).

Observacido: levar o cartio de vacinacao ou a caderneta do adolescente no dia da

administracdo da vacina.

Unidade de Saude de Referéncia:

Agende este compromisso € proteja-se contra o cancer do colo de ttero. Faca a sua parte!
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Anexo 3 — Termo de autorizacio de vacinacao contra HPV, nas Escolas

TERMO DE AUTORIZACAO DE VACINACAO CONTRA HPV

Eu (nome do pai, da mae ou do responsavel),

, Inscrito(a) sob RG n° e inscrito (a) sob

CPF n° , AUTORIZO minha filha

, ser vacinada contra o Papilomavirus Humano (HPV), na

escola em que estuda.

Estou ciente de que, ao ndo enviar este Termo, devidamente preenchido e assinado, a escola

até o dia / / , 0s profissionais de satde NAO FARAO A VACINACAO na

escola.

Informacgdes importantes:

. Na data em que ocorrer a vacinacdo na escola, a adolescente devera levar a sua
caderneta de vacinagdo ou a caderneta do adolescente. Caso tenha perdido, sera fornecida uma
nova caderneta. E fundamental que a adolescente guarde a caderneta e a leve para receber as
doses seguintes.

. Para garantir a protecdo contra o cancer do colo do utero sdo necessarias trés doses da

vacina contra HPV.

Data:

Assinatura do Responsavel
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Anexo 4 — Carta a adolescente para agendamento da 2* dose HPV

AGENDAMENTO DA 2* DOSE DA VACINACAO CONTRA HPV - ESCOLA

Parabéns! Vocé acaba de dar o primeiro passo para se prevenir contra o cancer do colo do
utero ao tomar a primeira dose da vacina quadrivalente contra o papilomavirus humano
(HPV). O cancer do colo do utero ¢ uma doenca grave e pode ser uma ameaca a sua vida. No
Brasil, ¢ a segunda principal causa de morte por cancer entre mulheres. Os subtipos HPV 16 e
18 sdo responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer do colo do utero em todo o mundo

e ambos os subtipos estdo incluidos na vacina quadrivalente contra HPV.

Para que a protecdo seja completa, vocé precisa tomar a segunda dose da vacina contra HPV.
Vocé sera avisado pela escola da data para vacinagdo da 2° dose que ocorrera a partir de
setembro de 2015. Nao se esqueca de levar a sua caderneta do adolescente ou cartio de
vacina¢do. Se vocé perdeu a oportunidade de vacinar-se na sua escola, dirija-se a Unidade

Bésica de Saude (UBS) , localizada na

Agende este compromisso e proteja-se contra o cancer do colo de utero. Faca a sua parte!
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AGENDAMENTO DA 2* DOSE DA VACINACAO CONTRA HPV - UBS

Parabéns! Vocé acaba de dar o primeiro passo para se prevenir contra o cancer do colo do
utero ao tomar a primeira dose da vacina quadrivalente contra o papilomavirus humano
(HPV). O cancer do colo do utero ¢ uma doenca grave e pode ser uma ameaca a sua vida. No
Brasil, ¢ a segunda principal causa de morte por cancer entre mulheres. Os subtipos HPV 16 ¢
18 sdo responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer do colo do utero em todo o mundo

e ambos os subtipos estdo incluidos na vacina quadrivalente contra HPV.

Para que a protecdo seja completa, vocé precisa tomar a segunda dose da vacina contra HPV

dirigindo-se a Unidade Basica de Satde (UBS)

b

localizada , a partir de setembro de 2015. Nao se

esqueca de levar a sua caderneta do adolescente ou cartdo de vacinagao.
Na UBS indicada acima, estara o registro da sua primeira dose e sera feito o registro da

segunda dose e também o agendamento da terceira dose, que acontecerd daqui a cinco anos.

Agende este compromisso e proteja-se contra o cancer do colo de utero. Faca a sua parte!
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Anexo S — Formulario de registro do vacinado

Nome da escola:

Serie:

Turma

Turno:

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saide
Departamento de Vigilincia Epidemiolégica
Coordenacio Geral do Programa Nacional de Imunizacies

Ficha de Registro do Vacinado

Estabelecimento de Sande

Cadigo CNS

*Nome

*Nome Mie

*Data de Nascimento *Sexo0 Raca  *Pais  *UF res, *Municipio residéncia

MO ] EEEEEEEEEEEEEE .
T T P L
Complemento ‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ HBail“ro‘ ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ HTP]TMT {couDFD)| | | | | |

E-mail Zona de residéncia =Grupo de Comunicante
‘RuralD l.'rbanaD:\.tﬁ‘lldilrlt'lltD Gestante hanseniase |:|

*Data de . s . *Motive de [FEspecialidade *Data

***BAl , . . |*Estratégid *Imunobiclogico *Laberatorio *Dose *Lote e e pe . |Aprazamento| ..
Aplicagdo = = Indicagiio **| (solicitante) Digitagio

I [ ] I

] [/ [

I [ ] I

I'l. I‘l. I|l I'l. { !

] [/ [

I [ [

||l. ||l. ||l ||l. / 'II

* Campo de preenchimento obrigatorio (colocar S/I no caso de nio ter informacio de Lote e Laboratirio)
** No caso de vacinas especiais (CRIE}

Tabelas de apoio

Raga Pais Estratégia Grupo de atendimento
1 [Branca 1 [Brasil 1 [Rotina 1 [Idigenas
2 [Negra 2 |Argentina 2 [Especial 2 |Assentados
3 |[Parda 3 [Belivia 3 [Blocueio 3 |
4 [indigena 4 [Chile 4 [mtensificacdo 4 [Militares
5 |Amarela 5 [Paraguai 5 |Campanha indiscriminada 5 |Quilombolas
6 |[Uruguai 6 |Campanha seletiva 6 |Populagdo privada de liberdade
7 |Colombia 7 |soroterapia 7 |Populagas geral
8 [Equadeor
Dose
9 |Outros paises
D1 (17 Dose
10 [Pera
D2 [2* Dose
11 [Venezuela -
D3 (37 Dose
12 [Suriname
D4 [4% Dose
13 [Guiana Francesa
D5 [5* Dose
14 [Guiana Inglesa
R1 [1° Reforgo
R2 [2° Reforgo
D [Dose
DU |[Dose Unica
REV[Revacinagio
T1 |[Tratamento o/ 1 dose até T 24
T24|Tratamento o 24 doses
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Indicacdo da vacina HPV quadrivalente conforme as possiveis situacdes vacinais

encontradas.

Situacoes

Conduta

Orientacdes técnicas

(1) Se previamente recebeu D1 da vacina
bivalente na clinica privada.

Devera completar o esquema com a mesma vacina
(bivalente) na clinica privada.

Nao existem dados disponiveis sobre a
seguranga, imunogenicidade ou eficacia
das duas vacinas contra o HPV quando
usadas de forma intercambiavel. Essas
vacinas tém caracteristicas, componentes e
indicagdes diferentes, e em situa¢des onde
ambas sdo comercializadas, todos os
esforcos devem ser para a administragdo
da mesma vacina para completar o
esquema vacinal.

(2) Adolescente que previamente iniciou
0 esquema com a vacina quadrivalente
na clinica particular.

Esta adolescentes podera completar o esquema na rede
publica. Conforme exemplos abaixo.

(3) Se previamente recebeu D1 da vacina
quadrivalente na clinica privada.

Administrar D2 com a vacina quadrivalente,
respeitando o intervalo recomendado de 60 dias entre
D1 e D2 intervalo minimo de 30 dias. Agendar D3 da
quadrivalente para 5 anos apo6s D1, conforme esquema
estendido. Caso a adolescente solicite, também é
possivel agendar D3 para pelo menos 3 meses apos a
D2 e 6 meses apos a D1, respeitando o limite de até
duas doses na rede publica no intervalo de um ano.

(4) Se previamente recebeu a D1 da
vacina quadrivalente e, por opgao,
receba a D2 em clinica privada para
seguir o esquema 0, 2 ¢ 6 meses.

Administrar D3 da vacina quadrivalente respeitando o
intervalo recomendado de 4 meses entre a D2 ¢ D3
(intervalo minimo de 3 meses) ¢ 0 minimo de 6 meses
entre a D1 e D3.

(5) Se previamente recebeu D1 ¢ D2 da
vacina quadrivalente na clinica privada
e, por op¢ao, queira receber a D3
conforme o esquema 0, 2 € 6 meses.

Administrar D3 com a vacina quadrivalente,
respeitando o intervalo de 6 meses entre a D1 e a D3.

(6) Se referiu ter recebido previamente a
vacina contra HPV, mas desconhece o
tipo e ndo tem o comprovante.

Desconsiderar as doses anteriores e iniciar o esquema
na rede publica com a vacina quadrivalente,
administrar D1 e agendar D2 para seis meses depois.

Esquema reduzido:
Intervalo recomendado
0 meses, 2 meses ¢ 6 meses

Intervalo minimo *

Entre D1 e D2: 4 semanas
(1més)

Entre D2 e D3: 12 semanas

(3 meses)

Entre D1 e D3: 24 semanas (6
meses)

Atencio especial entre as D1 e
D3 minimo de 6 meses

(7) Se recebeu a D1 da vacina

quadrivalente ha mais de 6 meses.

Administrar D2 da vacina quadrivalente e agendar D3
conforme o esquema estendido (60 meses da primeira
dose).

(8) Se esquema completo da vacina
bivalente.

Nao revacinar com a quadrivalente.

(9) Adolescente de até 11 anos 11 meses
¢ 29 dias que ndo recebeu a D1 da vacina
quadrivalente.

Administrar D1 da vacina quadrivalente e agendar D2.

(10) Adolescente que ja completou 14
anos e recebeu a D1 da vacina
quadrivalente.

Administrar a D2 e agendar a D3 60 meses ap6s a D1.

(11) Adolescente que ja completou 14
anos e recebeu a D1 e D2 da vacina
quadrivalente.

Agendar a D3 60 meses apds a D1.

Nota:

1. A mesma logica devera ser seguida para a populagdo indigena.

2. A adolescente podera tomar até duas doses na rede publica, no intervalo de até um ano.
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Indicacdo da vacina HPV quadrivalente conforme as possiveis situacfes vacinais
encontradas para meninas e mulheres vivendo com HIV (9 a 26 anos).

Situacoes

Conduta

Orientacdes técnicas

(1) Se previamente recebeu D1 da vacina
bivalente na clinica particular.

Devera completar o esquema com a mesma vacina
(bivalente) na clinica privada.

Nido existem dados disponiveis sobre a
seguranga, imunogenicidade ou eficicia
das duas vacinas contra o HPV quando
usadas de forma intercambiavel. Essas
vacinas tém caracteristicas, componentes e
indicacdes diferentes, e em situagdes onde
ambas sdo comercializadas, todos os
esforcos devem ser para a administragdo
da mesma vacina para completar o
esquema vacinal.

(3) Se previamente recebeu D1 da vacina
quadrivalente na clinica particular.

Administrar D2 a vacina quadrivalente,

respeitando o intervalo recomendado de 60 dias entre a

com

D1 e D2, sendo o intervalo minimo de 30 dias.
Agendar D3 para pelo menos 3 meses apoés a D2 e 6
meses apos a D1.

da vacina
queira

(4) Se recebeu a DI
quadrivalente e, por opcdo,
receber a D2 em clinica particular.

Administrar D3 com a vacina quadrivalente,
respeitando o intervalo de 6 meses entre a 1* e a 3*
dose e o intervalo recomendado de 4 meses entre a 2 e

3% dose.

(5) Se previamente recebeu D1 ¢ D2 da

vacina  quadrivalente na clinica

particular.

Administrar D3 vacina quadrivalente,

respeitando o intervalo de 6 meses entre a 1* e a 3*

com a

dose e o intervalo recomendado de 4 meses entre a 2* ¢
3% dose

(6) Se referiu ter recebido previamente a
vacina contra HPV, mas desconhece o
tipo e ndo tem o comprovante.

Desconsiderar as doses anteriores e iniciar o esquema
na rede publica com a vacina quadrivalente,
administrar D1 e agendar D2 para 2 meses depois.

Esquema reduzido:
Intervalo recomendado
0 meses, 2 meses e 6 meses

Intervalo minimo *

Entre D1 e D2: 4 semanas
(1més)

Entre D2 e D3: 12 semanas

(3 meses)

Entre D1 e D3: 24 semanas (6
meses)

Atencio especial entre as D1 e
D3 minimo de 6 meses

(7) Se da vacina

quadrivalente ha mais de 6 meses.

recebeu a DI

Administrar D2 da vacina quadrivalente e agendar D3
respeitando o intervalo minimo de 90 dias entre a 2% e
3% dose.

(8) Se esquema completo da vacina
bivalente.

Nao revacinar com a quadrivalente.

(9) Mulheres que ja completaram 27
anos em 2015 e receberam a D1 da
vacina quadrivalente.

Administrar a D2 com intervalo minimo de 30 dias
apos D1 e agendar a D3 pelo menos 3 meses apds D2
6 meses apos a D1.

(10) Mulheres que ja completaram 27
anos em 2015e receberam a D1 e D2 da
vacina quadrivalente.

Agendar a D3 6 meses apos a D1 e pelo menos 3
meses apos D2.

Nota:

1. A mesma logica devera ser seguida para a populagao indigena.

2. A adolescente podera tomar até duas doses na rede publica, no intervalo de até um ano.
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Estabelecimento de saude:

Tela do APIWEB

BOLETIM MENSAL DE DOSES APLICADAS (Consolidado)

Imunobiolégico: HPV QUADRIVALENTE - SEXO FEMININO

Més/Ano: /

DOSE |9 ANOS (10 ANOS |11 ANOS |12 ANOS |13 ANOS [14 ANOS (15 ANOS |16 ANOS |17 ANOS |18 ANOS (19 ANOS |20-26 ANOS |27 E MAIS |TOTAL
D1

D2

D3

Campos sombreados como alerta para indicagdes e situagdes especiais, como os registros de mulheres vivendo com HIV ou de Clinicas particulares.
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