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Nota aos Leitores: Monitoramento e Sistema de Resposta
Para o Primeiro Estagio do Programa de Vacinacio
Contra a Variola

A vacinacéo contra a variola de trabalhadores da sadde voluntdrios civis iniciou em 24
de janeiro de 2003. Até 4 de fevereiro, um total de 37 estados e condados tem recebido
o envio de vacina contra a variola, e 18 estados e condados iniciaram a vacinacdo
contra a varfola; nenhum evento adverso grave tem sido noftificado. Para monitorar a
ocorréncia de eventos adversos associados com a vacinacdo, aqueles esperados com
base em experiéncias anteriores e eventos adversos novos possiveis e inesperados, o
CDC e os departamentos de estado da satde tém estabelecido o Sistema de Reposta e
Monitoramento de Ventos Adversos Pés-Vacinacdo Contra a Variola. O sistema também
serd usado para monitorar a efetividade da triagem de contra-indicacées, identificar
novas contra-indicacdes e coordenar a distribuicGo de imunoblogulina contra vaccinia
(IGV) e cidofovir para a populacao civil. Esta nota descreve os componentes do sistema,
delineia a participacdo e responsabilidades e explica como os dados do sistema serdo
compilados e divulgados.

O primeiro estdgio do programa de vacinacdo tem como alvos: 1) equipes de resposta a
variola liberada por terrorismo e autoridades de sadde puiblica para realizar a
investigacéo e seguimento dos casos iniciais de variola e 2) equipes de assisténcia &
sadde cujos membros estdo treinados para prestar assisténcia médica para os pacientes
iniciais de varfola (7). Durante este estdgio, o Instituto de Medicina (IOM) tem
recomendado vigilancia ativa para os eventos adversos pds-vacinacéo contra a varfola
(2). Para implementar esta recomendacdo entre todos os vacinados e seus contatos, o
sistema ird rastrear os eventos adversos que requeiram hospitalizacdo ou atencdo
ambulatorial, contra-indicacdes & vacinacéo entre os vacinados ou contatos domiciliares
ndo identificados no momento da vacinacéo e a transmisséo da vaccinia aos contatos de
vacinados. O CDC também ird coletar dados de pessoas que experimentem eventos
adversos ndo graves, mais comuns em um inquérito por telefone de aproximadamente
10.000 vacinados de pelo menos oito estados e cidades que administraram a vacina no
10 e 21 dias apds a vacinacdo.

O monitoramento com éxito e a resposta aos eventos adversos seguintes & vacinacdo
contra a variola depende dos esforcos do pessoal da clinica de vacinacéo, dos monitores
dos cuidados com o local da vacinacGo nos hospitais e outros locais, um nimero
identificador exclusivo serd destinado a cada vacinado, e cada informacdo de vacinacéo
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do vacinado serd digitado em um sistema de rastreamento eletrdnico (o Sistema de
Vacinacdo Pré-Evento (SVP) mantido pelo CDC ou equivalente no estado). Nos dias
seguintes & vacinacdo, os monitores dos hospitais e outros locais devem avaliar o
cuidado com o local da vacinagéo, sintomas relatados pelos vacinados e pega da vacina
(ou seja, a resposta & vacinacdo) Para o pessoal do hospital, os monitores também
devem determinar o bom estado para as responsabilidades. O Sistema de
Monitoramento Hospitalar da Vacina contra a Variola, do CDC na Internet pode ser
usado para facilitar o monitoramento e para digitar os dados de rastreamento. Os
monitores dos cuidados com o local da vacinacdo e os prestadores de assisténcia &
satde devem notificar os eventos adversos associados com a vacinacéo & medida que
eles ocorram (Tabela). Quando o seguimento da vacinacdo for concluido (usualmente
21-28 dias apés a vacinacdo), os monitores dos cuidados com local da vacinacéo
devem assegurar que a informacdo sobre os eventos adversos que requeiram
hospitalizacdo ou atencdo ambulatorial, contra-indicacées identificadas apés a
vacinac@o e transmissdo a contatos estdo documentadas para todos os vacinados. O
CDC fornecerd um mecanismo de entrada de dados vinculado ao SVP para a
documentacdo desta informacéo.

Os prestadores de assisténcia d sadde que necessitem assisténcia na avaliacdo de um
vacinado contra a varfola com evento adverso potencial devem contatar seus
departamentos de estado da sadde ou a Linha de informacdo aos Clinicos do CDC,
telefone 877-554-4625. Assistido por enfermeiros 24 horas por dia, 7 dias por semana,
esta linha de informacéo é uma fonte para as informacdes gerais sobre a clinica dos
eventos adversos da variola e para assisténcia na nofificacdo dos eventos adversos. De
acordo com a necessidade de consulta clinica e liberacdo de IGV e cidofovir, os que
discarem esta linha seréo conectados & Equipe de Consulta Clinica sobre Evento Adverso
Pés-Vacinagcdo contra a Variola, cujos membros s@o especialistas em doencas
infecciosas, oftalmologia e neurologia e tém o apoio de especialista na doenca
vaccinia/variola. Para informacdes gerais sobre o diagnéstico e manejo de eventos
adversos associados & vacinac@o contra a variola, os prestadores de assisténcia devem
consultar o Guia para Clinicos do CDC (3). As ferramentas de avaliacéo clinica para
auxiliar os prestadores de assisténcia & sadde no diagnéstico e manejo dos eventos
adversos  pés-vacinagdo contra  a variola também  estGo  disponiveis em
http://www.bt.cdc.gov/agent/smallpox/vaccination/clineval.

Os eventos adversos pés-vacinacéo contra a variola devem ser notificados aos
departamentos de estado da salde e ao Sistema de Nofificacdo de Eventos Adversos
Pés-Vacinacdo (SNEAPV, VAERS em inglés), o sistema nacional de vigiléncia para eventos
adversos pés-administracdo de vacinas licenciadas nos Estados Unidos (4,5). Qualquer
evento adverso que for de interesse para o clinico ou paciente deve ser notificado. Além
disso, certos eventos sdo recomendados para nofificacdo (Tabela). Aqueles eventos
adversos que requeiram IGV ou cidofovir devem ser notificados imediatamente (3).
Outros eventos adversos graves (ou sejam, aqueles resultantes em hospitalizacdo,
incapacidade permanente, doenca com ameaca de vida, ou morte) devem ser
notificados dentro de 48 horas apds o reconhecimento. As notificacdes podem ser
enviadas ao SNEAPV em http://secure.vaers.org/vaersdataentry.intro, por fax grétis em

877-721-0366, ou por carta para P.O. Box 1100, Rockville, Maryland 20849-1100. Os

Traduzido por: Edson Alves de Moura Filho 2
E-mail: edson.moura@saude.gov.br
Em 10/02/2003




formuldrios de notificacdo e auxilio para a noftificacdo estdo disponiveis no SNEAPV,
telefone 800-822-7967.

A rede de comunicacdo segura do CDC na Internet para investigacdo e resposta em
saldde publica, o Epidemic Information Exchange (Epi-X)
(http://www.cdc.gov/mmwr/epix/epix.html), serd usada para a troca regular e répida de
dados de eventos adversos pds-vacinacdo contra a varfola entre os departamentos
estaduais e locais de sadde e o CDC. Esses dados serGo tabulados regularmente e
relatados no site do CDC na Internet sobre variola e no MMWR. As taxas notificadas de
eventos adversos considerados graves serdo comparadas com as taxas notfificadas
historicamente. Se detectadas taxas de eventos adversos inesperados ou conhecidos
forem mais altas que as esperadas pela andlise da vigilancia passiva e ativa, mais
investigacdes serdo realizadas. Um grupo de trabalho do Comité Consultivo em Prdticas
de Imunizacées avaliard os dados regularmente. Além disso, para garantir que o
programa de vacinacdo contra a varfola seja realizado seguramente e efetivamente, o
IOM fornecerd o progresso da avaliacéo operacional.

TABELA. Eventos adversos pds-vacinag@o contra a variola que sGo recomendados para
notificagdo ao Sistema de Notificacgo de Evento Adverso Pés-Vacinacdo e aos
departamentos de estado da sadde*

Eczema vaccinatum

Eritema multiforme maior ou Sindrome de Stevens-Johnson

Vaccinia Fetal

Vaccinia generalizada

Inoculacdo inadvertida

Vaccinia ocular

Encefalite ou encefalomielite pds-vacinacao

Vaccinia progressiva

Infeccao piogénica no local da vacinagéo

Transmiss@o de vaccinia aos contatos

Vacinacdo de pessoas com contra-indicag@o & vacinagéo

Outros eventos adversos graves (ou seja, aqueles que resultem em hospitalizagéo,
incapacidade permanente, ameaca de vida, ou morte)

*Qualquer evento adverso que seja de preocupacéo para o clinico ou para o paciente deve ser notificado.
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