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Siglas e abreviaturas
PFA	 Paralisia flácida aguda

AG	� Grupo Consultivo sobre o Estoque da 
VOP2 monovalente

FBMG	 Fundação Bill e Melinda Gates

VOPb	 VOP bivalente (contendo VOP1 e VOP3)

C4D	 Comunicação para o desenvolvimento

CDC	� Centros para Controle e Prevenção de 
Doenças (Estados Unidos da América)

CRTT	 Força-tarefa de riscos da interrupção

OSC	 Organização da sociedade civil

cVDPV	 Poliovírus circulante derivado de vacina

cVDPV1	 cVDPV sorotipo 1

cVDPV2	 cVDPV sorotipo 2

cVDPV3	 cVDPV sorotipo 3

DD	 Detecção direta

EB	� Conselho Executivo da Assembleia 
Mundial da Saúde

COE	 Centro de Operações de Emergência

EOMG	� Grupo de erradicação e gestão de surtos

PAI	 Programa Ampliado de Imunização

VA	 Vigilância ambiental

LUE	 Lista de uso de emergência

VIPf	� Dose fracionada de vacina inativada contra 
poliomielite

FMT	 Equipe de Gestão Financeira

RRF	 Requisitos de recursos financeiros

Gavi	� Gavi, a Aliança para Vacinas 
(anteriormente Aliança Global para Vacinas 
e Imunização)

GCC	� Comissão Global para a Certificação da 
Erradicação da Poliomielite

GPEI	� Iniciativa Global de Erradicação da 
Poliomielite

GPLN	� Rede Global de Laboratórios de 
Poliomielite

RSI	 Regulamento Sanitário Internacional

IMB	 Conselho de Monitoramento Independente

VIP	 Vacina inativada contra poliomielite

DIT	 Diferenciação intratípica

VOPm	� Vacina oral monovalente contra a 
poliomielite

VOP2m	 VOP2m sorotipo 2

ONG	 Organização não governamental

Novel VOP	 Nova vacina oral contra poliomielite

Nova VOP2	 Nova VOP sorotipo 2

ARN	 Autoridade Reguladora Nacional

OPRTT	� Força-tarefa de preparação e resposta a 
surtos

VOP	 Vacina oral contra poliomielite

VOP1	 Vacina oral contra poliomielite sorotipo 1

VOP2	 Vacina oral contra poliomielite sorotipo 2

VOP3	 Vacina oral contra poliomielite sorotipo 3

ESPII	� Emergência de Saúde Pública de Interesse 
Internacional

IDP	 Transtorno de imunodeficiência primária

IPVR	� Intensificação periódica da vacinação de 
rotina

R0, R1	 Rodada zero de vacinação, rodada 1, etc.

ERR	 Equipe de Resposta Rápida

SAGE	� Grupo Consultivo Estratégico de 
Especialistas em Imunização

SC	 Comitê de Estratégia

SD	 Divisão de Abastecimento (UNICEF)

ASI	 Atividade suplementar de imunização

POPs	 Procedimentos operacionais padrão

STT	 Força-tarefa de vigilância

TAG	 Grupo Consultivo Técnico

VOPt	� OPV trivalente (contendo OPV1, OPV2 e 
OPV3)

UNICEF	 Fundo das Nações Unidas para a Infância

VDPV	 Poliovírus derivado de vacina

VDPV1	 Poliovírus derivado de vacina sorotipo 1

VDPV2	 Poliovírus derivado de vacina sorotipo 2

VDPV3	 Poliovírus derivado de vacina sorotipo 3

DIV	 Doença imunoprevenível

VSTT	 Força-tarefa de abastecimento de vacina

WHA	 Assembleia Mundial da Saúde

WHE	� Emergências de Saúde da Organização 
Mundial da Saúde

OMS	 Organização Mundial da Saúde

WPV	 Poliovírus selvagem

WPV1	 WPV sorotipo 1

WPV2	 WPV sorotipo 2

WPV3	 WPV sorotipo 3
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JUSTIFICATIVA DA ESTRATÉGIA

Antecedentes

Em 2016, após a certificação de erradicação do poliovírus selvagem tipo 2 (WPV2, em inglês) em 2015, a 
retirada mundial sincronizada da vacina oral trivalente contra a poliomielite (VOPt) foi planejada e implementada 
como um marco para a erradicação por meio da remoção cuidadosa da vacina que continha o vírus vivo 
atenuado tipo 2. Denominado “the Switch” [“a transição”], esse esforço global impactou os sistemas de 
imunização dos países e as atividades suplementares de imunização (ASIs) apoiadas pela Iniciativa Global de 
Erradicação da Pólio (GPEI, em inglês). Para fins de mitigação de risco, a Switch foi precedida pela introdução 
de pelo menos uma dose de vacina inativada contra poliomielite (VIP) nos esquemas nacionais de imunização 
em países que ainda não a usavam. A Switch também incluiu esforços intensificados para aumentar a imunidade 
da população contra o tipo 2 em muitos países com risco elevado por meio da administração da VOPt em ASIs 
nacionais e subnacionais antes de sua interrupção.

A remoção da vacina viva atenuada da poliomielite é uma etapa crítica no fluxo de trabalho pós-erradicação 
para garantir a interrupção completa de toda a transmissão da poliomielite, incluindo o poliovírus selvagem tipo 
1 (WPV1, em inglês) e a circulação secundária que ocorre em casos raros quando o vírus contido na vacina oral 
contra a poliomielite (VOP) Sabin recupera a neurovirulência e contribui para o surgimento do poliovírus derivado 
da vacina (VDPV, em inglês).1

A GPEI previu que o período pós-Switch incluiria o surgimento de VDPVs e subsequentes VDPVs tipo 2 
circulantes (ou cVDPV2s, em inglês), e que várias respostas a surtos usando a Sabin VOP2 seriam necessárias 
para impedir tais surtos. A modelagem pré-Switch indicou que a maioria das emergências VDPV2 e surtos 
cVDPV2 ocorreriam no período de 12 a 24 meses após a Switch (ou seja, 2017-2018), que campanhas 
apropriadas com Sabin VOP2 interromperiam a transmissão, e que as novas detecções de VDPV2 diminuiriam 
até cessarem completamente.

No entanto, os esforços de intensificação antes da Switch não foram igualmente bem-sucedidos em todos os 
países. Devido a uma escassez global de VIP em 2016, 20 países (incluindo 13 na África) não introduziram essa 
vacina antes da Switch, o que contribuiu para lacunas críticas na imunidade que não foram resolvidas em países 
com sistemas de imunização frágeis. Essas lacunas de imunidade, combinadas com uma qualidade desigual 
de resposta aos surtos e mais uso da Sabin VOP2 do que o previsto pós-Switch (mais de 350 milhões de doses 
foram administradas desde a Switch), resultaram em consideravelmente mais emergências VDPV2 e surtos 
cVDPV2 pós-Switch do que previsto pelo programa. Embora a escassez global de VIP tenha sido corrigida no 
final de 2018 e um abastecimento suficiente tenha permitido que todos os países introduzissem pelo menos uma 
dose dessa vacina em seus programas nacionais de imunização até abril de 2019, o programa agora enfrenta 
um cenário epidemiológico em rápido desenvolvimento.

Em 2019, três anos após a Switch e em um cenário de declínio da imunidade da população contra o tipo 2 em 
muitas localidades, à medida que as coortes de crianças que nunca receberam Sabin VOP2 se expandiram, 
o número de novas emergências de VDPV2 e surtos de cVDPV2 aumentou rápida e substancialmente. Além 
disso, os surtos de cVDPV2 em áreas que fazem fronteira com zonas de surto, mas estão fora das áreas de 
resposta da Sabin VOP2, também aumentaram. Essa tendência demonstra um risco aumentado de gerar novos 
vírus cVDPV2 ao usar a Sabin VOP2, embora as emergências de VDPV2 sejam eventos raros no contexto da 
administração de centenas de milhões de doses de vacina.

1	 A Sabin VOP tem sido fundamental para a redução mundial da casos de poliomielite e a erradicação global de WPV2 e WPV3, conforme declarado pela Comissão Global para 
a Certificação de Erradicação da Poliomielite (GCC, em inglês) em 2015 e 2019, respectivamente. Em casos raros, entretanto, o vírus vivo atenuado contido na vacina pode 
causar sintomas neurológicos de poliomielite e se tornar o poliovírus derivado da vacina (VDPV). Onde a imunidade da população é baixa, esse VDPV pode começar a circular, 
causando um surto de poliovírus derivado da vacina circulante (cVDPV). Embora isso possa ocorrer com todos os três sorotipos, historicamente cVDPV2 emergiu com mais 
frequência, seguido pelo cVDPV1, com cVDPV3 aparecendo com menos frequência.
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Contexto

No final de 2019, 20 países de três regiões da OMS (as regiões da África, Mediterrâneo Oriental e Pacífico 
Ocidental) eram afetados pelo VDPV2, um aumento notável em comparação com sete países em 2018 e apenas 
três em 2017 de duas regiões da OMS (as regiões da África e do Mediterrâneo Oriental). Além disso, vários 
países afetados têm mais de um surto de cVDPV2 em andamento. A Figura 1 apresenta a propagação dos 
cVDPV2s. As possíveis fontes subjacentes à propagação de surtos de cVDPV2 estão destacadas na Tabela 1.

Figura 1. Casos cVDPV2 globais, maio de 2016 a dezembro de 2020

1 88

Número de casos

Surto classificado por detecção ambiental

2016 2017

2018 2019

Total de casos: 2
Total de surtos: 2
Países afetados: 2

Total de casos: 96
Total de surtos: 3
Países afetados: 3

Total de casos: 71
Total de surtos: 8
Países afetados: 7

Total de casos: 2.291
Total de surtos: 38
Países afetados: 20

Dados de 28 de janeiro de 2020
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Tabela 1. Possíveis fontes de surtos de cVDPV2

Possível fonte Países afetados (n=19)

Emergência local

Do uso de VOPt (pré ou pós-Switch) China, República Democrática do Congo, Nigéria, Filipinas, Somália, 
Síria

Do uso da Sabin VOP2 no país República Democrática do Congo, Moçambique, Nigéria

Seguindo o uso da Sabin VOP2 no país vizinho Angola, República Centro-Africana, Zâmbia

Importação de cVDPV2 de outro país

Da Nigéria (diretamente ou através de outro país) Benin, Camarões, Chade, Costa do Marfim, Gana, Níger, Togo

Da Somália Etiópia

Das Filipinas Malásia

Outros

Desconhecido Paquistão

cVDPV2 = sorotipo 2 de poliovírus derivado de vacina circulante; VOP2 = vacina oral da poliomielite (sorotipo 2); VOPt = vacina oral trivalente contra poliomielite (contendo VOP1, 
VOP2 e VOP3)

Propósito

A Estratégia de Erradicação da Poliomielite 2019-2023 posicionou o atual período estratégico de cinco anos da 
GPEI em relação à dupla emergência enfrentada pelo esforço de erradicação da poliomielite: que o programa 
deve interromper o WPV1 e parar a transmissão do cVDPV. Em consideração às implicações potenciais de longo 
prazo para surtos de cVDPV, a Estratégia de Erradicação sinalizou a importância de um plano de contingência 
para mitigar o risco de cVDPVs por meio de intervenções de curto prazo, protocolos de emergência e mudanças 
de políticas.2

A Estratégia para a Resposta ao Poliovírus Derivado da Vacina Circulante Tipo 2 2020–2021 é oferecida como 
um adendo que atende a essa necessidade de um plano de contingência. Foi desenvolvida por um grupo de 
trabalho e em consulta com especialistas da parceria GPEI: a Organização Mundial da Saúde (OMS), o Fundo 
das Nações Unidas para a Infância (UNICEF), o Rotary International, os Centros para Controle e Prevenção de 
Doenças dos EUA (CDC), a Fundação Bill & Melinda Gates (FBMG) e a Gavi, a Aliança das Vacinas. O Anexo 
A fornece uma visão geral sobre a supervisão e gestão desse adendo para responder aos surtos de cVDPV2. A 
estratégia será regularmente revisada e atualizada conforme necessário para atender a necessidades contínuas.

Essa estratégia de 18 meses (janeiro de 2020 a junho de 2021) apresenta uma série de medidas de mitigação 
de risco para interromper a propagação do cVDPV2. Ela prioriza o uso de ativos do programa e utiliza uma nova 
vacina para melhorar os resultados da resposta ao surto. Prevê-se que essa nova vacina, chamada de nova 
VOP2, forneça imunidade intestinal semelhante à da Sabin VOP2, embora seja substancialmente mais estável 
geneticamente e, portanto, resistente à reversão, reduzindo os riscos associados à resposta cVDPV2. Com duas 
candidatas na linha de pesquisa e desenvolvimento, a nova VOP2 deve estar disponível em meados de 2020 
por meio da Lista de Uso de Emergência da OMS (LUE)3. Informações sobre o licenciamento e a produção da 
nova VOP2 são fornecidas no Anexo B.

Essa estratégia oferece medidas de contingência em quatro áreas de trabalho de apoio mútuo:

1.	 resposta aprimorada a surtos;

2.	 fornecimento e uso de vacinas;

3.	 detecção precoce de novos surtos; e

4.	 comunicação e promoção da estratégia.

Ao mesmo tempo em que cada área de trabalho descreve protocolos e procedimentos específicos para 
fortalecer a resposta a surtos e liberar ou acelerar recursos quando necessário (ver Tabela 2: Principais 
intervenções), elas trabalham juntas para apoiar os seguintes objetivos.

2	 Iniciativa Global de Erradicação da Pólio. Estratégia de erradicação da poliomielite 2019–2023: Erradicação, integração, certificação e contenção. Genebra: Organização 
Mundial da Saúde; 2019. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2019/06/english-polio-endgame-strategy.pdf).

3	 Organização Mundial da Saúde. Procedimento de listagem de uso de emergência, versão 8 de janeiro de 2020. Genebra: Organização Mundial da Saúde; 2020. (https://www.
who.int/diagnostics_laboratory/eual/procedure/en/).
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OBJETIVOS

	• Detectar e controlar rapidamente surtos de cVDPV2 usando a Sabin VOP2 e ao mesmo tempo minimizar o risco 
de propagação futura.

	• Certificar-se de que um suprimento adequado da Sabin VOP2 esteja disponível até que isso não seja mais necessário.
	• Utilizar a VIP para aumentar a imunidade, mitigar o risco de paralisia e melhorar a imunidade da população.
	• Continuar a acelerar as campanhas de repescagem de VIP em países com introdução tardia.
	• Sinergizar esforços com o Programa Ampliado de Imunização (PAI) e a Gavi para fortalecer os sistemas de 

imunização e a prestação de cuidados de saúde primários em áreas de alto risco e em populações com baixa 
imunidade contra o tipo 2.

	• Apoiar novos processos de licenciamento, produção e distribuição da VOP2 por meio do grupo de trabalho 
da VOP2 da GPEI.

	• Articular um plano de contingência caso a epidemiologia do cVDPV2 ultrapasse o suprimento atual de vacinas 
e os recursos humanos e financeiros.

	• Garantir que os Estados Membros, as partes interessadas da GPEI e o público em geral entendam como o 
programa se propõe a mitigar e gerenciar os riscos de cVDPV2.

Estágios

A estratégia é estruturada em três estágios que são definidos pela disponibilidade da vacina, pois os riscos 
e desafios variam com cada estratégia de vacina empregada. Além disso, medidas de contingência são 
incorporadas em cada estágio para garantir que os recursos estejam disponíveis para lidar com os riscos que 
precisarão ser gerenciados nos estágios subsequentes. A Figura 2 (a seguir)  apresenta uma linha do tempo 
das etapas, seus riscos associados e principais intervenções ou atividades de mitigação de risco.

	• Estágio 1: caracterizado por uma resposta rápida, intensiva e de qualidade no prazo de 14 dias da notificação e 
com cobertura > 90% usando a Sabin VOP2 e a VIP de uso estratégico,4 com o objetivo de controlar surtos novos e 
em andamento de cVDPV2 e mitigar o risco de paralisia enquanto é preparada simultaneamente a implantação da 
nova VOP2.5 Nos limiares de suprimento da Sabin VOP2, serão introduzidas medidas de economia de dose para 
minimizar a probabilidade de esgotamento do estoque global. Também serão produzidos estoques da Sabin VOPt, 
sendo concluídos os esforços de preparação para seu uso no país. Além disso, as atividades de fortalecimento da 
imunização com VIP serão priorizadas para as localidades de maior risco de modo a reduzir o risco de poliomielite a 
longo prazo. Na melhor das hipóteses, o Estágio 1 deverá terminar em julho de 2020, já que a nova VOP2 já deverá 
estar disponível para uso. Os principais riscos no Estágio 1 são: fornecimento insuficiente da Sabin VOP2, levando 
à incapacidade de fornecer respostas eficazes ao surto, exigindo medidas de redução de dose; (2) novos surtos 
emergentes semeados pelo uso da Sabin VOP2; (3) insuficientes recursos humanos e financeiros qualificados para 
responder ao grande número de surtos; e (4) continuação de ASIs de baixa qualidade.

	• Estágio 2: começa com a primeira implantação da nova VOP2 para controlar surtos e termina quando o abaste-
cimento dessa nova vacina for suficiente para substituir totalmente a Sabin VOP2. A Sabin VOP2 (como a VOP2 
monovalente ou em uma formulação trivalente, quando isso for epidemiologicamente garantido) continuará a ser 
usada para resposta a surtos ao longo desse período, modulada pela disponibilidade da nova VOP2. As ativida-
des de intensificação da imunização essencial do estágio 1 continuarão. Na melhor das hipóteses, o Estágio 2 
se estenderá de agosto de 2020 a janeiro de 2021 e será definida por uma resposta cVDPV2 efetiva com risco 
progressivamente menor de semear novos surtos. Os principais riscos do Estágio 2 são: (1) falha na eficácia ou 
eventos adversos inesperados com a nova VOP2; (2) atrasos na disponibilidade da nova VOP2 e/ou abasteci-
mento insuficiente; (3) surtos que excedem a capacidade de resposta, desencadeando um processo que irá pre-
parar para um reinício da Sabin VOP2 em sistemas de imunização essenciais no Estágio 3, se necessário, para 
conter o cVDPV2; e (4) recursos humanos e financeiros insuficientes para responder ao grande número de surtos.

	• Estágio 3: inicia quando a nova VOP2 substituir completamente a Sabin VOP2, estando o risco de novas 
emergências significativamente reduzido. O monitoramento contínuo, compatível com os requisitos da LEU, 
continuará até o licenciamento completo. Durante esse estágio, as atividades essenciais de intensificação da 
imunização continuarão ocorrendo. Na melhor das hipóteses, o Estágio 3 começará em fevereiro de 2021 e 
continuará conforme necessário até que os surtos de cVDPV2 sejam interrompidos. Os principais riscos para 
o Estágio 3 são: (1) indicações de que a nova VOP2 é insuficientemente eficaz ou se eventos adversos signifi-
cativos forem relatados após a imunização; e (2) a epidemiologia do cVDPV2 exigir o uso da VOP2 em amplas 
ASIs preventivas ou o reinício da Sabin VOP2 (em uma formulação monovalente ou trivalente) em sistemas de 
imunização essenciais (ou seja, falha da Switch).

4	 A utilização da VIP como medida preventiva em áreas de alto risco pode exigir o aumento das alocações de VIP para esse fim. Seis milhões de doses de \IP foram alocadas 
para a Meta 1 em 2020. A VIP será usada de várias maneiras estratégicas, conforme definido na estratégia, mas os suprimentos essenciais de imunização serão priorizados e 
as limitações no fornecimento para outro uso podem limitar a extensão do uso da VIP para algumas dessas intervenções.

5	 As informações sobre licenciamento e produção da nova VOP2 são fornecidas no Anexo B.
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Figura 2. Estágios da estratégia GPEI para cVDPV2

OU

Janeiro de 2021

Janeiro de 2020

Fevereiro de 2021

7 meses

Principais intervenções

Agosto de 2020

Resposta aprimorada a surtos

Garantir o suprimento de vacinas e otimizar o seu uso 

Garantir a detecção precoce de surtos

Implementar atividades dinâmicas de comunicação/envolvimento da comunidade

Empregar o uso estratégico de VIP para proteger as populações

Fortalecer os sistemas essenciais de imunização em localidades prioritárias 

Riscos

Atividades

Estágio 1

Estágio 2

Estágio 3

Monitoramento da segurança e efetividade da nova VOP2

6 meses ou mais

Julho de 2021

Julho de 2020

6 meses

Um esquema de uso inicial que propõe a natureza dos primeiros três meses de uso da nova VOP2 após a concessão da LEU 
provisória está em discussão com o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas (SAGE)

cVDPV2 = poliovírus derivado de vacina circulante tipo 2; LEU = Lista de uso de emergência; VIP = vacina inativada contra poliomielite; VOP2 = vacina oral da poliomielite tipo 2

• Resposta intensiva ao surto Sabin VOP2.
• Campanhas de repescagem de VIP e uso 

direcionado em surtos, quando necessário.
• Intensificação da imunização essencial em 

áreas vizinhas a zonas de surto e outras 
áreas de alto risco.

• Aumentar o fornecimento da Sabin VOP2: 
envolver novos fornecedores e implantar 
medidas de redução de dose.

• Preparação para a implantação da nova 
VOP2.

• Facilitar a Listagem de Uso de Emergência 
(LEU) e o plano de implementação para a 
nova VOP2.

• Sob a LEU, primeira implanta-
ção da nova VOP2 para 
controlar surtos.

• O maior uso da nova VOP2 
diminui o risco de novos surtos.

• A intensificação da imunização 
essencial continua.

• A nova VOP2 substitui 
completamente a Sabin VOP2.

• Os surtos de cVDPV2 são 
interrompidos; a nova emergên-
cia cessou.

• A intensificação da imunização 
essencial continua.

• Se a nova VOP2 estiver 
atrasada ou em falta, continuar 
com a Sabin VOP2 para 
resposta ao surto.

• Se necessário, reiniciar as 
campanhas preventivas de 
VOP2 ou em atividades 
essenciais de imunização

• Incapacidade de entrar no 
Estágio 3 devido ao forneci-
mento insuficiente da nova 
VOP2 (exigindo uso prolongado 
da Sabin VOP2).

• Falha da nova VOP2.
• A epidemiologia cVDPV2 

requer o uso da VOP2 em 
sistemas essenciais de 
imunização.

• Falha na efetividade e/ou 
segurança da nova VOP2.

• Atrasos na disponibilidade da 
nova VOP2.

• Os surtos de estágio 1 
excedem a capacidade de 
resposta.

• Recursos humanos e financei-
ros insuficientes para respon-
der a um grande número de 
surtos.

• Fornecimento insuficiente da Sabin VOP2 
levando à incapacidade de fornecer resposta 
efetiva ao surto, exigindo medidas de 
redução de dose.

• Novos surtos emergentes do uso da Sabin 
VOP2.

• Recursos humanos e financeiros insuficientes 
para responder a um grande número de 
surtos.
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Os prazos articulados acima dependem da disponibilidade da nova VOP2 e do cronograma da LEU, da 
disponibilidade de recursos financeiros e humanos suficientes, da disposição dos países em aceitar a nova 
VOP2 sob a LEU e da epidemiologia do cVDPV2 em rápida evolução.

Durante a implementação da estratégia, as atividades de repescagem de VIP continuarão a ser implementadas. 
Além disso, a GPEI está trabalhando para introduzir uma segunda dose de VIP a partir de 2021. Essas 
atividades serão coordenadas com a implementação dessa estratégia para otimização do uso da VIP na 
mitigação de risco de paralisia do cVDPV2.

O fornecimento e o gerenciamento de vacinas serão um grande desafio durante o cronograma da estratégia. 
A GPEI terá de mobilizar doses adicionais da Sabin VOP2 (em uma formulação monovalente ou trivalente) 
por conta da expansão potencial de surtos de cVDPV2, sem comprometer a produção da nova VOP2 ou da 
VOP bivalente. Além disso, conforme a nova VOP1 e a VOP3 progridem na linha de produção de pesquisa e 
desenvolvimento, avaliações futuras determinarão se a VOP1/3 deve ser disponibilizada com a nova VOP2 em 
uma formulação trivalente. Para equilibrar as necessidades atuais e futuras será preciso priorizar o uso da Sabin 
VOP2 com base nos riscos e adotar medidas de economia de dose, maximizar a fabricação com os parceiros 
existentes, estabelecer novos parceiros de fabricação e distribuição e produzir a Sabin VOP2 a granel.

Principais intervenções

A Tabela 2 descreve as principais atividades planejadas para a estratégia de resposta cVDPV2 de 18 meses, 
que começa no primeiro trimestre de 2020, embora muitos dos fluxos de trabalho prescritos nessa estratégia já 
tenham começado.

Tabela 2. Resumo das principais intervenções

Resposta aprimorada a surtos

	• Fortalecer os procedimentos de resposta a surtos para melhorar o tempo e a qualidade de resposta e fazer o uso mais efetivo 
dos recursos e da vacina.

	• Garantir que os surtos de cVDPV2 sejam imediatamente declarados como emergência de Grau 2, de acordo com o Esquema 
de Resposta a Emergências das Emergências de Saúde da OMS (WHE, em inglês)6.

	• Garantir que todas as ações de emergência de Grau 2 sejam implementadas em cada agência parceira; fazer uso 
consistente de procedimentos acelerados para permitir a rápida implantação de recursos humanos e financeiros.

	• Simplificar os processos do Grupo Consultivo da VOP2 monovalente (AG, em inglês).
	• Em determinadas situações, usar VIP para aumentar a resposta da VOP2 monovalente.
	• Aumentar o tamanho da Equipe de Resposta Rápida da África (ERR) e formar uma ERR global para responder a surtos fora 

da África.
	• Fortalecer a Equipe de Apoio a Surtos (anteriormente “Equipe B”) expandindo a capacidade da equipe técnica.
	• Aumentar a assistência técnica em campo da GPEI em áreas de alto risco, vizinhas a surtos, para apoiar a vigilância, a 

preparação e os esforços de resposta para surtos.

Fornecimento e uso de vacinas

	• Recorrer ao suprimento de fabricação e distribuição da Sabin VOP2 2020–2023 e identificar e contratar um fornecedor a 
granel adicional e um fabricante/distribuidor.

	• Otimizar o uso do suprimento limitado da Sabin VOP2 e, se necessário, adotar medidas de economia de dose.
	• Acelerar o desenvolvimento e a disponibilidade da nova VOP2 sob a LEU.
	• Garantir um suprimento de Sabin VOP trivalente para usar no lugar da VOP2 monovalente e envolver os países e órgãos 

reguladores relevantes em preparação para o uso da VOPt no Estágio 2.
	• Desenvolver um novo esquema de priorização da VOP2.
	• Como medida de contingência, no caso de nova falha da VOP, adquirir suprimentos da Sabin VOP2 suficientes para reiniciar 

as ASIs preventivas de VOP2 e/ou reiniciar a VOP2 em esquemas de imunização essenciais.
	• Garantir suprimento de VIP suficiente para campanhas de repescagem, intensificação de imunização essencial, uso 

direcionado em surtos em conjunto com a Sabin VOP2 e uso expandido no caso de esgotamento do estoque da VOP2 
monovalente.

6	 Emergências de Saúde da OMS. Esquema de Resposta a Emergências – 2ª edição. Genebra: Organização Mundial da Saúde; 2017. (https://www.who.int/hac/about/erf/en/)
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Detecção precoce de novos surtos

	• Reforçar a vigilância de paralisias flácidas agudas (PAF) e expandir a vigilância ambiental (VA) em áreas de maior risco de 
circulação do cVDPV2, particularmente as áreas que fazem fronteira com uma zona de surto de cVDPV2 ou de uso da Sabin 
VOP2.

	• Revisar e implementar totalmente o Plano de Ação Global de Vigilância da Poliomielite.7

	• Implementação laboratorial rápida de detecção direta (DD) de poliovírus em amostras de fezes.

Comunicação

	• Formar um Grupo de Trabalho de Comunicação Estratégica que integre vários fluxos de trabalho de comunicação 
relacionados à prontidão e resposta a surtos.

	• Reunir proativamente apoio para a estratégia de resposta ao cVDPV2 ao envolver órgãos de saúde globais, autoridades 
regulatórias nacionais, doadores, jornalistas e a comunidade científica.

	• Desenvolver produtos essenciais de comunicação e ferramentas de defesa que visem públicos específicos e equipem 
países, regiões e parceiros para que se comuniquem de forma efetiva entre os setores sociais.

	• Implantar táticas de comunicação para o desenvolvimento (C4D, em inglês), a fim de rastrear barreiras sociais à aceitação 
da vacina e identificar abordagens de comunicação que efetivamente criem confiança no programa e nas vacinas.

	• Apoiar a coerência e a clareza sobre a estratégia de resposta ao cVDPV2 entre as partes interessadas da GPEI e a equipe do 
programa por meio de ferramentas de comunicação interna.

Uso direcionado de VIP para proteger populações

	• Acelerar as campanhas de repescagem em países com introdução atrasada.
	• Garantir o uso de VIP direcionado por meio de intensificação periódica das atividades de imunização de rotina (IPVRs).
	• Uso limitado de VIP na resposta a surtos visando as populações mais vulneráveis. Será dada prioridade a populações recém-

-acessíveis que não receberam serviços essenciais de imunização.
	• Se o suprimento monovalente da VOP2 se esgotar, expandir o uso da VIP em respostas ao cVDPV2 para mitigar o risco de 

paralisia.

PFA = paralisia flácida aguda; cVDPV2 = poliovírus derivado de vacina circulante tipo 2; LEU = Lista de uso de emergência; VIP = vacina inativada contra poliomielite; VOP2 = 
vacina oral da poliomielite (sorotipo 2); ERR = Equipe de Resposta Rápida; ASIs = atividades suplementares de imunização1. Resposta aprimorada a surtos

7	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Plano de Ação Global de Vigilância da Poliomielite, 2018–2020. Genebra: Organização Mundial da Saúde; 2018. (http://polioe-
radication.org/wp-content/ uploads/2016/07/GPEI-global-polio-surveillance-action-plan-2018-2020-EN-1.pdf).
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1. RESPOSTA APRIMORADA A SURTOS

A resposta a um surto de cVDPV2 é normalmente coordenada pelo gestor nacional do Programa Ampliado de 
Imunização (PAI), com o apoio do PAI da OMS e do UNICEF e de gestores de poliomielite, sob a direção do 
Ministro da Saúde.

No início da resposta, a GPEI envia um coordenador e uma equipe técnica de surtos para apoiar o governo em 
todas as principais áreas programáticas: vigilância, vacinação, operações, comunicação e gerenciamento de 
vacinas. Sempre que possível, essas atividades são realizadas em um Centro de Operações de Emergência 
(COE). Em graus variados, algumas dessas estruturas também são estabelecidas em nível subnacional nas 
províncias ou distritos, dependendo do tamanho do país. O desenvolvimento e implementação de atividades 
de resposta são de responsabilidade das equipes regionais, provinciais e distritais compostas por funcionários 
do governo, com o apoio a surtos da GPEI. A capacidade do governo é fortalecida ao longo do período de 
resposta, especialmente pela introdução e uso de ferramentas e processos para melhorar o planejamento, 
orçamento, monitoramento e avaliação das atividades de resposta.

As comunidades devem estar totalmente engajadas para melhorar a qualidade da resposta. Isso inclui líderes 
locais que aconselham durante o microplanejamento, organizações da sociedade civil e religiosas que 
estão empenhadas em aumentar a conscientização e a participação, e vacinadores locais e mobilizadores 
comunitários que distribuem vacinas na linha de frente.

Essa estrutura de surto será mantida com melhorias importantes para o sistema de resposta descrito abaixo — 
alguns dos quais já começaram e continuarão ao longo dos três estágios da estratégia.

A. MELHORAR A QUALIDADE E A RAPIDEZ DAS RODADAS DE VACINAÇÃO

A interrupção de um surto de cVDPV requer rodadas de vacinação de alta qualidade para resposta a casos 
que incorporem totalmente as lições aprendidas pelo programa de erradicação da poliomielite no uso efetivo e 
eficiente dos suprimentos de vacinas e outros recursos.

As seguintes melhorias serão incluídas como revisões dos procedimentos operacionais padrão (POPs) da GPEI 
para resposta a um evento ou surto de poliomielite: 8

	• Conduzir uma rodada de resposta de caso (R0) rápida e de alta qualidade, conforme prescrito nos POPs de 
surto (por exemplo, conduzir uma campanha de vacinação dentro de 14 dias e alcançar cobertura > 90%), 
que normalmente deve ser focada na área imediata de detecção nos lugares onde a transmissão seja mais 
provável de ocorrer.

	• Conduzir pelo menos duas rodadas de vacinação de alta qualidade (> 90% de cobertura) para atingir todas 
as áreas em que a transmissão possa estar ocorrendo.

	• Se ocorrer o avanço de casos em uma área que recebeu Sabin VOP2, visar áreas menores em que a transmis-
são contínua seja demonstrada ou altamente provável, em vez de outra rodada mais ampla.

	• Incorporar fatores locais, como a presença de grupos de alto risco e movimentos populacionais conhecidos, 
em todos os planos de resposta.

	• Fortalecer a vigilância em áreas de alto risco, especialmente aquelas que fazem fronteira com a zona de res-
posta a surtos.

	• Apoiar a imunização essencial e o fortalecimento do sistema primário de saúde em áreas de alto risco que 
fazem fronteira com uma zona de resposta a surtos e que utilizam a zona de resposta a surtos e fazem uso 
de microplanejamento, comunicação e monitoramento de resposta a surtos para abordar as deficiências mais 
amplas do sistema de imunização em áreas onde foram detectados cVDPV2s.9

B. MELHORAR A PROVISÃO DE RESPOSTA, ABORDANDO OS RISCOS OPERACIONAIS E 
PROGRAMÁTICOS

Recursos humanos insuficientemente qualificados ou desalinhados apresentam riscos operacionais e 
programáticos para a provisão rápida e efetiva de atividades de resposta a surtos. Para mitigar esses riscos, 
a estratégia de cVDPV2 aumenta a capacidade das equipes de resposta, agiliza a coordenação e ativa os 
protocolos de emergência para agilizar os processos e prover flexibilidade.

8	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Procedimentos operacionais padrão; Resposta a um evento ou surto de poliovírus, versão 3. Genebra: Organização Mundial 
da Saúde; 2019. (http:// polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/07/sop-polio-outbreak-response-version-20193101.pdf). Atualmente em revisão.

9	 A GPEI incorporará atividades colaborativas bem-sucedidas da GPEI-EPI-GAVI em futuras respostas a surtos, conforme ilustrado em 2018. Surto de Papua Nova Guiné. Ver 
http:// polioeradication.org/news-post/going-the-distance-to-end-polio/.



INICIATIVA GLOBAL DE ERRADICAÇÃO DA POLIOMIELITE

Estratégia para resposta ao cVDPV2s, 2020–2021  |  9

1.	 Melhorar a preparação global contra surtos e a capacidade de resposta

A Força Tarefa de Preparação e Resposta a Surtos (OPRTT, em inglês) alojada no Grupo de Erradicação 
e Gestão de Surtos (EOMG, em inglês) coordena a preparação e a resposta a surtos globais da GPEI. Ela 
opera virtualmente com membros provenientes de toda a parceria.

Para aprimorar sua capacidade de gerenciar e responder ao crescente número de surtos, no primeiro 
semestre de 2020, a OPRTT expandirá a capacidade das equipes de várias agências que estão trabalhando 
pessoalmente na sede da OMS e aumentará o tamanho da equipe virtual. A equipe terá mais poderes para 
coordenar atividades de resposta a surtos, incluindo assessoria à sede e aos escritórios regionais sobre a 
escala e o escopo da resposta, as equipes de resposta e a liberação e uso de fundos de contingência para 
surtos. O secretariado da OPRTT será reestruturado para melhorar sua capacidade de gerenciar essas 
responsabilidades e o aumento do volume de trabalho.

2.	 Ampliar as equipes de resposta rápida

A OMS e o UNICEF, juntamente com outros parceiros da GPEI, estabeleceram uma Equipe de Resposta 
Rápida multidisciplinar (ERR) na África para iniciar uma resposta efetiva dentro de 72 horas após um surto 
declarado. A ERR de 22 membros é composta por especialistas técnicos em epidemiologia, vigilância, 
imunização, comunicação e mobilização social, gestão de vacinas e operações do programa. O propósito 
da equipe é agilizar e fortalecer o apoio coordenado dos parceiros às iniciativas nacionais de erradicação da 
poliomielite para montar uma resposta efetiva nas primeiras seis a oito semanas de um surto, em alinhamento 
com os POPs do surto.

Dado o número de surtos que ocorrem na Região Africana da OMS, a capacidade de recursos humanos da 
ERR na África será aumentada no primeiro trimestre de 2020.

Além disso, reconhecendo o aumento do risco de surtos fora da África, a GPEI estabelecerá uma Equipe 
de Resposta Rápida global para apoiar os escritórios da OMS e do UNICEF nos países localizados em 
todas as outras regiões. A ERR global será composta por oficiais técnicos com capacidades essenciais 
em planejamento e gestão de surtos, vigilância, gestão de vacinas e comunicação, e será implantada em 
resposta às exigências dos surtos.

O líder da ERR global se reportará aos co-presidentes da OPRTT. A ERR global ficará sediada na sede da 
OMS em Genebra, mas incluirá funcionários da agência fisicamente presentes em Genebra e que contribuem 
com a equipe remotamente. A implantação será administrada em coordenação com consultas aos escritórios 
regionais e nacionais.

3.	 Melhorar a coordenação de campo por meio de uma lista de coordenadores de surtos

Para atender às necessidades de um número crescente de surtos e aumentar a capacidade de coordenação 
de resposta, uma lista de coordenadores de surto da GPEI está sendo identificada e treinada para liderar 
os esforços de resposta nos países com surtos para os quais eles forem destacados. Os coordenadores 
representarão a GPEI no país e farão a ligação com os parceiros nos níveis nacional e regional, facilitarão 
a implementação do sistema de gestão de incidentes para resposta à emergência de saúde pública e 
fornecerão relatórios à GPEI sobre o progresso, os desafios e as soluções em potencial.

4.	 Aumentar o suporte de campo de surto de longo prazo

A Equipe de Apoio a Surtos é uma equipe de plantão interagências para implantação de longo prazo que 
usa uma plataforma central gerenciada pela sede da OMS para facilitar a visibilidade e os relatórios. No 
prazo de seis semanas da confirmação do surto, a Equipe de Apoio a Surtos (anteriormente designada como 
‘Equipe B’ nos documentos de resposta a surtos da GPEI) deve estar em posição para substituir a equipe 
ERR que foi enviada imediatamente após a notificação do surto para desenvolver o plano e implementar 
atividades de resposta oportunamente. A Equipe de Apoio a Surtos deve ser implantada por um período 
mínimo de seis meses ou até o encerramento do surto. A composição da equipe estará alinhada com as 
necessidades do país e incluirá um coordenador de surtos da GPEI para liderar o esforço, bem como 
especialistas em vigilância, ASIs, comunicação para o desenvolvimento (C4D), gestão de vacinas, gestão 
de dados, operações e sistemas essenciais de imunização conforme necessário. A Equipe de Apoio a 
Surtos receberá informações no país, incluindo uma atualização sobre a epidemiologia local do poliovírus, 
a situação da erradicação da poliomielite e a parceria GPEI, e receberá uma visão geral da estratégia de 
resposta central. Eles apoiarão as equipes de resposta nacionais, distritais e locais. Assim como a lista do 
coordenador do surto, a lista da Equipe de Apoio a Surtos será atualizada, expandida e mantida pela GPEI. 
Os esforços de longo prazo para abordar a recuperação do sistema de imunização essencial serão apoiados 
por parceiros de imunização, como a Gavi e a OMS.

5.	 Aumentar a presença técnica da agência GPEI no terreno em áreas de alto risco

Além da equipe de suporte a surtos, o CDC implementou uma iniciativa de aumento da equipe para 
atender a surtos contínuos e necessidades de prontidão. Dezenas de funcionários estão em vários 
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estágios de implantação em toda a África para apoiar o planejamento, implementação e gestão de surtos 
em nível nacional, provincial e distrital. As localidades e prioridades de trabalho para essa equipe foram 
desenvolvidas como uma extensão dos esforços da GPEI na região e estão totalmente integradas às 
estruturas de resposta da GPEI. As implantações incluem colocações em nível nacional e distrital em vários 
países com surtos atuais ou áreas que estejam em risco de cVDPV2 devido ao aumento do surto na região 
africana. No país, eles apoiam a melhoria da vigilância, preparação para surtos e reforço da imunização 
essencial para melhorar a cobertura de PAI e VIP, alavancando os investimentos da Gavi.

Durante o primeiro semestre de 2020, outros parceiros da GPEI envidarão esforços para enviar mais 100 
especialistas técnicos, seguindo os mesmos termos de referência, regime de treinamento, estrutura de 
relatórios e coordenação com os escritórios regionais da OMS e do UNICEF. Fortalecimento do sistema 
de imunização e atividades de intensificação para reduzir o risco de longo prazo de poliomielite e outras 
doenças imunopreveníveis (DIVs) estão sendo planejados para vários países com maior risco de cVDPV2s 
por meio dos esforços de várias agências da GPEI. Eles serão priorizados posteriormente por meio desta 
estratégia.

6.	 Ativar a resposta de emergência

Os surtos de cVDPV2 serão declarados como emergência nacional de saúde pública e apresentados 
como emergência de Grau 2, de acordo com o Esquema de Resposta a Emergência da WHE.10 Essa 
classificação proverá flexibilidade adicional para os processos de trabalho de rastreamento rápido e provisão 
rápida de serviços. Os procedimentos para qualquer tipo de serviço de aquisição serão sinalizados como 
“emergência” e processados com prioridade dentro de 24 a 48 horas. Os Membros da ERR e coordenadores 
de surtos da GPEI serão informados sobre o uso de protocolos de emergência. Várias ferramentas de 
monitoramento serão usadas para medir o desempenho do programa na ativação de sua resposta de 
emergência, como o ”Painel de Preparação”. Onde necessário, a equipe global implantará especialistas em 
gerenciamento e serviços administrativos versados em procedimentos de emergência para garantir que as 
representações nos países possam executar rapidamente as capacidades de emergência em campo.

7.	 Simplificar os processos do grupo consultivo sobre o fornecimento da VOP2 monovalente

O Grupo Consultivo da VOP2 monovalente (AG, em inglês) foi estabelecido pela GPEI após a Switch de 2016 
para aconselhar o Diretor-Geral da OMS sobre a liberação de todas as VOP2 monovalentes globalmente. 
Dentro da GPEI, a responsabilidade primária pela gestão operacional de surtos, incluindo a estimativa do 
escopo inicial da resposta e a garantia do uso ideal das vacinas disponíveis, cabe à OMS e aos escritórios 
regionais e nacionais do UNICEF, com o apoio da OPRTT.

A resposta rápida e oportuna é crítica, particularmente com a evolução rápida da epidemiologia para o tipo 
2. O planejamento inicial de surto em nível nacional pode ficar desalinhado (e tem estado em vários casos) 
com as necessidades de informação do AG da VOP2 monovalente, ou pode haver um escopo de surto que 
esteja além do que o abastecimento global ou os padrões de uso atuais da Sabin VOP2 consigam suportar. 
Como tal, antes de ligar para o AG da VOP2 monovalente, a OPRTT trabalhará em estreita colaboração com 
os escritórios regionais e países para garantir que as respostas planejadas localmente reflitam as prioridades 
globais, se alinhem com os POPs de surto atuais e incluam todos os elementos exigidos pelo AG da VOP2 
monovalente de modo a concluir uma revisão realizada em tempo hábil. Essas mudanças vão melhorar a 
qualidade da informação disponível e fazer melhor uso do AG em face de um número crescente de surtos de 
cVDPV2 e de abastecimento limitado da vacina. Os termos de referência do AG serão revistos e revisados 
com essa nova estratégia, com o objetivo de simplificar procedimentos e definir mecanismos para melhorar a 
agilidade do processo de análise.

10	 Emergências de Saúde da OMS. Esquema de Resposta a Emergências – 2ª edição. Genebra: Organização Mundial da Saúde; 2017. (https://www.who.int/hac/about/erf/en/)
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2. FORNECIMENTO E USO DE VACINAS

Como a implantação da nova VOP2 é a principal dependência dessa estratégia, e como o planejamento de 
contingência prioriza formulações de vacinas específicas para considerar e mitigar riscos futuros potenciais, o 
fornecimento de vacinas é uma área crítica de trabalho. Inclui a previsão das necessidades de abastecimento, 
segurança dos fabricantes, monitoramento dos estoques globais e liberação de vacinas para países que estão 
passando por surtos.

A vacina para responder a surtos de cVDPV2 é fornecida por meio do estoque global da VOP2 monovalente 
estabelecido na sexagésima oitava Assembleia Mundial da Saúde em 2015, antes da Switch de 2016 que 
substituiu a vacina oral trivalente contra a poliomielite (VOPt) pela vacina oral bivalente contra a poliomielite 
(VOPb). Para garantir o abastecimento ininterrupto da Sabin VOP2, a GPEI também desenvolveu um plano de 
estoque global de VOP2 monovalente de cinco anos com base na análise das tendências atuais e padrões 
anteriores de surtos de poliovírus. As informações de abastecimento fornecidas nessa estratégia são extraídas 
desse plano.

Os possíveis riscos de abastecimento durante o período de 18 meses dessa estratégia de resposta incluem: 
uma escassez da Sabin VOP2 por causa da quantidade necessária para resposta a surtos ou por causa de 
atrasos na implementação da nova VOP2; introdução e transição atrasadas para a nova VOP2, produção 
insuficiente ou falha da candidata.

Várias medidas de mitigação de risco são planejadas para garantir o abastecimento consistente de vacina, 
incluindo: (1) produção simultânea da Sabin VOP2 e da nova VOP2; (2) quando necessário, empregar medidas 
de redução de dose; (3) um plano de transição da Sabin VOP2 para a nova VOP2; (4) uso direcionado de 
VIP para aumentar a imunidade da população, mitigar o risco de paralisia e (quando garantido) aumentar a 
imunidade intestinal após a administração da Sabin VOP2; (5) coordenação com o PAI e a Gavi, a Aliança para 
Vacinas, para fornecer campanhas essenciais de intensificação da imunização em áreas de alto risco que fazem 
fronteira com áreas de surto como uma medida de eficiência; (6) uso de VOPt na resposta a surtos do tipo 2, 
dependendo da disponibilidade da VOPt; e (7) um plano de contingência que utilize a Sabin VOP2 em ASIs 
preventivas e imunizações essenciais no caso de falha da nova VOP2.

Essa estratégia de resposta ao cVDPV2 provê contingências em cada estágio em preparação para o pior 
cenário possível, ao mesmo tempo em que se concentra nos esforços para evitá-lo. A Figura 3 fornece uma 
visão geral das condições sob as quais a GPEI avança em cada estágio da estratégia e os passos de mitigação 
de risco que serão introduzidos no caso de a nova VOP2 atrasar ou o abastecimento da vacina atingir níveis 
criticamente baixos.

A. VACINAS NO ESTÁGIO 1

1) SABIN VOP2

Para garantir um abastecimento adequado da Sabin VOP2 em face da imprevisível epidemiologia do cVDPV2, 
a GPEI aprovou recentemente o planejamento para uma expansão substancial do estoque global que exige 
a reposição de mais de 5 bilhões de doses da VOP2 monovalente. Para garantir esse abastecimento, a GPEI 
deve, no primeiro trimestre de 2020, fazer investimentos para o abastecimento de fabricação/distribuição de 
2020 e identificar e contratar um fornecedor da Sabin VOP2 a granel e um fabricante/distribuidor adicionais.

GERENCIAR UM SUPRIMENTO LIMITADO DA SABIN VOP2

No Estágio 1, o risco principal é a escassez da Sabin VOP2 que pode impedir a vacinação contínua em 
respostas a novos surtos ou em andamento.

Para lidar com esse risco, o programa desenvolveu um esquema de priorização para gestão de oferta limitada 
(ver Tabela 3). O programa também propôs medidas de economia de dose que incluem, como medida de 
contingência final caso o suprimento se torne criticamente baixo, uma estratégia temporária de resposta de 
vacinação de “uma gota” da Sabin VOP2.
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Figura 3. Estratégia de resposta do GPEI ao cVDPV2
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Tabela 3. Esquema de priorização da Sabin VOP2*

1. cVDPV2 em áreas onde a VOP2 não foi usada recentemente (> 1 ano)

a.	 Expansão de um surto bem estabelecido para uma nova população.
b.	 Um novo surto (por exemplo, Kasai-Angola, Moçambique, Bauchi).
c.	 Se o suprimento de vacina estiver criticamente baixo, considerar alteração da faixa etária para baixo.

2. Áreas de alto risco próximas de um surto em andamento

(por exemplo, partes da República Democrática do Congo, Nigéria, Etiópia, Benin).

3. cVDPV2 em áreas onde a Sabin VOP2 foi usada recentemente (<1 ano)

a.	 Continuação de um surto em andamento (por exemplo, Yobe, Níger, Borno).
b.	 Se o suprimento de vacina estiver criticamente baixo, considerar ajuste na faixa etária para baixo.

4. VDPV2

Nova emergência com circulação não confirmada (por exemplo, Somália 2017, China, Rawalpindi, etc). Avaliação rápida de risco 
obrigatória.

*O AG da VOP2 monovalente não deve permitir que o abastecimento caia abaixo de 5 milhões de doses respondendo a (2), (3) ou (4), e o AG da VOP2 monovalente deve exami-
nar ativamente o escopo solicitado para garantir o melhor uso da vacina limitada.

Outro plano de contingência crítico para um suprimento potencialmente limitado da Sabin VOP2 é empregar 
medidas de economia de dose que levem em conta o estoque global, regulando o escopo da campanha de 
vacinação.
a.	 Campanhas de faixa etária restrita

Rodadas com restrição de idade podem ser cogitadas, particularmente em casos em que já foram realizadas 
rodadas de resposta primária (Rodadas 1 e 2) incluindo crianças < 5 anos de idade. A faixa etária a ser 
incluída deve ser definida com base no contexto local, garantindo que os grupos mais vulneráveis sejam 
priorizados para vacinação.

b.	 Escopo de campanha restrito
Se necessário, em conjunto com a faixa etária restrita, o escopo da população e área-alvo  pode ser 
priorizado com base nas avaliações de risco e no contexto local, incluindo o número de rodadas Sabin VOP2 
nos últimos seis a 12 meses, início de transmissão ou nova emergência (ou outras áreas de alto risco com 
base em grandes movimentos populacionais).

c.	 No caso de não serem adequadas outras opções para manter o suprimento da Sabin VOP2, foi desenvolvida 
uma estratégia de vacinação de uma gota que será apresentada a regiões, países e outros órgãos técnicos 
para consideração de adoção como medida de preservação de dose de último recurso.11 A justificativa para a 
vacinação de uma gota é fornecida no Anexo C.

O mecanismo pelo qual as medidas de economia de dose devem ser implementadas requer a definição de 
um limite mínimo que irá disparar um alerta sobre o estoque global, definindo o processo pelo qual os órgãos 
consultivos decidirão as medidas de economia de dose e as condições sob as quais elas serão aplicadas.
1.	 A GPEI irá instituir um monitoramento intensivo contínuo do suprimento da Sabin VOP2, rastreando o suprimen-

to projetado em relação à demanda projetada.
2.	 Esses dados serão disponibilizados à OPRTT, EOMG e AG semanalmente.
3.	 Quando a projeção de demanda a qualquer momento no futuro exceder o limite mínimo de abastecimento 

projetado (20 milhões de doses), o EOMG e o AG serão alertados.
4.	 O EOMG analisará os dados e cogitará restrições de faixa etária e outras reduções no escopo da campanha.
5.	 Com 10 milhões de doses, o EOMG revisará os dados e avaliará a necessidade de implementar a vacinação 

de uma gota. Se julgar necessário, o EOMG recomendará ao Comitê de Estratégia (SC, em inglês) da GPEI 
que seja dado um alerta de emergência de abastecimento

6.	 Se o SC endossar a recomendação, o EOMG definirá uma data a partir da qual todos os novos surtos estarão 
sujeitos à vacinação de uma gota.

7.	 O Diretor-Geral da OMS e os diretores regionais nas regiões da OMS e do UNICEF nas quais as campanhas 
estejam sendo realizadas serão informados do alerta inicial e da data de início planejada da mudança para 
uma dose única.

8.	 As campanhas existentes (ou seja, o abastecimento de vacina liberado do estoque antes do alerta) continua-
rão como antes.

9.	 Para evitar problemas de equidade e minimizar confusão, a medida de economia de dose deve começar e 
terminar universalmente ao mesmo tempo. Em outras palavras, isso se aplicaria igualmente seja o novo surto 
grande ou pequeno, ou em qualquer região.

11	 Uma estratégia de preservação de dose única é apenas uma opção para conservar o suprimento da Sabin VOP2; a estratégia de uma gota não está sendo considerada para 
conservar o suprimento da nova VOP2.
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Essas medidas de economia de dose não afetariam o planejamento de produção, já que a maximização da 
produção da Sabin VOP2 e a produção da nova VOP2 permanecerão como o objetivo central da estratégia.

2) VACINA INATIVADA CONTRA POLIOMIELITE

Embora o uso de VIP não seja capaz de interromper a transmissão do cVDPV2, ela pode proporcionar um 
alto nível de imunidade às pessoas e mitigar o risco de paralisia. Existem abordagens complementares para 
fornecer VIP a populações de alto risco, que incluem campanhas de repescagem, intensificações periódicas de 
imunização de rotina (IPVRs) e vacinação de VIP de dose fracionada (VIPf) em zonas de surto e como medida 
de contingência se os suprimentos da VOP2 se esgotarem.

Campanhas de repescagem aceleradas

Na época da Switch de 2016, alguns países avaliados com menor risco de poliomielite adiaram a introdução 
da VIP em suas programações de PAI devido a uma limitação no abastecimento global de VIP. A vacinação de 
repescagem de VIP foi planejada para garantir que esses países recebessem a cobertura de vacinação de VIP 
prescrita pela Estratégia de Erradicação de 2013–2018 (PEESP, em inglês).12

Essas campanhas nem sempre foram implementadas dentro do cronograma, devido a prioridades de países 
concorrentes ou limitações contínuas no abastecimento global de VIP. A vacinação de repescagem foi priorizada 
de acordo com o risco de cVDPV2 e será realizada nas primeiras datas, com ênfase na obtenção de alta 
cobertura em áreas que fazem fronteira com um surto de cVDPV2. A Gavi, a Aliança para Vacinas, forneceu 
recursos para campanhas de repescagem, incluindo os custos operacionais para apoiar a implementação de 
ASIs de VIP em países com uma necessidade designada. Consulte o Anexo D para obter mais informações 
sobre as campanhas de repescagem de VIP. Além disso, em suas recomendações para o fluxo de trabalho 
pós-erradicação, o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunização (SAGE, em inglês) aconselhou 
que todos os países deveriam introduzir pelo menos uma dose de VIP em seus programas de imunização para 
mitigar os riscos e consequências associadas à eventual retirada pós-certificação da VOP2.13

Intensificação periódica das atividades de imunização de rotina

O programa também trabalha com programas nacionais de imunização que aproveitam o apoio da Gavi para 
a provisão de campanhas de VIP direcionadas de alta qualidade por meio de intensificações periódicas da 
imunização de rotina (IPVRs). São usados os estoques de vacinação do país de modo a aumentar a cobertura 
de VIP em populações com risco elevado. É importante ressaltar que, se forem levadas em consideração mais 
faixas etárias nessas atividades, serão previamente realizadas avaliações para garantir que a atividade não 
tenha inadvertidamente um impacto negativo no abastecimento ou para que seja fornecido um abastecimento 
adicional de vacina. A colaboração entre organizações com objetivos de imunização comuns ajudará a fornecer 
VIP e outros antígenos essenciais a populações de alto risco, tendo, portanto, um efeito potencial de mitigação 
de risco para outras doenças imunopreveníveis (DIVs). A fim de garantir o impacto, as IPVRs deverão ser 
de alta qualidade e atingir uma alta proporção de crianças em risco. Como tal, uma avaliação cuidadosa da 
necessidade e capacidade local terá um grande impacto na decisão de usar essa estratégia direcionada.

Dose fracionada de VIP

A VIP pode prevenir o risco de paralisia e, além disso, pode aumentar a imunidade da mucosa em pessoas 
previamente vacinadas com VOP2. No entanto, devido à sua utilidade limitada para interromper a transmissão 
do cVDPV2, seu alto custo e problemas de fornecimento, o uso de VIP para resposta a surtos será restrito a 
situações muito específicas.14 Será priorizado da seguinte forma:

	• Em áreas com transmissão de cVDPV2, a VIP pode ser usada como parte das ações de resposta imediata, 
com escopo e faixa etária a serem determinados com base nas circunstâncias e disponibilidade locais.

	• Em áreas não infectadas, mas com alto risco de transmissão de VDPV2, a VIP pode ser usada para desenvol-
ver imunidade na população contra o poliovírus tipo 2.

Uso expandido na resposta ao cVDPV2

Como medida de contingência, caso os suprimentos da VOP2 se esgotem, o uso expandido da VIP em resposta 
ao cVDPV2 pode mitigar o risco de paralisia. Na resposta ao surto, o uso de VIP será limitado e direcionado às 
populações mais vulneráveis, tais como populações que só recentemente tiveram acesso a serviços essenciais 
de imunização.

É importante observar que o uso da mais alta prioridade da VIP será por meio de sistemas essenciais de 
imunização. Também se prevê que o estoque de VIP atualmente planejado para 2020 terá aproximadamente 

12	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Erradicação da poliomielite e plano estratégico para erradicação 2013–2018. Genebra: WHO; 2013 (http://polioeradication.org/
wp-content/uploads/2016/07/PEESP_ EN_A4.pdf).

13	 http://www10.who.int/immunization/sage/meetings/2017/october/presentations_background_docs/en/
14	 A IPV de dose completa somente será cogitada se a regulamentação do país não permitir o uso de IPV intradérmica.
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6 milhões de doses residuais após atender plenamente às necessidades do sistema de imunização do país. 
Portanto, o escopo das intervenções aqui descritas, quando ainda não previstas nos programas essenciais de 
imunização, pode ser limitado pelo estoque disponível.

3) NOVA VOP2

Devido ao risco crescente de gerar mais emergências de VDPV2 com o uso da Sabin VOP2, bem como a 
escassez de abastecimento da Sabin VOP2 que afeta a resposta ao surto, a GPEI acelerou o desenvolvimento e 
a disponibilidade de emergência da nova VOP2.

O Grupo de Trabalho da Nova VOP2 foi criado recentemente para gerenciar e coordenar as atividades da 
GPEI para permitir uma implementação rápida e eficaz dessa nova vacina. As responsabilidades do Grupo 
de Trabalho incluem o desenvolvimento de planos de trabalho abrangentes e requisitos orçamentários para as 
seguintes áreas de trabalho:

	• Pesquisa: apoiar novos ensaios clínicos e projetos-piloto de campo por meio do fornecimento de orientação 
técnica, garantindo que as necessidades operacionais de campo sejam atendidas; coordenar o monitoramen-
to de operações/estudos de uso inicial de campo da nova VOP2; e divulgar resultados e relatórios entre as 
partes interessadas.

	• Regulamentação: apoiar o envio rápido segundo o Procedimento de Listagem de Uso de Emergência (LUE) da 
OMS e eventual licenciamento completo, juntamente com a pré-qualificação da OMS.

	• Fornecimento: garantir a disponibilidade da nova VOP2 em quantidades suficientes e estabelecer estratégias 
de mitigação de risco.

	• Prontidão de implementação: plano para a implantação da nova VOP2, incluindo o fornecimento de orientação 
técnica para tomada de decisão e treinamento, aprovações regulatórias e vigilância contínua e monitoramento 
após o uso; coordenar o trabalho de laboratório e diagnóstico para permitir a identificação da cepa.

	• Comunicação: garantir que as partes interessadas e os países tenham informações oportunas e precisas 
sobre a nova VOP2 para apoiar seu uso, incluindo a avaliação da viabilidade da realização de pesquisas 
comportamentais e antropológicas, desenvolvimento de estratégias de comunicação de crise e promoção da 
divulgação proativa de informações.

	• Políticas: trabalhar com o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas (SAGE, em inglês) e seu grupo de 
trabalho da poliomielite para desenvolver orientações de priorização para o uso inicial da nova VOP2, incluindo 
países e estratégias prioritários, bem como fornecer orientação sobre a seleção de candidatas e decisões de 
fabricação para a nova VOP2, conforme necessário.

Além dos esforços do Grupo de Trabalho da Nova VOP2, os escritórios regionais trabalharão com seus respectivos 
Estados Membros ou Autoridades Reguladoras Nacionais (ARN) para facilitar a aceitação da nova VOP2.

4) USO DA VOPT

Embora o uso de VOP bivalente (VOPb, que protege contra os tipos 1 e 3) em sistemas de imunização 
essenciais e ASIs tenha feito o risco relativo de emergência de cVDPV1 e cVDPV3 menor do que o de cVDPV2, 
as populações que vivenciam surtos de cVDPV2 correm um risco elevado de cVDPV1, cVDPV3 ou WPV1. Em 
alguns países, a duração e a grande escala das respostas com a Sabin VOP2 deslocaram as ASIs de VOPb 
planejadas [Nigéria, República Democrática do Congo (RDC)] ou tiveram concorrentemente uma circulação 
contínua de WPV1 (Paquistão) ou cVDPV1 ou cVDPV3 (RDC, Somália) que complicaram o planejamento da 
resposta devido à administração alternada de VOPb e Sabin VOP2. Além disso, o custo de provisão das 
respostas ao cVDPV2 é considerável (mais de US $ 110 milhões em 2019) e atinge algumas populações com 
risco de poliomielite muito elevado.

Por essas razões, a VOP trivalente (VOPt, que protege contra todos os três tipos) deve ser fabricada e 
usada no lugar da Sabin VOP2 para resposta ao cVDPV2 na primeira disponibilidade (prevista para o 2º 
trimestre/3º trimestre de 2020). Como o componente tipo 2 da VOPt tem alta eficácia, o uso da VOPt não afetará 
negativamente as respostas a surtos do tipo 2, mas, em vez disso, terá o valor agregado de fornecer proteção 
crítica contra os tipos 1 e 3 para as populações mais vulneráveis, com apenas uma modesta diferença de 
preço da vacina. A oportunidade de fornecer um aumento na imunidade tipo 1 e 3 usando VOPt no lugar da 
Sabin VOP2 é um investimento para o futuro, pois reduzirá o risco de cVDPV1 e cVDPV3 em populações muito 
vulneráveis e potencialmente evitará surtos futuros.15 A VOPt estará sujeita aos mesmos controles de uso que 
são seguidos atualmente para o uso da Sabin VOP2 monovalente.

Como a GPEI, no momento da Switch, indicou que a VOPt não seria usada depois disso, há ações necessárias 
que são exigidas antes de seu uso em 2020. Estas incluem: (1) trabalhar com fabricantes de vacinas para 
renovar licenças e substituir a produção da Sabin VOP2 pela produção de VOPt; (2) consultar os Estados 
Membros sobre o uso de VOPt; e (3) envolver os países, órgãos reguladores relevantes e o Conselho Executivo 

15	 Os países que não usam a VOPb em sistemas de imunização essenciais ou por meio de ASIs podem preferir usar a Sabin VOP2 na resposta a surtos de cVDPV2 para anular a 
possível disseminação de VDPV1/3.
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da Assembleia Mundial da Saúde em preparação para o uso de VOPt. A VOPt pode estar disponível já em 
meados de 2020 e será usada como um substituto para a VOP2 monovalente para resposta ao cVDPV2.

RISCOS REFERENTES AO ESTOQUE DE VACINA DURANTE O ESTÁGIO 1

Risco: Orçamento insuficiente disponível para o estoque.

Atividades de mitigação
	• Identificar o financiamento para o estoque.
	• Assegurar a integração do orçamento de estoque nos Requisitos de Recursos Financeiros (RRF) da GPEI sem 

restringir ainda mais os orçamentos programáticos.
	• Realizar revisões regulares de seis meses do plano de estoque e orçamento para identificar eficiências que 

possam ser percebidas.

Risco: O uso da Sabin VOP2 precisará ser estendido se a disponibilidade da nova VOP2 for atrasada.

Atividades de mitigação
	• Apoiar a implantação oportuna da VOP2 por meio de forte planejamento e uma estrutura legal clara.
	• Facilitar o desenvolvimento de um roteiro para a Lista de Uso de Emergência (LUE) da nova VOP2 pela equipe 

de pré-qualificação da OMS.
	• Preparação para integrar a nova VOP2 por meio do desenvolvimento de diretrizes e treinamento, por exemplo, 

e por meio da integração do monitoramento de farmacovigilância e outros requisitos da LUE nas operações 
de resposta a surtos.

	• Preparar comunicações para públicos externos e internos envolvidos na implementação da nova VOP2.
	• Preparação para o uso de VOPt no lugar da Sabin VOP2 na resposta ao surto (veja acima).

B. VACINAS NO ESTÁGIO 2: LANÇAMENTO DA NOVA VOP2

O desenvolvimento acelerado e a implementação da nova VOP2 no Estágio 2 levarão à substituição da Sabin 
VOP2 no estoque pela nova VOP2, se ela parecer efetiva no controle dos surtos durante a implantação em 
grande escala. Conforme mostrado na Figura 2 (na justificativa da Estratégia), a produção da nova VOP2 e da 
Sabin VOP2 está programada para ser fabricada simultaneamente para garantir que, caso a nova VOP2 falhe, a 
Sabin VOP2 estará disponível. Como a produção da nova VOP2 não está sujeita a contenção, há potencial para 
diversificar a base de fornecedores.

Até que os suprimentos sejam adequados para substituir totalmente a Sabin VOP2, o uso da nova VOP2 
precisará ser priorizado. O Grupo de Trabalho da nova VOP2 desenvolverá estratégias de priorização, em 
consulta com os reguladores LUE.

Existem atualmente duas candidatas para a nova VOP2, com a candidata 1 selecionada como a primeira a ser 
fabricada sob risco. Para contabilizar o potencial atraso ou falha de uma ou ambas as novas candidatas para 
V12, a GPEI considerou o aumento de escala da produção da Sabin VOP2 como medida de contingência. 
Operando em um cenário de atraso, a Sabin VOP2 provavelmente precisaria ser usada em grandes áreas 
geográficas por um período de tempo prolongado. Em um cenário de pior caso de falha, a Sabin VOP2 (em uma 
formulação monovalente ou trivalente) seria necessária indefinidamente enquanto a GPEI determina um caminho 
para a interrupção.

RISCOS REFERENTES AO ESTOQUE DE VACINA DURANTE O ESTÁGIO 2

Durante o período intermediário da estratégia, os riscos referentes à vacina mudam para aqueles relacionados 
ao uso da nova VOP2.

Risco: falha da candidata 1 à nova VOP2. A falha pode incluir falta de eficácia, eventos adversos inesperados, 
incluindo tendência à transmissão e reversão para neurovirulência, ou falhas na produção.

Atividades de mitigação
	• Revisar os dados sobre a possibilidade de a candidata 2 apresentar o mesmo risco de falha. Uma falha par-

cial da candidata 1, tal como risco de recombinação pós-uso em um ambiente específico, pode sugerir que 
a candidata 2 ainda é viável. Em caso afirmativo, colocar em prática planos para acelerar a implantação da 
candidata 2.

	• Preparar a LUE juntamente com outras atividades (acordos com o fabricante, produção, estudos-piloto e ge-
ração de dados).

	• Ajustar o plano de estoque e orçamento globais de modo a levar em conta um possível atraso de 18 meses no 
lançamento da nova VOP2 (candidata 2).

	• As operações de resposta a surtos (e POPs/orientação e treinamento) precisarão ser ajustadas de modo a 
levar em conta a retirada da candidata 1 e a dependência da Sabin VOP2/VOPt por um período de tempo até 
que a candidata 2 esteja pronta.
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Risco: a BioFarma interrompe a produção para atender outras demandas.

Atividades de mitigação

	• Fabricação ou produção de turno da nova VOP2 a granel para fornecedor alternativo.
	• Executar a LUE da nova VOP2 fabricada (isso deverá ser iniciado imediatamente).

Risco: falta de orçamento de estoque.

Atividades de mitigação

	• Identificar financiamento adicional para o estoque.

Risco: atividades de mitigação de escassez de estoque da Sabin VOP2.

	• Aumentar a capacidade de fabricação e cogitar a expansão do uso da VIP, nos lugares em que ela mitigará o 
risco de paralisia enquanto o estoque da Sabin VOP2 é reabastecido.

C. VACINAS NO ESTÁGIO 3: 2021 E ALÉM

Durante o estágio final da estratégia, a nova VOP2 substituirá a Sabin VOP2 dentro do estoque. O uso da nova 
VOP2 em larga escala se tornará a principal ferramenta para interromper o cVDPV2s.

RISCOS REFERENTES AO ESTOQUE DE VACINA DURANTE O ESTÁGIO 3

Risco: falha da nova VOP2. O principal risco no estágio final é o de que a estratégia tenha um início retardado ou 
não possa começar porque a nova VOP2 venha a falhar por falta de imunogenicidade ou por falhas de produção.

Atividades de mitigação

Se a nova VOP2 deixar de controlar os surtos ou vier a transmitir mais prontamente e reverter para 
neurovirulência, então o objetivo subjacente dessa estratégia não será alcançado e a implementação de ASIs 
preventivas generalizadas ou será necessário cogitar a reinicialização da VOP2. Se os riscos do Estágio 3 se 
concretizarem, é provável que ocorra uso prolongado da Sabin VOP2, e estratégias para definir esse uso e 
redirecionar a resposta ao cVDPV2 serão desenvolvidas como medida de contingência em 2020.

Se promulgada, essa medida de contingência exigirá uma revisão cuidadosa do cenário epidemiológico do 
cVDPV2 para determinar se todas as evidências existentes indicam uma transmissão generalizada que não possa 
ser controlada por meio de rodadas de resposta a surtos. Sem uma nova VOP2 viável, isso desencadearia a 
consideração do uso da Sabin VOP2 em campanhas preventivas em grande escala e, potencialmente, o reinício 
da Sabin VOP2 em programas de imunização essenciais (ver Figura 3, fluxograma de estratégia de resposta ao 
cVDPV2). Essa medida de último recurso é reservada para o pior cenário. Isso representa uma reversão da Switch 
de 2016 que substituiu a VOPt pela VOPb — e, portanto, exigirá uma avaliação cuidadosa de todos os riscos 
associados, bem como um planejamento abrangente com os Estados Membros e os fabricantes de vacinas.

Os riscos adicionais incluem:

Risco: falha em garantir suprimento adequado da nova VOP2. Essa falha criaria um atraso ou impediria a 
entrada no Estágio 3 da estratégia.

Atividades de mitigação

	• Ajustar as operações de resposta a surtos para levar em conta a dependência da Sabin VOP2 ou da VOPt.
	• Implementar outras contingências que provavelmente incluiriam o uso amplo e de longo prazo da Sabin VOP2.

Risco: a BioFarma interrompe produção para atender outras demandas nacionais de vacinas.

Atividades de mitigação

	• Fabricação e/ou produção de turno da nova VOP2 a granel para fornecedor alternativo.
	• Executar a LUE da nova VOP2 fabricada (isso deverá ser iniciado imediatamente).

Risco: falta de orçamento de estoque.

Atividades de mitigação

	• Identificar o financiamento para o estoque e garantir a integração do orçamento do estoque na RRF da GPEI.

Risco: escassez de estoque da Sabin VOP2.

Atividades de mitigação

	• Empregar a VIP estrategicamente para mitigar o risco de paralisia ao reabastecer o estoque da Sabin VOP2.
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3. DETECÇÃO OPORTUNA DE NOVOS SURTOS

Uma vigilância de alta qualidade do poliovírus não é apenas crítica para alcançar a detecção precoce de 
eventos e surtos, mas também é essencial avaliar o escopo geográfico de circulação e determinar o escopo 
ou escala da resposta. As atividades de vigilância para ajudar a controlar os surtos de cVDPV2 são orientadas 
pela compreensão dos VDPV2s, começando com sua proporção de caso-para-infecção. Comparado ao WPV1, 
que tem uma taxa de paralisia de um caso para cada 200 infecções (1:200), o VDPV2 tem uma taxa de infecção 
de um caso para 2.000 infecções (1:2000). Essa taxa de infecção 90% menor requer um sistema de vigilância 
altamente sensível para detectar a transmissão do cVDPV2 em tempo hábil e permitir uma resposta rápida e de 
tamanho apropriado.

A. DETERMINAR ÁREAS PRIORITÁRIAS

Os recursos de vigilância devem ser priorizados para as áreas que fazem fronteira com (1) áreas de circulação 
conhecida e uso da Sabin VOP2, (2) áreas com sistemas de imunização de baixo desempenho crônico ou (3) 
áreas de alto risco devido a grandes movimentos populacionais. A detecção precoce nessas áreas limítrofes 
oferece uma oportunidade para uma resposta mais rápida e pode, portanto, limitar a propagação.

Nos primeiros anos após a Switch de 2016, o risco de surgimento de um evento do tipo 2 foi associado à 
baixa cobertura de imunização essencial em áreas que também não estavam bem cobertas pela imunização 
suplementar de VOPt antes da Switch. Em 2019, no entanto, o risco de emergência de um evento do tipo 2 foi 
associado a ASIs de resposta a surtos de qualidade variável em zonas de resposta — e também a propagação 
geográfica para áreas sem respostas contínuas, mas nas proximidades de zonas de resposta. Tendo em vista 
os movimentos populacionais, a disseminação geográfica dos cVDPV2s é agora um grande risco porque as 
coortes de crianças nascidas > 3 anos de idade não têm imunidade intestinal ao poliovírus tipo 2 e, portanto, os 
países que fazem fronteira com zonas de surto correm alto risco de novo surgimento ou disseminação do surto.

Outras áreas prioritárias para potenciais surtos do tipo 2 incluem:

	• áreas que historicamente detectaram uma alta incidência de distúrbios da imunodeficiência primária (IDP) e 
usaram VOPt;

	• áreas afetadas por conflitos e áreas com outros problemas desestabilizadores; e
	• países e regiões livres da poliomielite com qualidade de vigilância em declínio.

B. AUMENTO DA SENSIBILIDADE DA VIGILÂNCIA

A GPEI já começou a expandir os investimentos no fortalecimento da vigilância por meio da implementação do 
Plano de Ação Global de Vigilância da Poliomielite, 2018–2020.16 Além disso, ações e atividades específicas 
de vigilância nos próximos 12 meses para áreas de alto risco de surtos de cVDPV2 são descritas no Anexo 
E. É importante observar que as regiões e países em risco de cVDPV2s que estão atualmente desenvolvendo 
sistemas integrados de vigilância de DIV, em alinhamento com os objetivos da Estratégia de Erradicação da 
Poliomielite 2019–2023, também devem garantir que a sensibilidade da detecção do poliovírus seja mantida.17

1) APRIMORAR A QUALIDADE DA VIGILÂNCIA DA PARALISIA FLÁCIDA AGUDA

A GPEI terá como objetivo melhorar a qualidade da vigilância da paralisia flácida aguda (PFA) para cVDPV2s 
nos países de maior risco por meio de investimentos direcionados em treinamento e capacitação, melhorias na 
vigilância ativa e passiva e a introdução contínua de abordagens inovadoras, como redes de informantes da 
comunidade e o engajamento de organizações não-governamentais (ONGs) e organizações da sociedade civil 
(OSCs).

O suporte de vigilância PFA incluirá:

	• análises documentais em todos os países de alto risco até fevereiro de 2020;
	• revisões de vigilância de campo nos países de maior risco até junho de 2020; e
	• apoio de campo e capacitação nos países de maior risco.

16	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Plano de Ação Global de Vigilância da Poliomielite, 2018–2020. Genebra: Organização Mundial da Saúde; 2019. (http://polioe-
radication.org/wp-content/ uploads/2016/07/GPEI-global-polio-surveillance-action-plan-2018-2020-EN-1.pdf)

17	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Estratégia de erradicação da poliomielite 2019–2023: Erradicação, integração, certificação e contenção. Genebra: Organiza-
ção Mundial da Saúde; 2019. (http:// polioeradication.org/wp-content/uploads/2019/06/english-polio-endgame-strategy.pdf).
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2) EXPANDIR A VIGILÂNCIA AMBIENTAL

Com base no Plano de Expansão da Vigilância Ambiental da Poliomielite, a GPEI aumentará a qualidade da rede 
de vigilância ambiental (VA) existente e expandirá estrategicamente a rede para novas geografias, onde uma VA 
de qualidade for viável.18

O suporte da VA incluirá:

	• revisão da qualidade documental de todos os países de maior risco até abril de 2020;
	• análises de campo em muitos países de alto risco;
	• priorização da expansão em pelo menos seis países de alto risco até abril de 2020, com foco nos principais 

centros populacionais, rotas comerciais e outros indicadores-chave de risco;
	• documentação da capacidade laboratorial e planos de contingência para aumento da carga de trabalho; e
	• identificação das necessidades de recursos para o plano de expansão da VA.

3) MELHORAR O SUPORTE, A COORDENAÇÃO E A SUPERVISÃO EM PAÍSES DE ALTO RISCO

Será dado apoio adicional a países e regiões de alto risco por meio do alinhamento de políticas e objetivos 
estratégicos para melhorar a coordenação e melhorar a gestão, a supervisão e a responsabilidade.

C. EXPANSÃO DAS CAPACIDADES DE DIAGNÓSTICO DE LABORATÓRIO

O diagnóstico rápido e preciso das amostras é um parâmetro crítico para a resposta e controle de surtos. 
A Rede Global de Laboratórios da Poliomielite (GPLN, em inglês) foi estabelecida em 1990 para equipar 
laboratórios especializados com novas ferramentas e abordagens nessa área de trabalho. Um primeiro passo 
crítico foi aumentar a capacidade de diagnóstico molecular nos laboratórios da GPLN, com foco naqueles que 
atendem a países prioritários e de alto risco. O número de laboratórios treinados e equipados para fornecer 
diferenciação intratípica (DIT) do poliovírus aumentou de 44 em 2009 para 131 em 2019. Essa expansão da 
GPLN reduziu o tempo máximo de resposta laboratorial de 56 para 28 dias.

Dos 16 países que detectaram cVDPV2 desde a Switch, 12 têm um laboratório de isolamento viral e DIT contra 
poliomielite dentro do país, e os quatro restantes têm acesso direto em sua região a um laboratório com sistemas 
de referência de amostras de fezes bem estabelecidos.

As atividades para expansão das capacidades de diagnóstico da GPLN para os próximos 12 a 18 meses 
da estratégia atual estão descritas na Tabela 4. Um ponto importante entre as inovações de diagnóstico são 
os métodos de detecção direta (DD) para testar amostras de fezes, que podem reduzir o tempo de resposta 
laboratorial de 28 dias para quatro a sete dias.

Tabela 4. Prioridades de vigilância laboratorial

Prioridade Atividades

Detecção

Teste-piloto rápido e teste paralelo de detecção direta (DD) de poliovírus em amostras de fezes, 
a ser usado em vez da atual detecção de poliovírus baseada em cultura de células, até o terceiro 
trimestre de 2020. Sua implementação pode reduzir o tempo de resposta laboratorial de 28 dias para 
quatro a sete dias.

Começar a introdução da DD até o final de 2020, com prioridade para laboratórios que atendem 
surtos de cVDPV2 e países de alto risco.

Identificar recursos para implementação de testes de DD, pois isso não será possível com os 
recursos laboratoriais atuais

Controle de surto 
usando a nova VOP2

O teste DIT padrão detectará novas cepas candidatas a VOP2, e ensaios específicos desenvolvidos 
pelo CDC podem diferenciar as duas novas cepas candidatas a VOP2. Uma nova nomenclatura e 
um esquema de relatório serão estabelecidos para distinguir ainda mais o poliovírus tipo 2.

O protocolo de sequenciamento GPLN padrão pode ser usado para a identificação definitiva de 
novas cepas candidatas à VOP2, além das cepas atuais de poliovírus tipo 2.

CDC = Centros de Controle e Prevenção de Doenças dos EUA; cVDPV2 = poliovírus derivado de vacina circulante tipo 2; DD = detecção direta; GPLN = Rede Global de Labora-
tórios da Poliomielite; DIT = diferenciação intratípica; VOP2 = vacina oral da poliomielite tipo 2

18	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Plano de Expansão da Vigilância Ambiental da Poliomielite: Plano de expansão global sob a estratégia de erradicação, 2013-
2018. Genebra: Organização Mundial da Saúde; 2015. (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2016/07/9.6_13IMB.pdf).
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4. COMUNICAÇÃO E PROMOÇÃO DA ESTRATÉGIA

A implementação bem-sucedida da estratégia requer comunicação direcionada aos implementadores, parceiros 
e ao público em níveis global, regional, nacional e subnacional.

Foi iniciado um processo de planejamento de trabalho de comunicação detalhado que deverá ser finalizado no 
início de fevereiro de 2020. O processo está focado em: (1) identificar claramente o público-alvo em todos os 
níveis (por exemplo, influenciadores, legisladores, líderes políticos, doadores, rotarianos, líderes administrativos 
civis em nível distrital, líderes comunitários, mídia, parceiros, autoridades regulatórias e fabricantes de 
vacinas); e (2) desenvolver mensagens-chave e produtos básicos de comunicação voltados para públicos 
individualmente identificados.

A implementação da comunicação irá angariar apoio de forma proativa para a nova estratégia de resposta ao 
cVDPV2, concentrando-se nas relações externas, nas relações internas, na defesa e em todos os interessados 
e no engajamento da comunidade, ao lado do desenvolvimento das ferramentas de comunicação e defesa 
necessárias para minimizar quaisquer riscos potenciais que possam impactar adversamente a capacidade 
do programa de implementar totalmente a estratégia (por exemplo, preocupações da comunidade quanto à 
segurança de uma nova vacina).

Para coordenar as equipes de comunicação da GPEI — incluindo a recente adição oficial da Gavi, a Aliança 
para Vacinas, como um parceiro principal da GPEI — um grupo de trabalho com tempo limitado foi formado 
para projetar e implementar os vários componentes de comunicação dessa estratégia. O Grupo de Trabalho 
de Comunicação Estratégica consiste de especialistas em comunicação externa, defesa e relações com 
doadores, comunicação para o desenvolvimento (C4D), áreas técnicas, comunicação interna e treinamento. 
No desenvolvimento do plano de trabalho, o grupo está se envolvendo ativamente com regiões, países e 
especialistas externos, tais como especialistas em comunicação de saúde pública que estiveram envolvidos 
na implementação das vacinas contra o Ebola e a malária e que coordenaram a implementação global da VIP 
em 2015.

O objetivo geral é garantir que todos os recursos em nível global estejam disponíveis para fortalecer a confiança 
das partes interessadas na capacidade da GPEI de abordar a emergência de cVDPV2 e equipar regiões, países 
e parceiros-chave (incluindo governos) com ferramentas para envolver todos os setores da sociedade civil, as 
comunidades locais e o público em geral nesse processo.

A. PRINCIPAIS RISCOS DE COMUNICAÇÃO

	• A circulação e disseminação contínuas de VDPV2s e a falta de uma narrativa global bem articulada explicando 
a situação atual podem resultar no declínio da confiança na GPEI.

	• A introdução de medidas de economia de doses pode afetar a tomada de decisão do programa e impactar 
adversamente na distribuição de vacinas em nível de campo, bem como alterar as percepções públicas sobre 
a eficácia da dose ou a segurança da vacina.

	• A introdução de uma nova vacina na Lista de Uso de Emergência (LUE) pode desencadear dúvidas sobre a 
segurança da vacina, considerações bioéticas de uso e, no caso de efeitos adversos, causar queda de con-
fiança na vacina.

	• O sucesso da nova VOP2 pode impactar negativamente a demanda pela Sabin VOP2 antes que a nova VOP2 
possa atender totalmente aos requisitos de dose para surtos.

	• O ceticismo interno, a falta de adesão das partes interessadas e a ambiguidade podem levar a problemas de 
consistência na implementação da estratégia, afetando a percepção pública e a credibilidade da GPEI.

B. COMUNICAÇÃO EXTERNA E DEFESA

O desenvolvimento de apoio para a estratégia exigirá engajamento estratégico com públicos-chave.

Principais interessados e grupos-alvo

	• Órgãos dirigentes da OMS: A estratégia proposta está vinculada à resolução WHA 71.16 e WHA 68.3 e deve ser 
apresentada e discutida nas reuniões do Comitê Regional, reuniões do Conselho Executivo e na Assembleia 
Mundial da Saúde.19, 20

19	 Assembleia Mundial da Saúde. Poliomielite – contenção do poliovírus. WHA71.16. 26 de maio de 2015. (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA71/A71_R16-en.pdf).
20	 Assembleia Mundial da Saúde. Poliomielite. WHA68.3. 26 de maio de 2015 (http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_R3-en.pdf).
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	• Surto afetado e países de alto risco: Autoridades Reguladoras Nacionais (ARNs), Ministérios da Saúde e ges-
tores de programas de PAI e equipes de poliomielite.

	• Mecanismo de supervisão e grupos consultivos da GPEI: Conselho de Monitoramento Independente, Grupo 
Consultivo da VOP2 Monovalente, Grupo Consultivo de Contenção, Comitê de Pesquisa da Poliomielite.

	• Países produtores de vacinas: Fabricantes (públicos e privados), ARNs, Autoridades Nacionais de Contenção.
	• Parceiros GPEI.
	• Doadores GPEI.
	• Parceiros de defesa de ONGs e OSCs e parceiros da comunidade de imunização em geral.
	• Órgãos consultivos da OMS: incluindo o Comitê de Poliomielite do RSI, SAGE, Comissões de Certificação 

Global e Regional e Grupos Consultivos Técnicos.

Táticas de engajamento de comunicação externa

	• Envolver os órgãos governamentais de saúde pública global, com apresentação ao Conselho Executivo de 
2020 e à Assembleia Mundial da Saúde, incluindo o envolvimento direto com os Estados Membros (planejada 
para janeiro de 2020).

	• Comunicação direta com as autoridades governamentais de saúde pública e fornecimento de orientação aos 
países sobre mensagens e abordagens criativas para ajudar na implantação da nova VOP2 e/ou na adoção 
de medidas de redução de doses.

	• Comunicação regular com os doadores para incluí-los no processo, transmitir possíveis implicações de finan-
ciamento e solicitar sua defesa junto aos países.

	• Projetar uma narrativa global atualizada sobre o cVDPV.
	• Conquistar o apoio da comunidade científica envolvendo especialistas em saúde pública por meio das plata-

formas SAGE, GPEI, Gavi, OMS e CDC.
	• Conduzir entrevistas coletivas com jornalistas de saúde pública e ciência e coordenadores da grande mídia 

internacional.
	• Desenvolver protocolos de resposta de comunicação de crise reativa para gerenciar problemas de comunica-

ção associados a eventos reais ou percebidos relacionados à vacina Sabin ou à nova VOP2.
	• Criar um conjunto básico de materiais de comunicação sobre a estratégia, o cVDPV2 e a nova VOP2, incluindo 

fichas técnicas e documentos de perguntas e respostas.

C. COMUNICAÇÃO PARA O DESENVOLVIMENTO

O Grupo de Trabalho de Comunicação Estratégica e seus parceiros continuarão a meta de comunicação para 
o desenvolvimento (C4D) de modo a: (1) criar um ambiente propício para a utilização sustentada de vacinas 
contra a poliomielite e uma imunização mais ampla como norma social; (2) esclarecer dúvidas sobre vacinas; 
(3) abordar barreiras sociais e percepções equivocadas e; (4) equipar os profissionais da linha de frente e as 
equipes de saúde com informações, conhecimentos e habilidades essenciais para uma implementação bem-
sucedida da estratégia.

Os grupos-alvo C4D para engajamento incluem:

	• autoridades nacionais de saúde, cientistas, especialistas e equipes de laboratórios;
	• profissionais de saúde e médicos de saúde comunitária;
	• médicos e clínicas privadas de saúde;
	• profissionais da linha de frente e vacinadores;
	• repórteres e jornalistas de saúde;
	• influenciadores online, bloggers/vloggers e formadores de opinião sobre saúde;
	• grupos de pais em espaços digitais e mídias sociais; e
	• pais e cuidadores.

Táticas de engajamento

	• Sintetizar as preocupações e barreiras sociais existentes em relação ao uso da Sabin VOP2 nos países; para 
a nova VOP2, usar a experiência de introdução de vacinas VIP e Ebola.

	• Conduzir uma pesquisa de comunicação rápida entre o público-alvo sobre suas percepções em relação à 
nova VOP2 e as estratégias de economia de doses.

	• Protótipos e abordagens de comunicação piloto e produtos disponibilizados ao público em geral.
	• Sensibilizar as autoridades nacionais de saúde e a comunidade de especialistas em saúde e divulgar orienta-

ções para profissionais de saúde comunitários.
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	• Desenvolver módulos e materiais de treinamento; treinar profissionais da linha de frente e vacinadores na ad-
ministração da nova vacina ou nos novos protocolos de provisão (por exemplo, co-administração); desenvolver 
capacidade para responder às perguntas dos pais.

	• Realizar engajamento individual e em pequenos grupos em espaços digitais com influenciadores de saúde.
	• Envolvimento na preparação e resposta aos eventos relacionados à vacina no nível da comunidade por meio 

de alerta precoce, escuta e engajamento prévio de influenciadores e profissionais de saúde.

D. INICIATIVA GLOBAL DE ERRADICAÇÃO DA POLIOMIELITE

Acompanhar de perto a aceitação pública da nova VOP2; avaliar e documentar a experiência para replicação 
em outros contextos.

Táticas de comunicação interna

	• Os esforços de comunicação interna visam garantir coerência estratégica, sinergia e clareza entre as partes 
interessadas da GPEI e os implementadores do programa, a fim de apoiar uma implementação de estratégia 
bem-sucedida.

	• Táticas de comunicação interna.
	• Certificar-se de que todos os participantes do programa possam acessar facilmente a estratégia e os recursos 

de comunicação relevantes.
	• Desenvolver e implementar o webinar GPEI sobre os fundamentos da nova estratégia.
	• Fornecer assistência técnica em nível de país e regional e suporte antes da implementação, incluindo orienta-

ções técnicas.
	• Desenvolver e fornecer aos escritórios regionais e nacionais recursos de comunicação relevantes para a 

estratégia.
	• Desenvolver e implementar mecanismos de feedback/resolução de implementação de estratégia.
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ANEXO A: SUPERVISÃO E 
MONITORAMENTO DA ESTRATÉGIA 
cVDPV2

Essa estratégia será considerada um adendo à Estratégia de Erradicação da Poliomielite da GPEI 2019–2023, 
que traça o roteiro para alcançar e manter um mundo livre de todos os vírus da poliomielite.21 A Estratégia de 
Erradicação concentra-se em três pilares principais: erradicação, integração e contenção e certificação, bem 
como fatores facilitadores críticos, como gênero, pesquisa e desenvolvimento da poliomielite e preparação para 
a implementação da Estratégia Pós-Certificação (PCS, em inglês).22

A implementação desse adendo será integrada e financiada como parte da Estratégia de Erradicação da 
Poliomielite 2019–2023. Além disso, a implementação dessa estratégia de resposta cVDPV2 será no contexto 
da Estratégia de Igualdade de Gênero da GPEI, 2019–2023, que foi endossada em 11 de maio de 2019 pelo 
Conselho de Supervisão da Poliomielite da GPEI, para promover a integração de uma perspectiva de gênero 
em diferentes aspectos da programação da GPEI, para apoiar os países a abordar as barreiras relacionadas ao 
gênero à vacinação contra a poliomielite e para aumentar a cobertura e a participação significativa das mulheres 
no programa de erradicação da poliomielite.23

O Comitê de Estratégia da GPEI tem a responsabilidade final de monitorar a eficácia da estratégia e garantir 
que ela seja adequadamente financiada, com o assessoramento técnico e de gestão do Grupo de Gestão 
de Erradicação e Surto (EOMG). O Comitê de Estratégia, EOMG, UNICEF e escritórios regionais da OMS irão 
revisar rotineiramente a estratégia de resposta cVDPV2 para levar em conta os fatores de mudança, tais como 
as evidências epidemiológicas mais recentes, previsões de abastecimento de vacinas e desenvolvimentos de 
mobilização de recursos.

O EOMG supervisionará a implementação da estratégia, coordenará o pessoal de campo e da sede e 
monitorará o trabalho das equipes de trabalho envolvidas na gestão e preparação de surtos, vigilância, previsão 
de vacinas e gestão de estoques, e comunicação e defesa.

As forças-tarefa e grupos de trabalho da GPEI responsáveis por implementar os vários componentes da 
Estratégia incluem:

	• Escritórios Regionais e Nacionais da OMS e UNICEF e Equipes de Resposta Rápida (ERRs): apoiar os 
governos na implementação de suas respostas a surtos e outras atividades de poliomielite em regiões/países.

	• Força-tarefa de preparação e resposta a surtos (OPRTT, em inglês): resposta ao surto, incluindo o fortale-
cimento da vigilância durante os surtos, e responsabilidade do secretariado para o Grupo Consultivo da VOP2 
monovalente.

	• Força-tarefa de vigilância (STT, em inglês): detecção oportuna, avaliação de risco, preparação para surtos 
e reforço das atividades de vigilância em países de alto risco e vigilância sustentada após resposta a surtos.

	• Força-tarefa de abastecimento de vacina (VSTT, em inglês): Previsão de vacinas e gestão de estoque para 
Sabin VOP2 e para a nova VOP2.

	• Grupo consultivo da VOP2 monovalente (AG, em inglês): determinar a necessidade e o escopo do uso da 
VOP2 monovalente em surtos individuais e prover recomendações ao Diretor-Geral da OMS para liberação da 
VOP2 monovalente.

	• Grupo de trabalho da nova VOP2: liderar a programação da introdução da nova VOP2, incluindo aprovações 
para uso no país.

	• Equipe de comunicação de estratégia cVDPV2: desenho e execução da estratégia de comunicação.
	• Força-tarefa de riscos da interrupção (CRTT, em inglês): avaliação técnica do risco global e orientação 

técnica sobre a resposta.
	• Equipe de gestão financeira (FMT, em inglês): gestão financeira.
	• Programa Ampliado de Imunização (PAI) e Gavi, a Aliança para Vacinas: campanhas de repescagem de 

VIP, imunização essencial e atividades de intensificação da imunização em regiões específicas.

21	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Estratégia de erradicação da poliomielite 2019–2023: Erradicação, integração, certificação e contenção. Genebra: Organiza-
ção Mundial da Saúde; 2019. (http:// polioeradication.org/wp-content/uploads/2019/06/english-polio-endgame-strategy.pdf).

22	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Estratégia de pós-certificação da poliomielite. Genebra: WHO; 2018 (http://polioeradication.org/wp-content/uploads/2018/04/
polio-post-certification- strategy-20180424-2.pdf).

23	 Iniciativa Global de Erradicação da Poliomielite. Estratégia para a igualdade de gênero 2019-2023. Genebra: Organização Mundial da Saúde; 2019. (http://polioeradication.org/
wp-content/uploads/2019/11/ GPEI_Gender_Strategy_EN_web.pdf).
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ANEXO B: RETROSPECTIVA SOBRE O 
ESTOQUE GLOBAL

O estoque global da VOP2 monovalente é um componente essencial da estratégia de resposta ao surto de 
cVDPV2.

O estabelecimento desse estoque foi um dos pré-requisitos para a Switch de VOPt para VOPb, conforme 
estabelecido pelo Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunização (SAGE, em inglês), e o estoque 
foi operacionalizado em 2015. Desde a Switch de 2016, 347 milhões de doses da Sabin VOP2 foram liberadas 
para dezoito países afetados por surtos e eventos de cVDPV2,24 das quais 262 milhões de doses foram 
liberadas em 2018 e 2019.

A aceleração do desenvolvimento clínico e a produção subsequente e lançamento da nova VOP2 é uma 
prioridade-chave, que foi aprovada pelo Comitê de Estratégia (SC, em inglês) como um componente central 
do plano e orçamento de estoque global da Sabin VOP2. Considerando os benefícios do uso da nova VOP2 
em comparação com a Sabin VOP2, agora se considera que o uso da Sabin VOP2 será descontinuado no 
lançamento da nova VOP2.

Figura B1. Liberações do estoque global da VOP2 monovalente

24	 Angola, Benin, Nigéria, Níger, Chade, República Centro-Africana, Gana, Camarões, Paquistão, Filipinas, Moçambique, República Democrática do Congo, Síria, Somália, Etió-
pia, Quênia, Togo, Zâmbia
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Dentro da estrutura da GPEI, a força-tarefa de abastecimento de vacina (VSTT, em inglês), co-liderada pela 
OMS e UNICEF, é responsável pela gestão do estoque monovalente de VOP. Entre outras, suas funções 
incluem: (1) revisões trimestrais da situação do estoque; (2) previsão e planejamento do abastecimento da VOP 
monovalente; e (3) identificação e avaliação dos riscos para o suprimento de VOP monovalente para respostas 
a surtos de poliomielite. A VSTT se reporta diretamente ao Grupo de Erradicação e Gestão de Surtos (EOMG, 
em inglês), enquanto as decisões sobre a reposição do estoque são escaladas da VSTT para o SC por meio do 
EOMG.

O “Grupo Consultivo (AG, em inglês) sobre Provisão de Vacina Monovalente VOP2 em Resposta a Eventos ou 
Surtos de Poliovírus Tipo 2” avalia os pedidos da Sabin VOP2 do país e orienta o Diretor-Geral da OMS sobre as 
liberações do estoque global (ver Figura B2). É composto por membros da GPEI e por agências independentes.

DESENVOLVIMENTO E GESTÃO DO PLANO GLOBAL DE ESTOQUE DE MONOVALENTE

	• A Resolução A68/21 da WHA coloca a governança dos estoques globais da VOP2 monovalente sob a auto-
ridade do Diretor-Geral da OMS. A sede da OMS mantém a governança do estoque, incluindo supervisão, 
planejamento e movimentos de vacinas para dentro e para fora do estoque. A Divisão de Abastecimento (SD, 
em inglês) da OMS e do UNICEF gerencia conjuntamente os estoques com base em acordos legais e um POP 
que regulamenta as funções e responsabilidades entre as duas agências. Essa estrutura permite que a SD do 
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UNICEF se comprometa com os fabricantes de vacinas a negociar acordos de abastecimento em nome da 
OMS, assegurar a reposição do estoque e administrar os envios de vacinas para os países afetados — ativi-
dades que dependem da GPEI para gestão e financiamento.

Figura B2. Governança e gestão do estoque

25	 4-8 milhões de doses da nova VOP2 provavelmente estarão disponíveis no início do segundo trimestre de 2020. Dependendo do momento da recomendação da primeira/
provisória LUE (esperada para junho-julho), o primeiro uso da nova VOP2 é previsto para o início do terceiro trimestre, antes que mais doses estejam disponíveis até o final de 
agosto de 2020.
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	• As necessidades de vacinas são estimadas com base em um conjunto de cenários empíricos que consideram 
as tendências atuais e os padrões anteriores de surtos de poliovírus e assumem uma maior expansão dos 
surtos. O cenário D, um cenário de pior caso com quatro regiões da OMS afetadas, estima a população-alvo 
total para a vacinação com VOP2 monovalente em 471 milhões de crianças com menos de 5 anos de idade.

PRINCÍPIOS E PRESSUPOSTOS DO PLANO DE ESTOQUE GLOBAL DA VOP2 MONOVALENTE

O desenvolvimento do plano de estoque e orçamento foi conduzido por um conjunto de princípios e premissas 
que estão listados abaixo:

Princípios

	• Fornecimento da VOP2 monovalente (Sabin e romance) para permitir respostas em grande escala necessárias 
para interromper surtos de cVDPV2.

	• A aceleração da nova VOP2 é priorizada em relação à Sabin VOP2 na medida em que não leva ao esgotamen-
to prematuro dos estoques da Sabin VOP2.

	• A transição para a nova VOP2 será utilizada na resposta a surtos assim que o abastecimento permitir.

Suposições de planejamento

	• A vida útil da vacina não é um fator significativo em 2020–2023 devido aos estoques em rápida movimentação.
	• A Lista de Uso de Emergência (LUE) será garantida até julho de 2020 e não atrasará a implementação da nova V\2.25

	• A GPEI irá operacionalizar medidas de economia de dose (por exemplo, esquemas de priorização da Sabin 
VOP2 e da Sabin VOP2 de uma gota) sem demora quando o abastecimento ficar aquém do atendimento da 
demanda projetada, particularmente em 2020.

	• O financiamento total estará disponível para implementar as opções propostas de abastecimento da VOP2 
monovalente.

	• A implementação do plano exigirá o reinício da produção a granel da Sabin VOP2 em 2020.
	• A produção a granel da Sabin VOP2 é mantida.
	• A Biofarma produz uma nova VOP2 em frascos de 50 doses.

Capacitadores críticos

	• A GPEI negocia imediatamente capacidades adicionais de produção e distribuição de Sabin e VOP2 a granel.
	• As medidas de economia de dose e seus gatilhos são acordados com antecedência e operacionalizados, caso 

a GPEI não forneça capacidade de fabricação adicional.
	• A LUE da candidata 1 à nova VOP2 é garantida até julho de 2020.
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	• Os POPs de resposta a Diretor-Geralizados incluem parâmetros claros para ASIs de Sabin VOP2 e nova VOP2.
	• O novo plano de aceleração e distribuição de VOP2 foi desenvolvido e alinhado com os POPs de resposta a 

surtos atualizados antes de junho de 2020.

O acordo sobre o tamanho do estoque tampão da VOP2 monovalente é calibrado para a resposta esperada ao 
surto.

Figura B3: Orçamento global de estoque da VOP2 monovalente

26	 O RSI 2005 definiu a declaração de uma PHEIC. Organização Mundial da Saúde Regulamento Sanitário Internacional (2005), 3ª edição. Genebra: Organização Mundial da 
Saúde; 2016. (https://www.who.int/ihr/publications/9789241580496/en/).

27	 Ver Declaração sobre a Sétima Reunião do Comitê de Emergência do RSI sobre a disseminação internacional do poliovírus. 26 de novembro de 2015. (https://www.who.int/
news-room/detail/26-11- 2015-statement-on-the-seventh-ihr-emergency-committee-meeting-regarding-the-international-spread-of-poliovirus).
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PRODUÇÃO E LICENCIAMENTO RÁPIDO DA NOVA VOP2

Devido ao sério risco de propagação de mais emergências de VDPV2 e ao risco de escassez da Sabin VOP2 
que afetam gravemente a resposta a surtos, a GPEI facilitará o rápido desenvolvimento e disponibilidade de 
emergência da nova VOP2 como prioridade.

A Lista de Uso de Emergência (LUE) é um procedimento especial para medicamentos no caso de uma 
emergência de saúde pública, quando a comunidade pode estar disposta a tolerar menor certeza sobre a 
eficácia e segurança dos produtos, dada a morbidade e/ou mortalidade da doença e a escassez de opções de 
tratamento e/ou prevenção. Em tais casos, é fundamental determinar o nível mínimo necessário de informações 
antes de disponibilizar um produto sob uma LUE limitada no tempo, enquanto outros dados estão sendo 
coletados e avaliados. A OMS reconhece a importância primordial de conduzir e concluir os ensaios clínicos 
de qualquer produto novo, inclusive quando usado em uma emergência de saúde pública. A inclusão de 
um produto na lista LUE não deve comprometer tais ensaios. A OMS desenvolveu o procedimento LUE para 
acelerar a disponibilização de medicamentos necessários em emergências de saúde pública.

O procedimento LUE tem como objetivo auxiliar as agências de compras das Nações Unidas e os Estados 
Membros interessados na aceitabilidade do uso de um medicamento específico no contexto de uma emergência 
de saúde pública, com base em um conjunto mínimo de dados disponíveis de qualidade, segurança e eficácia. 
É prerrogativa exclusiva dos Estados Membros da OMS permitir ou não o uso emergencial de um medicamento 
candidato em seu país.

ELEGIBILIDADE

Para se qualificar para uma LUE, o uso do medicamento deve atender às seguintes condições:

	• A doença para a qual o medicamento se destina foi declarada pelo Diretor-Geral da OMS como uma Emergência 
de Saúde Pública de Interesse Internacional (ESPII).26 Esse é o caso do cVDPV desde 2015.27

	• A doença para a qual o produto se destina é grave ou com risco de vida imediato, causando um surto, epide-
mia ou pandemia, e não há produto licenciado para essa doença.
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	• Com base nas contingências da emergência de saúde pública específica, é razoável considerar um medica-
mento para avaliação da LUE (ou seja, não há terapias licenciadas para a indicação ou para uma subpopula-
ção crítica, como crianças).

	• O medicamento é fabricado em conformidade com as Boas Práticas de Fabricação (GMP, em inglês) em vigor 
no caso de medicamentos e vacinas e sob um Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ, em inglês) funcional 
no caso de imunização e desenvolvimento de vacinas (IVD, em inglês).

	• O requerente atesta que pretende concluir o desenvolvimento do produto (validação e verificação do produto 
no caso de IVDs) e solicita a pré-qualificação pela OMS. Na situação ideal, os ensaios clínicos restantes e ou-
tros testes necessários já estarão em andamento no momento do pedido de uma LUE. A futura inscrição deve 
incorporar todas as informações enviadas para a LUE, além de quaisquer outras informações necessárias para 
preenchimento de uma solicitação de pré-qualificação.

Estabelecimento do comitê de avaliação com membros de uma lista de especialistas

	• O papel do comitê de avaliação é preparar uma lista refinada dos requisitos de dados essenciais para a sub-
missão da LUE e estabelecer o conjunto de diretrizes e literatura científica que será usado para a avaliação e 
recomendação.

	• Preparação da avaliação no momento da recepção da solicitação (Q1-Q2/2020).
	• Avaliação preliminar química, de fabricação e de controle (CMC, em inglês) e dados clínicos (Q2/2020) e 

recomendação LUE provisória.
	• Avaliação dos dados completos e da lista de uso de emergência (durante o terceiro trimestre ou quarto trimes-

tre de 2020).
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ANEXO C: VACINAÇÃO DE UMA GOTA

Se o suprimento global da Sabin VOP2 atingir um limite criticamente baixo, a implantação estratégica de 
medidas de preservação de dose pode efetivamente mitigar uma situação em que um surto não possa ser 
respondido por causa de um possível esgotamento do estoque.

Embora a vacinação de uma gota não seja a primeira medida de economia de dose a ser considerada, o uso 
da vacinação de uma gota no contexto de várias administrações (como ocorre durante uma resposta a surto) 
oferece benefícios importantes:

	• Potencialmente, aumenta o número de crianças que podem ser vacinadas.;
	• Economiza custos.
	• Também evita uma situação em que uma campanha é restrita simplesmente para preservar o estoque.

Para avaliar se a Sabin VOP2 disponível poderia ter maior alcance através do uso da vacinação de uma gota, 
um pequeno ensaio de campo conduzido em Moçambique comparou a imunogenicidade da vacina de uma 
gota com a dose padrão de duas gotas. Com base nos resultados, bem como na suposição de que uma gota 
de vacina seja uma opção melhor do que não dar a vacina, o Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em 
Imunização (SAGE) endossou o uso de uma gota da Sabin VOP2 nos casos em que um suprimento criticamente 
baixo não seria suficiente para o controle do surto de cVDPV.28Ainda não foi definido o que constitui um nível 
criticamente baixo.

A decisão de usar a vacinação de uma gota também deve abordar desafios potenciais, como confusão ou não 
conformidade em campo, incerteza sobre os gatilhos para implementação da medida, possíveis problemas 
de equidade e potencial risco de reputação para a GPEI. A comunicação será essencial para garantir que o 
programa continue investido com a confiança do público.

28	 Para notas sobre a reunião de 19 de outubro de 2019 do Grupo Consultivo Estratégico de Especialistas em Imunização, ver: Organização Mundial da Saúde Registro Epidêmi-
co Semanal, 22 de novembro de 2019; 94 (47) 541–60. (https://www.who.int/wer/2019/wer9447/en/).
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ANEXO D: CAMPANHAS DE REPESCAGEM 
DE VIP

Do ponto de vista da saúde pública, a vacina inativada contra a poliomielite (VIP) é uma das vacinas mais 
seguras — e, consequentemente, pode ser usada indefinidamente após a erradicação da poliomielite. Devido a 
essa necessidade sustentada de longo prazo, o abastecimento global de VIP é monitorado de perto pela OMS e 
pela Divisão de Abastecimento do UNICEF (SD, em inglês), que se compromete com os fabricantes de vacinas 
a negociar acordos de abastecimento e gerenciar os envios de vacinas aos países.

A partir de 2016, uma escassez global de VIP atrasou a introdução dessa vacina em programas essenciais de 
imunização. Durante essa escassez, 38 países não conseguiram alcançar o abastecimento de VIP. Desses, 20 
países não tiveram acesso à VIP para introdução em sistemas essenciais de imunização e 18 países tiveram seu 
abastecimento interrompido após a introdução (ver Tabela D1).

A escassez da VIP foi resolvida no final de 2018, e o aumento bem-sucedido no abastecimento global resultou 
no fato de que todos os 85 países compradores do UNICEF foram capazes de receber uma dose para os 
calendários de imunização essencial até abril de 2019.

Tabela D1. Países afetados pelo abastecimento de VIP

Tipo de atraso Países afetados

Introdução atrasada

(n=20)

Angola, Burkina Faso, Egito, Eritreia, Gana, Quirguistão, Libéria, Malawi, Moldávia, 
Mongólia, Ruanda, Serra Leoa, Tajiquistão, Tanzânia, Togo, Turcomenistão, 
Uzbequistão, Vietnã, Zâmbia, Zimbábue

Retardo no reabastecimento, falta de 
estoque e reintrodução

(n=16)

Bangladesh, Butão, Burundi, Comores, Costa do Marfim, Djibouti, Gâmbia, Guiné-
Bissau, Irã, República Popular Democrática da Coreia, Lesoto, Marrocos, Nepal, 
São Tomé e Príncipe, Senegal, Sudão

Reabastecimento atrasado, sem falta de 
estoque (n=2) Cabo Verde, Suazilândia

Com a introdução e reintrodução da VIP em todos os países agora concluída, a GPEI começou a priorizar as 
campanhas de repescagem de VIP para imunizar crianças que deixaram de tomar a VIP nos calendários de 
vacinação dos países de 2016 a 2019 — cerca de 42 milhões de crianças.

O programa definiu os seguintes parâmetros para priorizar as campanhas de repescagem de VIP:

	• Número estimado de crianças menores de 5 anos suscetíveis ao poliovírus tipo 2.
	• Taxas de mortalidade infantil (como indicador da eficiência da transmissão do poliovírus).
	• Migração de países com cVDPV2 relatada após a retirada da VOP2.
	• Número estimado de pacientes com distúrbios de imunodeficiência primária (IDPs) que podem estar eliminan-

do cVDPV2.
	• Localização das instalações essenciais do poliovírus (como risco de falha de contenção).
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Tabela D2. Planejamento de campanha de repescagem VIP (a partir de fevereiro de 2020)

Campanha de repescagem de VIP País

Concluída

(n=9)
Bangladesh, Butão, Comores, Libéria, Moldávia, Marrocos, Tanzânia, São Tomé e 
Príncipe, Tanzânia e Turcomenistão

Em andamento

(n=1)
Irã

Aprovado com doses no país

(n=4)
Angola, Gana, Sudão (previsto para 14-19 de março) e Zâmbia (previsto para junho de 
2020)

Atualmente planejando 2020

(n=10)

	• Egito (março de 2020)
	• Zimbábue (junho de 2020)
	• Malawi (julho de 2020)
	• Vietnã (julho de 2020)
	• Serra Leoa (novembro de 2020)
	• Costa do Marfim (TBC)
	• Burundi (TBC)
	• Burkina Faso (TBC)
	• Djibouti (TBC)
	• Tajiquistão (TBC)

Pendente

(n=12)
Eritreia, Gâmbia, Guiné-Bissau, República Popular Democrática da Coreia, Quirguistão, 
Lesoto, Mongólia, Nepal, Ruanda, Senegal, Togo e Uzbequistão
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ANEXO E: ATIVIDADES DE VIGILÂNCIA

Tabela E1. Atividades de vigilância e resultados esperados para 2020-2021

Objetivo 1. Reforçar a vigilância da PFA em países prioritários

Ação específica Resultados esperados nos próximos 18 meses

Revisão de dados de vigilância

Revisão documental detalhada da qualidade da vigilância de 
PFA para todos os surtos e outros países de alto risco.

Avaliação da qualidade da vigilância em nível subnacional em 
todos os surtos e outros países de alto risco; a revisão incluirá 
a análise de dados de vigilância subnacional da PFA.

Revisão completa do desempenho da vigilância da PFA para 
países prioritários (África Ocidental e Central para dezembro 
de 2019; todos os outros países prioritários, janeiro de 2020).
Publicar um mapa detalhado de desempenho de vigilância 
subnacional para as regiões AFR, EMR, SEAR e WPR e 
sinalizar possíveis “pontos cegos” (janeiro de 2020).

Revisão de vigilância de campo

Avaliações e auditorias completas da qualidade da vigilância 
da PFA em países prioritários selecionados. Isso incluirá a 
avaliação da qualidade da vigilância ativa e passiva por meio 
da revisão das visitas de vigilância ativa e relatórios semanais 
“zero”. Também incluirá a revisão da cadeia de frio reversa 
para amostras de fezes.

Em países prioritários com dados de vigilância adicionais 
(por exemplo, ISS, eSURV e outros dados de vigilância ativa 
baseados em ODK), revisar os dados disponíveis com o 
objetivo de desenvolver um plano para uma melhor utilização 
das ferramentas.

Avaliar as necessidades em todas as áreas afetadas por 
conflito, insegurança, inacessibilidade e/ou outros problemas; 
revisar as atividades de vigilância em andamento (por 
exemplo, vigilância comunitária).

Auditoria de qualidade de vigilância APFA realizada em pelo 
menos oito países (para junho de 2020).
Revisar as necessidades de vigilância em pelo menos quatro 
países afetados por conflitos, incluindo Iêmen e Sudão do Sul.
Implementar planos de aprimoramento de vigilância da 
poliomielite específicos do país com base nos resultados e 
recomendações de análises de vigilância documental e de 
campo (para outubro de 2020).
Estabelecer mecanismo para análise aprimorada de dados em 
nível de país para orientar as atividades de vigilância.

Apoio de campo e capacitação

Em coordenação com o escritório regional, realizar treinamento 
de vigilância de PFA em cascata para países prioritários.

Implantar suporte técnico externo de vigilância de campo para 
países prioritários com alto risco de importação de cVDPV2 e/
ou surgimento de surtos do tipo 2.

Mapear e expandir a rede de vigilância ativa e passiva e 
incentivar a adoção de tecnologia para monitorar as visitas de 
vigilância ativa.

Concluir o treinamento em cascata para pelo menos oito 
países prioritários (para abril de 2020).
A partir do pool de recursos globais e regionais, fornecer 
suporte de campo por meio do envio ampliado de técnicos 
a pelo menos seis países com risco iminente de surtos de 
cVDPV2 e subnacionalmente para países com surtos.
Expandir o uso de ISS, eSurv e outras ferramentas de 
monitoramento de vigilância ativa baseadas em ODK.
Usar novas tecnologias e inovações para fornecer evidências 
do impacto do suporte de campo e da capacitação.

Objetivo 2. Melhorar a vigilância ambiental

Ação específica Produtos esperados

Qualidade da VA em locais existentes	

Revisão documental da qualidade da VA realizada em todos 
os países prioritários.

Desenvolver planos específicos de melhoria da qualidade 
por país de recomendações concluídas em pelo menos seis 
países prioritários.

Expandir as habilidades de todos os oficiais de vigilância de 
campo em prioridade.

Revisar o desempenho de todos os locais operacionais de VA 
em 2019 (para abril de 2020).

Sinalizar locais de baixo desempenho para escritório regional 
e respectiva com o apoio das equipes globais e regionais, 
campo e países. avaliação de vigilância laboratorial e 
implementação completa

Todas as revisões de mesa de vigilância, revisões de campo, 
campo e países com vigilância ambiental incluindo ES em 
missões de apoio laboratorial, e os treinamentos incluem ES 
(treinamentos planejados para março de 2020).
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Expansão estratégica da rede VA

Revisar a situação da VA em sub-regiões com surtos de 
cVDPV2 em andamento e explorar possíveis novos locais.

Para garantir que a capacidade laboratorial seja utilizada 
de forma otimizada, racionalizar a que existe, sempre que 
possível, garantindo uma distribuição mais difusa dos 
locais nos centros populacionais chave.

Para apoiar uma rede expandida, quando apropriado, 
diminuir a frequência de coleta de amostras para uma vez 
por mês e propor um plano para aumentar a capacidade 
laboratorial de VA em regiões-chave (AFR, EMR, WPR).

Avaliação de campo e laboratorial para potencial expansão da VA 
avaliada em pelo menos seis novos países (para abril de 2020).
Nos principais pontos de acesso de transmissão de cVDPV2 (por 
exemplo, África Ocidental), avaliação de campo e laboratório 
para potencial expansão da VA avaliada nos principais centros 
populacionais e rotas comerciais (para abril de 2020).
A coleta de amostra padrão é alterada para mensal de quinzenal 
em todos os países prioritários, e a coleta de amostra quinzenal só 
é instituída a curto prazo quando epidemiologicamente necessária 
e não por mais de seis meses de cada vez (para junho de 2020).
Proposta de um plano global orçado e com prazo determinado 
para criar centros de VA em AFR, EMR e WPR (para março de 
2020).

Objetivo 3. Encurtar o tempo entre a coleta de amostra e a disponibilidade dos resultados laboratoriais finais

Ação específica Produtos esperados

Diminuir o tempo até os resultados

Certificar-se de que todas as amostras de países 
prioritários sejam recebidas no primeiro laboratório de 
teste no prazo de sete dias da coleta.

Diminuir o tempo gasto entre a chegada das amostras ao 
laboratório e o recebimento dos resultados finais.

Analisar os contribuidores de atraso dos resultados finais em 
todos os estágios — desde a data de início até os resultados — no 
Afeganistão e Paquistão, Chifre da África (Iêmen, Etiópia, Quênia, 
Somália), África Ocidental e Central (para março de 2020).
Dependendo das descobertas, desenvolver e implementar um 
plano de ação específico para enfrentar os desafios associados 
aos principais contribuintes para atrasos.
Dependendo da validação final da detecção direta de poliovírus de 
amostras de fezes e disponibilidade de recursos:
1.	 Explorar o potencial para a implementação acelerada de 

detecção molecular em laboratórios selecionados que 
atendem a países de alto risco e desenvolver um plano de 
implementação para até 10 laboratórios (para dezembro de 
2020).

2.	 Implantar essa metodologia em pelo menos três laboratórios 
que atendem a países de alta prioridade (para junho de 2021).

Continuar a avaliação, recursos e treinamento para expandir a 
capacidade de sequenciamento local em laboratórios regionais 
que atendem países prioritários selecionados na África Ocidental e 
Central (para dezembro de 2020).

Objetivo 4. Fornecer suporte coordenado e melhorar a gestão e supervisão

Ação específica Resultados esperados nos próximos 12 meses

Alinhamento estratégico

Em coordenação com o escritório regional, analisar e 
revisar a priorização global de países.

Dependendo da evolução da epidemiologia, fazer uma 
revisão trimestral e, quando necessário, atualizar os países 
prioritários para o fortalecimento da vigilância.

Garantir que o novo Plano de Ação de Vigilância Global 
para 2021–2023 leve em consideração e se baseie na 
nova estratégia cVDPV2.

Publicação do mapa revisado dos países prioritários (para 
dezembro de 2019).
Mapa dos países prioritários revisado e, quando necessário, 
atualizado a cada trimestre (para fevereiro, junho, outubro e 
dezembro de 2020).
Novo Plano de Ação Global de Vigilância da Poliomielite para 
2021–2023 (para dezembro de 2020).

Apoio aos países com surtos

Facilitar o envio de pelo menos um coordenador de 
vigilância para todos os países com surto.

Para todos os países com surtos no Estágio 2 de sua 
resposta ao surto, em estreita coordenação com a OPRTT, 
apoiar os países a desenvolver planos de ampliação da 
vigilância.

Apoiar a transição dos países da vigilância aprimorada 
da poliomielite durante os surtos para a manutenção da 
vigilância de alta qualidade pós-surto.

Todos os países com surtos em andamento têm uma pessoa focal 
de vigilância dedicada (para março de 2020).
Rever e completar o plano de ação de vigilância de 12 meses para 
todos os países com surtos no Estágio 2 (para março de 2020).
Integrar o suporte de vigilância pós-surto para países sem 
circulação contínua por pelo menos 12 meses (para janeiro de 
2020).

PFA = paralisia flácida aguda; AFR = Região Africana; cVPDV2 = poliovírus derivado da vacina circulante (sorotipo 2); EMR = Região do Mediterrâneo Oriental; VA = vigilância 
ambiental; eSURV = vigilância eletrônica; ISS = supervisão de suporte integrada; ODK = kit de dados abertos; OPRTT = Equipe de Tarefa de Preparação e Resposta a Surtos; 
SEAR = Região do Sudeste Asiático; WPR = Região do Pacífico Ocidental
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