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VACINA CONTRA CAXUMBA

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracédo final: 2 de outubro de 2002
Autoria: Sato HK

METODO DE COLETADE EVIDENCIAS:
Medline e consulta as Normas do Programa Estadual e Nacional de ImunizagGes.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:

Esclarecer os procedimentos e as condutas relacionadas as indicacdes e contra-indicagfes da
imunizagdo contra a caxumba.

COMPOSICAO E CONSERVACAO

A vacina contra a caxumba apresenta-se na forma combinada com a vacina contra o
sarampo e a rubéola (vacina triplice viral).

E uma vacina atenuada, e as cepas mais utilizadas no Brasil sdo a Urabe, Jeryl Lynne RIT
4385, atenuadas em fibroblasto de embrido de galinha.

DOSE E VIA DE ADMINISTRACAO

Cada dose corresponde a 0,5 ml e a via de administracdo € a subcutanea.

INDICACAO E ESQUEMA DE APLICAGAO

A vacina contra a caxumba, de acordo com o calendario do Programa Nacional de Imuni-
zacOes, é aplicada a partir dos 12 meses de idade, na forma combinada com a vacina contra o
sarampo e a rubéola® (D).

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

Projeto Diretrizes

O Projeto Diretrizes, iniciativa conjunta da Associacdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina, tem
por objetivo conciliar informacdes da area médica a fim de padronizar condutas que auxiliem o raciocinio e a
tomada de decisao do médico.As informagdes contidas neste projeto devem ser submetidas a avaliagdo e a critica
\ do médico, responsavel pela conduta a ser seguida, frente a realidade e ao estado clinico de cada paciente. /
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Recomenda-se a aplicacdo de uma segunda dose da triplice viral aos 4 a 5 anos de idade,
simultaneamente com o 2° reforgo da DPT e poliomielite, com o objetivo de imunizar princi-
palmente as criancas que apresentaram falha primaria ap6s a aplicacdo da 12 dose?2 (D).

Em situacgdes de surtos de caxumba, como medida de controle esta indicada a aplicacdo
de uma segunda dose adicional* (D).

EFICACIA

E uma vacina com eficacia superior a 90%. A sua protecéo inicia-se duas semanas apos a
aplicacdo e a sua duracéo, provavelmente, é por toda a vida® (D).

CONTRA-INDICACAO! (D)

As vacinas atenuadas ndo devem ser aplicadas para as pessoas com:
¢ imunodeficiéncia congénita ou adquirida;
¢ neoplasias;
« histdria de reacdo anafilatica em dose anterior;
e gravidas.

SITUACOES EM QUE SE RECOMENDA O ADIAMENTO DA VACINACAO! (D)

Até trés meses ap6s o tratamento com imunossupressores ou com corticdide em dose alta
(equivalente a prednisona na dose de 2 mg/kg/dia ou mais para criangas, ou de 20 mg/kg/dia ou
mais, para adultos, por mais de duas semanas); administracdo simultanea ou de pelo menos até
trés meses apds o uso de imunoglobulina ou sangue e derivados, devido a possibilidade de
neutralizacdo do virus vacinal pelos anticorpos presentes nesses produtos; durante a evolugéo
de doengas agudas febris graves, sobretudo para que seus sinais e sintomas nao sejam atribui-
dos ou confundidos com possiveis eventos adversos.

EVENTOS ADVERSOS

E uma vacina bem tolerada e pouco reatogénica. As manifestaces locais sdo poucas e as
principais manifestagdes sistémicas sdo: febre, parotidite, orquite e meningite.

Os eventos associados a uma vacina viral sdo decorrentes da replicacéo viral; sendo as-
sim, a febre associada a vacina contra a caxumba (especificamente, apés a aplicacéo da triplice
viral) pode ocorrer em cerca de 7% a 20% dos vacinados, a partir do 5° ao 10° dia apds a
vacina, com duracdo aproximada de dois a trés dias® (D) (C).

PAROTIDITE, ORQUITE E OOFORITE’ (C)8 (D)

Cerca de 0,7% a 1,4% dos vacinados poderao apresentar parotidite, com inicio geralmen-
te a partir do 10° dia ao 21° dia. Considerando que pacientes com caxumba podem apresentar
complicacBes como orquite e ooforite, a ocorréncia dessas manifestacdes € plausivel, no en-
tanto sdo muito raras.

MENINGITE ASSEPTICA

As incidéncias de meningites assépticas ap0s a aplicacdo da vacina contra a caxumba
variam muito na literatura. Para a cepa Urabe, as incidéncias variam entre um caso de menin)
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gite/62.000 doses distribuidas a 1/400.000 e para a cepa Jeryl Lynn, um caso de meningite/
250.000 doses distribuidas a 1/1.800.000° (C). Ap6s a campanha de vacinagdo, realizada em Sal-
vador (Brasil), em 1997, onde foram vacinadas as criancas entre 1 e 11 anos de idade, verificou-se
a ocorréncia de um caso de meningite/14.000 doses aplicadas?® (C). A ocorréncia destas meningites
tiveram inicio entre 0 112 dia e 0 322 dia ap6s a aplicacdo da vacina, com boa evolugao.

mente favoravel a vacinagéo das criancas contra a caxumbal0 (C).
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VACINA CONTRA FEBRE AMARELA

Elaboracédo final: 26 de agosto de 2002

Autoria: SilvalLlJ

METODO DE COLETADE EVIDENCIAS:

Busca na literatura de evidéncias cientificas que recomendam procedimentos e efetividade da
vacinacdo contra a febre amarela, acrescida de recomendacfes do Ministério da Saulde do
Brasil e da Secretaria da Satde do Estado de S&o Paulo.

GRAU DE RECOMENDA(;AO E FORCA DE EVIDENCIA:
A:
B:
C:
D:

Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
Relatos ou séries de casos.

Publicacdes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.
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OBJETIVOS:
Esclarecer os procedimentos e as condutas relacionadas as indicacdes e contra-indicagfes da
imunizacgdo contra a febre amarela.

A vacina contra a febre amarela foi a primeira vacina de virus vivo atenuado a ser empre-
gada em humanos. Introduzida em 1937, seu uso, principalmente no Brasil, em outros paises
da América do Sul e na Africa subsaarica, contabiliza-se em centenas de milhdes de doses
aplicadas. Somente no Brasil, desde 1937 e principalmente nos ultimos anos, ja foram aplica-
das mais de 100 milhdes de doses! (D).

Apesar de ter sido desenvolvida ha quase 70 anos, é uma vacina extremamente eficaz e
bastante segura? (D)3 (C).

Produzida a partir da cepa 17D, obtida originalmente de um paciente com febre amarela no
Senegal, em 1927, atualmente existem duas cepas sendo utilizadas mundialmente: a cepa 17DD e a
cepa 17D-204. A primeira € disponibilizada em frascos de cinco e 50 doses da vacina liofilizada, é
empregada em doses de 0,5 ml, ap6s a reconstituicdo com solucao salina. A aplicacdo é subcutanea,
nunca em menores de seis meses. Em dose Unica, a validade do certificado internacional de vacina-
céo é de 10 anos, mas sabe-se que a protecdo de uma Unica dose é de mais de 20 anos*® (D).

A eficacia da vacina é muito boa, sendo superior a 95%8 (B), ndo se conhecendo casos de
falha vacinal com vacinas aplicadas sob condigdes recomendadas. ReacGes colaterais sdo co-
muns, principalmente dor local, mialgia, febre e cefaléia. Reaces adversas eram tidas, até
recentemente, como incomuns, havendo alguns raros casos de encefalite registrados na litera-
tura internacional, particularmente em lactentes* (D). Ainda que ndo recomendada, a vacina-
cédo na gravidez ndo apresenta problemas para o feto ou para a gestacdo’ (C). A vacinagéo de
pacientes infectados pelo HIV pode levar a complicacdes, ndo sendo recomendada8 (D). Nao
ha contra-indicacédo ao uso simultaneo de outras vacinas, mesmo de virus vivo®11 (B).

Desde 1999, no entanto, diversos casos de 6bito secundario a vacinacdo foram notifica-
dos e comprovados, parecendo ser uma resposta ndo usual do vacinado, ocorrendo a viscerali-
zacdo do virus vacinal, levando a um quadro de febre amarela vacinal2-14 (C)15 (D).

A recomendacdo atual do uso da vacina contra a febre amarela é de incluir a vacina na
rotina para todas as criancas a partir do seis meses de idade nas areas consideradas endémicas
(ocorréncia usual) ou de transi¢do (ocorréncia eventual) para febre amarela silvestre, assim
como manter a populagdo adulta vacinada. Nos demais locais, a vacina deve ser aplicada ape-
nas em pessoas que se dirigem a locais de risco de aquisicdo da febre amarela silvestrel® (D).
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VACINA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE DO TIPO B (HIB)

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracédo final: 19 de agosto de 2002
Autoria: Bricks LF

METODO DE COLETADE EVIDENCIAS:

Busca na literatura de evidéncias cientificas que recomendam procedimentos e efetividade da
vacinacdo contra a Haemophilus Influenzae do Tipo B (Hib), acrescida de recomendages do
Ministério da Saude do Brasil e da Secretaria da Satde do Estado de S&o Paulo.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:

Esclarecer os procedimentos e as condutas relacionadas as indicacdes e contra-indica¢fes da
imunizagdo contra a Haemophilus influenzae do tipo B (Hib).

INTRODUCAO

O Haemophilus influenzae do tipo B é um dos principais agentes de meningite, pneumo-
nia, epiglotite, celulite, artrite e sepe em criangas menores de cinco anos. Aproximadamente 2/
3 dos casos ocorrem antes dos 15 meses de idade! (D). Antes da introducdo das vacinas conju-
gadas, a taxa de incidéncia em criancas menores de cinco anos era de 100 por 100.0002 (C). No
Brasil, até 1999, eram notificados mais de 1.300 casos por ano de meningite por Haemophilus
influenzae do tipo B3 (D), com taxas de letalidade superiores a 15%* (C).

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

Projeto Diretrizes

COMPOSICAO

As vacinas contém o polissacarideo da capsula do Haemopbhilus influenzae do tipo B
(PRP) conjugado a diferentes proteinas: toxéide diftérico, proteina CRM, toxdide tetanico ou
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proteina de membrana externa do meningococo. Geralmente, sdo liofilizadas e devem ser re-
constituidas imediatamente antes da administragdo.

INDICACAO E VIA DE ADMINISTRACAO

Vacinagdo universal para criancas com idade entre 2 e 59 meses, por via intramuscular,
na dose de 0,5 ml! (D). No primeiro ano de vida sdo recomendadas trés doses, aos 2, 4 e 6
meses, sem reforco® (D). Quando o esquema ¢ iniciado ap6s um ano de idade, recomenda-se
dose Unica, exceto para imunodeprimidos, que podem se beneficiar com uma dose extra da
vacinal (D). Apés os cinco anos, a vacina é recomendada para os grupos de alto risco, imuno-
deprimidos por transplante de medula 6ssea, infec¢do por HIV, deficiéncia de imunoglobulinas
ou complemento, asplenia anatémica ou funcional® (D).

EFICACIA

Superior a 95% contra doencas invasivas, como meningite, epiglotite, pneumonia com
empiema e artritel (D). As falhas primarias e secundarias sdo raras. A vacinacéo reduz o nime-
ro de portadores e propicia imunidade coletiva245 (C)36 (D)8 (B)° (A). No Brasil, no ano
2000, foram notificados apenas 560 casos de meningite, 1/3 em relacdo aos anos anteriores3
(D). Em cidades onde a vacina foi introduzida em 1996, a taxa de incidéncia caiu de 24 para 3
por 100.000* (C).

EVENTOS ADVERSOS

Séo raros: dor local de 5% a 15% dos casos e febre baixa em menos de 5%! (D).

CONTRA-INDICACOES

A vacinacdo esta contra-indicada em casos de hipersensibilidade a qualquer componente
da vacina. Deve-se adiar a vacinacdo se houver doenga aguda ou imunodepressdao grave. A
vacina ndo deve ser administrada a criangas com menos de seis semanas de idade, pois pode
haver tolerancia imunologica.

VACINAS COMBINADAS

Existem em diversas formulagdes, combinadas com as vacinas DPT, DTP acelular, hepa-
tite B, inativada de pélio. Quando o esquema é iniciado com essas vacinas combinadas, reco-
menda-se manter a mesma vacina em toda a série basica.

REFERENCIAS
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4. Takemura NS, Andrade SM. Meningite por Haemophilus influenzae tipo bem cidades do estado do Para-
na, Brasil. J Pediatr (Rio J) 2001; 77:387-92.
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\ selective vaccination of Chilean infants with PRP-T conjugate vaccine: practically and effectiveness/
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Pediatr Infect Dis J 1998; 17:95-113.

7. Santosham M, Wolff M, Reid R, Hohenboken M, Bateman M, Goepp J, et al. The efficacy in Navajo
infants of a conjugate vaccine consisting of Haemo-philus influenzae type b polysaccharide and Neisseria
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VACINA CONTRA HEPATITE A

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracéo final: 10 de julho de 2002
Autoria: Succi RCM

METODO DE COLETADE EVIDENCIAS:

Pesquisa MEDLINE, utilizando as palavras-chaves: hepatitis A, hepatitis A virus, hepatitis A
vaccine, no periodo de janeiro/1992 a janeiro/2002. Consulta as Normas dos Programas Nacio-
nais de Imunizacdes Brasil de 2001 e EUA de 2002; Red Book/Academia de Pediatria de 2000.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Orientar o médico generalista na prescri¢cdo e indicacdes da vacina contra a hepatite A.
CONCEITO

A vacina contra hepatite A produz protecdo pré-exposicdo em criancas e adultos (D).

INDICACAO

Esta indicada para criancas e adultos que vivem em locais de alto risco para hepatite A,
pessoas que viajam para locais de alta prevaléncia da infecgdo, homens que fazem sexo com
homens, pessoas com exposi¢do profissional ao virus da hepatite A, pessoas com doenca hepa-
tica cronica, coagulopatias e usudrios de drogas! (D).

J
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COMPOSICAO

Trés vacinas inativadas contra hepatite A estdo disponiveis no Brasil: Avaxim, Havrix e
Vagta. As trés vacinas sdo constituidas por virus inativados por formalina e adsorvidos em
hidréxido de aluminio e devem ser aplicadas por via intramuscular em esquemas de duas doses
com intervalo de 6 a 12 meses entre elas; todas induzem niveis protetores de anticorpos em
mais de 90% dos vacinados 30 dias apés a aplicacdo da primeira dose da vacina e praticamente
em 100% dos que receberam as duas doses? (D). A combinacéo das vacinas contra hepatite A e
hepatite B, num mesmo produto, induz imunogenicidade semelhante aquela obtida com os
dois produtos aplicados separadamente? (A).

EFICACIA

A eficacia da vacina, avaliada através de estudos controlados, randomizados e duplo-
cegos na prote¢do contra formas clinicas de hepatite em criangas vivendo em regifes com altos
indices da doenca, foi superior a 90%*%° (A). A vacina também pode ser utilizada no controle de
surtos em comunidades com altos indices de hepatite A e na profilaxia pds-exposi¢do em con-
tatos domiciliares de casos primarios de infeccdo pelo virus da hepatite A56 (A). A duracéo da
protecdo induzida pela vacina em individuos que participaram de ensaios clinicos e avaliada
através de estudos matematicos é superior a 20 anos em criancas e adultos’-? (A).

EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos pos-vacinagdo sao raros, e em geral apenas locais; nos raros casos de
eventos graves, a aplicacdo concomitante com outras vacinas ndo permitiu a associacao defini-
tiva desses eventos com a vacina contra hepatite! (D).

CONTRA-INDICACAO

A vacina esta contra-indicada apenas em individuos com histdria de reacdo severa a do-
ses prévias da vacina contra hepatite A ou a seus componentes (D).

IMUNIZAGCAO PASSIVA

A imunoglobulina para uso intramuscular (1G), quando aplicada num intervalo ndo supe-
rior a duas semanas apds a exposicao, previne 80% a 90% dos casos de doenca clinical® (B).

Embora a vacina seja preferivel a IG na profilaxia da hepatite A, a IG esta indicada para
individuos ndo vacinados e expostos ao risco de adquirir a doenca e que ndo possam receber a
vacina: criancas menores de um ano e pessoas com alergia a qualquer componente vacinal. A
dose de IG recomendada é de 0,02 a 0,06 mg/kg de peso.

REFERENCIAS

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

Projeto Diretrizes

1. Prevention of hepatitis A through active or passive immunization: Recommendations of the Advisory
Committee on Immunization Practices (ACIP). MMWR Recomm Rep 1999; 48:1-37.

2. Clemens R, Safary A, Hepburn A, Roche C, Stanbury WJ, Andre FE. Clinical experience with an inactiva-
ted hepatitis A vaccine. J Infect Dis 1995; 171: S44-9.

3. Kallinowski B, Knoll A, Lindner E, Sanger R, Stremmel W, Vollmar J, et al. Can monovalent hepatitis A
and B vaccines be replaced by a combined hepatitis A/B vaccine during the primary immunization cour-
se? Vaccine 2000; 19: 16-22.

. J

*#» Revista AMRIGS, Porto Alegre, 47 (2): 119-165, abr.-jun. 2003 127




Projeto Diretrizes

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

\

4. Innis BL, Snitbhan R, Kunasol P, Laorakpongse T, Poopatanakool W, Kozik CA, et al. Protection against
hepatitis A by an inactivated vaccine. JAMA 1994; 271:1328-34.

5. Werzberger A, Mensch B, Kuter B, Brown L, Lewis J, Sitrin R, et al. A controlled trial of a formalin-
inactivated hepatitis A vaccine in healthy children. N Engl J Med 1992; 327:453-7.

6. Sagliocca L, Amoroso P, Stroffolini T, Adamo B, Tosti ME, Lettieri G, et al. Efficacy of hepatitis A vacci-
ne in prevention of secondary hepatitis A infection: a randomised trial. Lancet 1999; 353:1136-9.

7. Wiens BL, Bohidar NR, Pigeon JG, Egan J, Hurni W, Brown L, et al. Duration of protection from clinical
hepatitis A disease after vaccination with VAQTA. J Med Virol 1996; 49:235-41.

8. Van Damme P, Thoelen S, Cramm M, De Groote K, Safary A, Meheus A. Inactivated hepatitis A vaccine:
reactogenicity, immunogenicity, and long-term antibody persistence. J Med Virol 1994; 44:446-51.

9. Wiedermann G, Kundi M, Ambrosch F, Safary A, D’Hondt E, Delem A. Inactivated hepatitis A vaccine:
longterm antibody persistence. Vaccine 1997; 15:612-5.

10. LermanY, Shohat T, Ashkenazi S, Almog R, Heering SL, Shemer J. Efficacy of different doses of immune

serum globulin in the prevention of hepatitis A: a three-year prospective study. Clin Infect Dis 1993;
17:411-4.

VACINA CONTRA HEPATITE B

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracédo final: 28 de agosto de 2002
Autoria: Scaramuzzi DR

METODO DE COLETADE EVIDENCIAS:
Revisdo sistematica da literatura, utilizando os dados dos seguintes bancos: MEDLINE, LI-
LACS, COCHRANE REVIEWERS, no periodo de 1980 a 2000.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Orientar o médico generalista na prescricdo da vacina contra hepatite B.

INTRODUCAO

As vacinas contra a hepatite B disponiveis no Brasil sdo produzidas por engenharia gené-
tica por meio da insercdo de um plasmideo contendo o antigeno de superficie do virus B (AgHBS)
em levedura. As vacinas ndo promovem infec¢do, pois ndo contém DNA viral. A vacinagdo
induz apenas a producédo do anti-HBs. As vacinas podem conter ou nédo timerosal! (D) e o
AgHBs é adsorvido ao hidréxido de aluminio. Também estéo disponiveis formula¢des combi-
nadas com outras vacinas.

Devem ser conservadas em geladeira, entre 2°C e 8°C e ndo podem ser congeladas,
pois perdem sua poténcia. Os esquemas posoldgicos variam de acordo com o laboratério
produtor.

Os esquemas mais utilizados freqiientemente sdo de trés doses nos momentos zero, um e
seis meses ap6s a primeira dose. O intervalo recomendado entre a primeira e a segunda dose é
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de um més, e entre a segunda e terceira é de, no minimo, dois meses. A terceira dose deve ser
administrada ap6s os seis meses de idade. Se a vacinagdo for interrompida, ndo é necessario
recomecar o esquema, mas apenas completa-lo?3 (D).

Em recém-nascidos e lactentes, as vacinas devem ser aplicadas por via intramuscular
no musculo antero-lateral da coxa e em criangas maiores, adolescentes e adultos, no del-
toide?* (D).

IMUNOGENICIDADE E EFICACIA

Os titulos de anti-HBs considerados protetores sdo superiores a 10 muUl/ml.

Apos trés doses intramusculares de vacina contra hepatite B, mais de 90% dos adultos
jovens e mais de 95% das criancas e adolescentes desenvolvem respostas adequadas de anti-
corpos. Porém, com a idade, ocorre queda da imunogenicidade e aos 60 anos, aproximadamen-
te, somente cerca de 75% dos vacinados desenvolvem anticorpos protetores? (D).

Os fatores que podem afetar a resposta a vacina incluem: modo de conservacao da vaci-
na, local da aplicacdo, sexo, idade, peso maior que 70 kg, obesidade, fumo, fatores genéticos,
doencas cronicas e condicdo nutricional e imunolégicad (D).

Devido a excelente imunogenicidade da vacina, ndo esta indicada sorologia ap6s a vaci-
nacao, exceto para 0s grupos de risco, tais como: profissionais da salde, pacientes em dialise e
recém-nascidos de maes portadoras do AgHBs.

Nesse caso, o teste soroldgico deve ser realizado 1 a 3 meses apds completar o esquema
vacinal® (D).

Com o tempo, os titulos de anticorpos podem cair e até se tornar indetectaveis; porém, a
protecdo contra doenga sintomatica e infecgao cronica persiste. As pessoas que responderam a
vacina apresentam resposta anamnéstica quando em contato com o virus, demonstrando que as
vacinas induzem memaria imunoldgica; por isso, até 0 momento, nao se recomenda revacina-
cédo de pessoas imunocompetentes!2 (D).

A vacina tem eficacia de 80% a 100% em prevenir a infeccdo ou a doenca clinica naque-
les que recebem o esquema completo?35 (C).

Em Taiwan, pais de alta endemicidade da hepatite B, oito anos apés o inicio da imuniza-
¢do universal, houve reducéo de cinco vezes na porcentagem de criangas AgHBSs positivas. A
eficacia protetora da vacina foi de 85%° (C). Houve diminuicéo significativa nos indices de
mortalidade por hepatocarcinoma em criangas no mesmo pais entre 1984 (época do inicio da
vacinacéo) e 1993° (B).

No Alasca, pais de alta endemicidade de hepatite B, 10 anos apds a implantacao da imu-
nizacao universal dos lactentes, entre 271 criancas menores de 10 anos imunizadas, nenhuma
ficou portadora cronica, e apenas quatro mostravam evidéncia de infecc¢do pregressa resolvida,
sugerindo que a vacinagao universal pode levar a eliminagéo de novos casos de infeccdo croni-
ca’ (C).

EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos mais comuns séo a dor no local da aplicacdo (3% a 29%) e febre
baixa (1% a 6%); sdo mais freqiientes em adultos que em criancas nas primeiras doses e ten-
dem a desaparecer em 24 a 48 horas® (D).

Raramente podem ocorrer reagdes alérgicas. A incidéncia de anafilaxia é de, aproximada-
mente, 1/600.000 aplicacdes*® (D). Uma revisdo da literatura mundial sobre eventos adversos
as vacinas recombinantes, desde a sua introducdo, concluiu que o nimero de eventos adversos
é muito pequeno comparado ao grande nimero de vacinados, correspondendo a um para 15.500
doses distribuidas. Os beneficios obtidos com a vacina superam em muito o0s raros riscos de
eventos adversos® (D).
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INDICACOES

As vacinas estdo indicadas de forma universal para todas as criangas e adolescentes e
para adultos pertencentes aos grupos de risco: politransfundidos, pacientes submetidos a diali-
se, profissionais da salde, contactantes domiciliares com portador cronico, parceiro sexual de
portador cronico, usuarios de drogas injetaveis, pessoas de vida sexual promiscua, imigrantes
de areas endémicas?-3 (D).

Os recém-nascidos de maes portadoras do virus B tém grande risco de adquirir a infec¢do
ao nascer e destes, 90% evoluem para doenga crbnica. Para prevenir a transmissdo para o
recém-nascido é muito importante que a vacina contra hepatite B seja aplicada universalmente
em todos o0s recém-nascidos, rotineiramente, logo apds o nascimento, nas primeiras 12 a 24
horas de vida. Quando a mée for HBeAg positiva, € possivel, embora nao esteja provado, que
0 uso adicional e simultaneo de imunoglobulina hiperimune contra hepatite B confira pequeno
aumento na protecdo. E muito importante que o esquema vacinal seja completado, com mais
duas doses, um e seis meses ap0s a primeira. No caso de gestantes AgHBSs positivas, que sejam
também HIV positivas, ou se a crianga nascer com 2.000 g ou menos, ou 34 semanas de gesta-
¢do ou menos, além da vacina recomenda-se a imunoglobulina hiperimune contra hepatite B
491011 (D) 1213 (C)14 (C)*5 (C).

Para os recém-nascidos de maes positivas para 0 AgHBs ndo ha contra-indicacdo ao alei-
tamento materno, desde que sejam adequadamente imunizados?* (D)4 (C).

CONTRA-INDICACOES

As contra-indicagdes a vacina sdo restritas. Pessoas que apresentaram reagdes graves
apos a vacinacgao, tais como anafilaxia, ndo devem continuar o esquema.
Em gestantes e nutrizes, se houver justificativa, a vacina pode ser administradaz* (D).
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VACINA CONTRA INFLUENZA

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracéo final: 11 de julho de 2002
Autoria: Farhat CK

DESCRICAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:

Busca na literatura de evidéncias cientificas que recomendam a vacina contra influenza, com-
plementando consulta as Normas dos Programas Nacionais de Imunizacfes do Brasil 2001,
EUA 2002 e o Red Book da Academia Americana de Pediatria 2000.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicagBes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Orientar 0 médico generalista na prescricdo da vacina contra a influenza.

PROCEDIMENTOS:
 administracao;

« indicacg0es clinicas;

« eficécia;

« contra-indicacdes e precaucoes;
* eventos adversos.

ADMINISTRACAO

As vacinas utilizadas séo de virus inativados — virus inteiros ou fracionados (split virus)
— contendo 15 pg de hemaglutinina de cada cepa viral incluida na vacina. Sao duas cepas de
influenza tipo A e uma de influenza tipo B. A composicdo da vacina para a temporada de 2002
no hemisfério sul é a seguinte:
e A/Panama/2007/99 — analoga de A/Moscow/10/99
e A/New Caledonia/20/99
» B/Johanneshurg/5/99 — anéaloga de B/Sichuan/379/99

J
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A vacina é utilizada por via intramuscular ou subcutanea, segundo o seguinte esque-
ma 1 (D):

Idade Vacina de virus Dose (ml) Ne de doses
6 a 35 meses Fracionado 0,25 1-2*
3a8anos Fracionado 0,5 1-2*
9a 12 anos Fracionado 0,5 1
> 12 anos Inteiro ou fracionado 0,5 1

* Dar duas doses com intervalo de um més aos vacinados pela primeira vez.

INDICACOES

E indicada anualmente no outono, a partir dos seis meses de idade, em pessoas com risco
aumentado de complicacgdes devido a infeccdo pelo virus influenza, aquelas que possam trans-
mitir influenza as de alto risco e aos trabalhadores sadios.

Pessoas com risco aumentado de complicagdes — Fatores de risco:

 asma, fibrose cistica ou outras pneumopatias cronicas2 (D)3 (A);

« cardiopatia hemodinamicamente significatival2 (D);

e distrbios ou terapia imunossupressora, infeccdo pelo HIV?2 (D)* (A);

« anemia falciforme e outras hemoglobinopatias, disfuncéo renal crénical2 (D);
 doenca metabélica cronica, como diabetes mellitus® (B);

» doencas que exigem terapia a longo prazo com aspirina (artrite reumatdide, doenca de

Kawasaki), devido ao risco da sindrome de Reye quando da infecgdo por influenzal2 (D);

« idosos — a vacina ¢ indicada para pessoas com mais de 65 anos® (B), havendo ja a propo-
sicdo de se utiliza-la a partir dos 50 anos.

Pessoas que podem transmitir influenza para outras de alto risco — é o caso do pessoal da
area de salde, como médicos, enfermeiras, atendentes’ (A)8 (A).

Trabalhadores que exercem sua atividade em grupos como, por exemplo, na industria e
comércio® (B)10 (A).
Duas tendéncias atuais devem ser consideradas:
* A vacinacdo de criancas sadias com idade de 6 meses a 23 meses deve ser encorajada
quando factivel ou possivel? (D)112 (B);
A vacinagdo de criancas e adolescentes sadios pode ser feita quando indicada3 (D).

EFICACIA

A protecdo conferida pela vacina varia de 70% a 80%, sendo de curta duragcdo, menor que
um ano? (D). Nas pessoas com mais de 60 anos, a eficacia é de 58%, podendo ser ainda menor
naquelas com mais de 70 anos!* (A).

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES? (D):

* Menores de seis meses.

 Pessoas com sensibilidade tipo anafilatico ao ovo ou outros componentes da vacina. Caso
sejam de alto risco de complicacdes, aplicacdo da vacina devera ser feita com orientacéo
de alergista, que poderéa indicar dessensibilizagéo.

» Doenca febril aguda: protelar até a resolu¢do do quadro. As infeccbes banais, leves, ndo
contra-indicam a vacina. /
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EVENTOS ADVERSOS - LEVES E POUCO
FREQUENTES? (D):

» Febre, dor no local da aplicacéo, eritema.
¢ Alergia e anafilaxia — raros.
 Sindrome de Guillain-Barré — rarissimo.
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VACINA CONJUGADA CONTRA
NEISSERIA MENINGITIDIS SOROGRUPO C

Sociedade Brasileira de Pediatria
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Projeto Diretrizes

Elaboracéo final: 31 de outubro de 2002
Autoria: Moraes JC

DESCRICAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:
Revisdo parcial da literatura.
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GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Divulgar o esquema de vacinagdo contra meningite e 0s seus principais eventos adversos.

COMPOSICAO

A vacina é composta por 10 microgramas de oligossacarideo da capsula do meningococo
C conjugado a aproximadamente 15 microgramas de proteina CRM, 4, do Corynebacterium
dipheteriae e como adjuvante, fosfato de aluminio 0,5 mg, cloreto de sédio 4,25 mg e agua
para injecdo g.s. 0,5 mit (B).

Ela é apresentada sob a forma de cartucho contendo 1,5, 10 ou 50 frascos-ampolas com
dose Unica de 0,5 ml cada.

INDICACAO, DOSE E VIADE ADMINISTRAGCAO

A vacina deve ser aplicada a partir de dois meses de idade por via intramuscular, prefe-
rencialmente na face anterior da coxa de lactentes e na regido delt6ide para as demais idades.

O esquema basico consiste, em criangas menores de 12 meses, em trés doses com um
intervalo minimo de um més; e para criangas com mais de 12 meses, adolescentes e adultos,
dose Unica? (B).

EFICACIA

Estudos clinicos com o esquema proposto concluiram que 98% dos lactentes desenvol-
vem titulos séricos de anticorpos bactericidas de pelo menos 1/8, ap6s um més da terceira
dosed (A).

A dose de reforgo no segundo ano induz resposta anamnéstica evidenciada pela presenca
de anticorpos bactericidas® (A).

EVENTOS ADVERSOS

As reac0es alérgicas, inclusive anafilaticas, apds a aplicacdo, sdo raras, e a recuperagao é
rapidal (B)® (A).

As reag0es locais, eritema, edema e sensibilidade s&o freqientes, mas com pouca gravi-
dade.

Foram relatadas convulsGes com recuperacao rapida. A freqliéncia é compativel com a de
convulses febris na populagéo.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

A vacina esta contra-indicada para pacientes hipersensiveis a qualquer dos componentes
da vacina, incluindo o toxoide diftérico.
Em pacientes com doenca febril intensa a aplicacdo deve ser adiada.

J
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As mulheres gravidas ndo devem receber a vacina a ndo ser que haja alto risco epidemio-

Nao existe reducéo da resposta primaria de 1gG ou IgM a vacina polissacaridea* (D).
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VACINA CONTRA PNEUMOCOCO

Elaboracéo final: 24 de junho de 2002

Autoria: Oselka G

METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:

Busca na literatura de evidéncias cientificas que recomendam procedimentos e efetividade da
vacinacao contra a pneumococo, acrescida de recomendagdes do Ministério da Salde do Bra-
sil e da Secretaria da Saude do Estado de Séo Paulo.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: Publicagdes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:

Esclarecer os procedimentos e as condutas relacionadas as indicacdes e contra-indicagfes da
imunizagdo contra 0 pneumococo.

capsula de 23 sorotipos de pneumococo: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,

VACINA POLISSACARIDICA
COMPOSICAO

A vacina polissacaridica, atualmente disponivel, inclui os polissacarides purificados da
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15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F e 33F, que representam 85% a 90% dos sorotipos
responsaveis pela doenca invasiva nos EUA e pouco mais de 80% no Brasil.

IMUNOGENICIDADE E EFICACIA

Em relacdo a vacina conjugada heptavalente, apresenta a vantagem de espectro amplo,
mas tem a desvantagem de estimular resposta imune independente de células T, ou seja, sdo
estimulados apenas linfécitos B; por isso, a resposta é de curta duracdo e ndo ha inducdo de
memaria imunolégica. Além disso, criangcas com menos de dois anos de idade nao respondem
adequadamente.

Acima dos dois anos de idade, a vacina apresenta eficacia de 56% a 81% na prevencao de
doenca pneumocdcica invasiva. A eficacia na prevencdo de doenca ndo bacterémica, mesmo
em alguns grupos de pessoas imunocompetentes, como idosos, ndo foi convincentemente de-
monstradal (D).

EVENTOS ADVERSOS

A vacina é geralmente bem tolerada. Cerca de metade das pessoas vacinadas apresentam
reacdes locais, como dor, eritema e inchago, que regridem em menos de 48 horas. Reacbes
sistémicas moderadas, como febre e mialgias, séo raras.

INDICACOES PARA O USO DA VACINA

A vacina é indicada para todas as pessoas com mais de 65 anos de idade. E indicada,
também, para as pessoas entre 2 e 65 anos dos seguintes grupos, que apresentam risco aumen-
tado de infeccdo pneumocécica grave? (D):

Imunocompetentes:

» Com doencas cronicas, como doenca cardiovascular (ex.: insuficiéncia cardiaca con-
gestiva ou cardiomiopatia), doenca pulmonar crénica (ex.: doenca pulmonar obstruti-
va cronica ou enfisema, mas ndo asma), diabetes, alcoolismo, doenca hepatica cronica
ou fistula liquolica.

» Com asplenia anatdbmica ou funcional (ex.: anemia falciforme).

Imunodeprimidos:
» Com infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (sintomaticos ou assintomati-
C0S).
» Com imunodeficiéncia congénita.
» Com leucemia, linfoma, doenca de Hodgkin, mieloma mudltiplo ou outras neoplasias
disseminadas.
» Com insuficiéncia renal cronica ou sindrome nefrética.
» Apos transplante de medula ou de 6rgdos sélidos.
» Pelo uso de quimioterapia imunodepressora, inclusive corticéides por tempo prolon-
gado.
Sempre que possivel, a vacina deve ser aplicada pelo menos duas semanas antes da reali-
zacdo de esplenectomia eletiva ou do inicio de quimioterapia.
Revacinacdo ndo é indicada rotineiramente, entretanto revacinacdo, uma Unica vez, cinco
anos apos a dose inicial, é recomendada para 0s seguintes grupos:
e Pessoas com 65 anos de idade ou mais que foram vacinadas ha mais de cinco anos e
tinham menos de 65 anos quando a primeira dose foi administrada.

J
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e Pessoas com asplenia anatdmica ou funcional, ou imunodeprimidas. As criancas desse
grupo podem receber a dose de revacinacao a partir de trés anos apds a dose inicial, caso
esta dose tenha sido administrada com menos de sete anos de idade.

VACINA CONJUGADA (7-VALENTE)
COMPOSICAO

A vacina 7-valente, recentemente licenciada, contém os polissacarides capsulares de sete
sorotipos de pneumococos (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F e 23F), conjugados individualmente a uma
variante ndo-téxica da toxina diftérica, CRM 197 (CRM “cross-reacting — material™). Contém
fosfato de aluminio como adjuvante, sendo destituido de timerosal ou outro conservante.

Problemas de natureza técnica (bem como, eventualmente, de eventos adversos) impe-
dem, no momento, a producdo de vacinas conjugadas com 23 sorotipos.

Os sorotipos incluidos na vacina 7-valente foram responsaveis por 86% das bacteremias,
83% das meningites e 65% das otites médias agudas pneumocdcicas em criangas com menos
de seis anos de idade, no periodo de 1978 a 1994, nos Estados Unidos.

No Brasil, os 15 sorotipos prevalentes em 1.069 criangas com menos de seis anos de
idade, no periodo de 1993 a 1998, com doenca invasiva, principalmente meningite e pneumo-
nia, foram: 14 (24,7%); 1 (10,3%); 6B (10,0%); 18C (7,9%); 5 (6,5%); 6A (5,4%); 23F (5,2%);
19F (4,5%); 9V (4,2%); 19A (3,2%); 3 (2,3%); 4 (1,6%); 10A (1,6%); 8 (1,4%); 7F (0,7%).
Outros sorotipos respondem por apenas 10,5% dos casos? (C).

Comparando esses dados com os encontrados nos EUA, constata-se importante diferen-
ca: a cobertura oferecida pela vacina 7-valente seria de 63,5%, devido a importante participa-
cdo dos sorotipos 1 e 5, que, por ndo serem relevantes nos EUA, nédo foram incluidos na vacina.

IMUNOGENICIDADE E EFICACIA

O estudo de eficacia* (A) que levou ao licenciamento da vacina 7-valente foi efetua-
do com 37.830 criancas saudaveis, divididas aleatoriamente para receber vacina 7-valente
ou uma vacina-controle, conjugada contra 0 meningococo C, aos 2, 4, 6 e 12 a 15 meses de
idade.

Em relacdo a doenca pneumocdcica invasiva por sorotipos presentes na vacina, o nimero
de casos foi de 1 e 39 nas criancas que receberam pelo menos trés doses, com eficacia de
97,4% (I1C 95% = 82,7% a 99,9%), e de 3 e 49 nas parcialmente vacinadas, eficicia de 93,9%
(IC 95% = 79,5% a 98,5%). A eficacia protetora em relacdo a todos os sorotipos, inclusive 0s
nédo presentes na vacina, foi de 89,1% (IC 95% = 73,7% a 95,8%).

Entre as criancas que receberam pelo menos uma dose da vacina 7-valente, houve 11,4%
(IC 95% = 1,3% a 20,5%) menos episodios de pneumonia diagnosticada clinicamente, inde-
pendentemente de resultados de radiografias ou de cultura, 33% (IC 95% = 7,3% a 51,5%)
menos episédios de pneumonia acompanhada de alteracdes radioldgicas e 73,1% (IC 95% =
3% a 88,3%) menos episodios de pneumonia com evidéncias radioldgicas de consolidacédo de
2,5 cm ou mais* (A).

Estudo finlandés, no qual o diagnostico de otite média aguda era confirmado por pungéo
timpanica e cultura do material aspirado, comparou criangas vacinadas com vacina 7-valente
ou com vacina contra a hepatite B (aos 2, 4, 6 e 12 meses de idade)® (A). Foram investigados
2.596 episddios de otite média aguda, 357 dos quais devidos a sorotipos de pneumococo pre-
sentes na vacina. Houve 107 episodios no grupo vacinado e 250 no grupo-controle, o que
indica eficacia de 57% (IC 95% = 44% a 67%) na prevencdo de otite média aguda por soroti-
pos vacinais. A eficacia protetora para pneumococos de qualquer sorotipo foi de 34% (IC 95%
= 21% a 45%) e a eficacia contra qualquer etiologia foi de 6% (IC 95% = 14% a 16%), seme-
Ihante a encontrada no estudo americano. /
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EVENTOS ADVERSOS

A vacina 7-valente determinou incidéncia aceitavel de eventos adversos quando adminis-
trada aos 2, 4, 6 e 12 a 15 meses de idade, simultaneamente com as outras vacinas recomenda-
das para esta faixa etaria (triplice, triplice acelular, vacina oral ou injetavel contra a poliomie-
lite, Hib, hepatite B, sarampo, caxumba, rubéola). Reaces moderadas, do tipo qualquer erite-
ma com 2,4 cm ou mais, com ou sem dor, ocorreram no local da injecdo em 4,9% a 6,1% das
criancas ap0s todas as doses, ndo se verificando aumento significante na freqiiéncia ou gravi-
dade das reacdes com qualquer das doses subsequientes na série* (A). Febre foi cerca de duas
vezes mais freqliente nas criancas que receberam vacina 7-valente em comparagdo com as
imunizadas com a vacina contra 0 meningococo C. Por outro lado, febre acima de 38°C e
acima de 39°C (retal) ocorreu em 13% e 1,2%, respectivamente, de 727 criancas que recebe-
ram apenas a vacina 7-valente, sem uso associado de outras vacinas. Nesse grupo, irritabilida-
de (45,8%), sonoléncia (15,9%), sono agitado (21,2%), diminuicdo do apetite (18,3%), vomi-
tos (6,3%) e diarréia (12,8%) foram também verificados.

Estudos com nimero limitado de criangas ndo mostram aumento de reagcdes em criangas
anteriormente vacinadas com a vacina polissacaridica 23-valente.

INDICAGOES PARA O USO DA VACINA

As recomendac0es para uso da vacina 7-valente sdo%8 (D):

* A mais importante envolve a vacinagdo rotineira de todas as criangas com menos de dois

anos de idade (ver esquemas na Tabela 1).

e Criancas com idade entre 24 e 59 meses com risco elevado de infecgdo pneumococica
devido a doenca de base devem ser vacinadas. Incluem-se nesse grupo:

»criancas com anemia falciforme ou outras hemoglobinopatias;

»criancas com asplenia anatémica ou funcional;

»criancas infectadas pelo HIV;

»criancas com doencas cronicas, inclusive doenca cardiaca e pulmonar crénica (excluin-
do asma), diabetes, ou fistula liquérica;

»criangas com imunodepressao: doencgas neoplasicas (ex.: leucemia, linfoma, doenca de
Hodgkin); insuficiéncia renal crénica ou sindrome nefrética; criancas recebendo qui-
mioterapia imunodepressora (inclusive corticéides por tempo prolongado) e criancas
que receberam transplante de 6rgéo sélido.

As criancas desse grupo que nunca receberam previamente vacina 7-valente ou a vacina
polissacaridica 23-valente, recomendam-se duas doses de vacina 7-valente, com intervalo de
seis a oito semanas, seguidas de uma dose Unica de vacina polissacaridica.

Outra dose da vacina polissacaridica é recomendada trés a cinco anos ap6s a ultima
dose.

Nas criancas que ja receberam uma dose de vacina polissacaridica recomendam-se, tam-
bém, duas doses da vacina 7-valente, com intervalo de seis a oito semanas. Uma dose adicional
da vacina 23-valente deve ser aplicada trés a cinco anos ap0s a primeira.

» Além dos dois grupos anteriores, para 0s quais a vacina é formalmente indicada, outras
criancas com idades entre 24 e 59 meses podem beneficiar-se da vacinagdo com vacina 7-
valente, com prioridade para as seguintes:

»>todas as criangas com idade entre 24 a 35 meses;

»criancgas que freqlientam creches.

O esquema de vacinagdo para esses grupos é também apresentado na Tabela 1.

Os dados atualmente disponiveis ndo permitem recomendar a substituicdo da vacina 23-
valente pela vacina 7-valente em criangas com mais de 60 meses de idade e em adultos, embo-
ra ndo haja contra-indica¢cdes ao uso da vacina 7-valente em qualquer idade. /
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Tabela 1 — Esquema recomendado para a vacina conjugada heptavalente contra os pneumococos
em lactentes e criangas previamente ndo vacinadas, por idade

Idade na 12 dose (meses) Série primaria Dose adicional

2-6 3 doses, com intervalo de 2m* 1 dose, com 12-15m
7-11 2 doses, com intervalo de 2m* 1 dose, com 12-15m
12-23 2 doses, com intervalo de 2m*
24-59

criangas saudaveis 1 dose

criangas com doencas de base
ou imunodepressao 2 doses, com intervalo de 2m*

* Intervalo minimo no 12 ano: 4 semanas
* Intervalo minimo a partir do 22 ano de vida: 6 a 8 semanas
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VACINA CONTRA POLIOMIELITE

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracéo final: 27 de agosto de 2002
Autoria: Weckx LY

METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:

Busca na literatura de evidéncias cientificas que recomendam procedimentos e efetividade da
vacinacao contra a poliomielite, acrescida de recomendac@es do Ministério da Saude do Brasil
e da Secretaria da Salde do Estado de S&o Paulo.

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

Projeto Diretrizes

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
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C: Relatos ou séries de casos.
D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Esclarecer os procedimentos e as condutas relacionadas as indicacdes e contra-indicagfes da
imunizagdo contra a poliomielite.

INTRODUCAO

Existem duas vacinas eficazes na prevencao da poliomielite, as quais diferem quanto a
via de administracdo e mecanismos imunobiol6gicos envolvidos: vacina oral de poliovirus
atenuados e vacina injetavel de poliovirus inativados.

VACINA ORAL CONTRAPOLIOMIELITE

A vacina de poliovirus atenuados é utilizada de rotina em nosso meio. E administrada por
via oral e suscita desenvolvimento da imunidade tanto local, na mucosa, quanto humoral. O
virus vacinal compete com o virus selvagem da pdlio na luz intestinal, sendo por isso bastante
eficaz no bloqueio de surtos. Os virus vacinais sdo excretados pelas fezes e podem infectar
contatos suscetiveis, levando a uma imunidade coletiva. Esses conhecimentos forneceram o
embasamento para as campanhas de vacinacdo em massal (D).

COMPOSICAO

Vacina trivalente, composta de poliovirus vivos atenuados P, — 1.000.000 DICT.; P, —
100.000 DICT,,; P, — 600.000 DICT,, além de cloreto de magnésio como estabilizante e o
vermelho amarante ou roxo de fenol como indicadores de pH.

DOSES E ESQUEMA DE ADMINISTRAGAO

A vacina é administrada por via oral, e duas gotas correspondem a uma dose, segundo o
produto habitualmente utilizado em nosso meio. Existem produtos de outras procedéncias com
dosagens diferentes.

N&o ha necessidade de jejum prévio e nenhuma restricdo deve ser feita ao aleitamento
materno. Caso a crianga regurgite, administrar uma nova dose.

Sa0 necessarias trés doses para imunizacdo primaria, com intervalo de dois meses entre
elas. Apds a imunizacdo primaria, sdo necessarias duas doses de reforco, sendo a primeira
entre 6 e 12 meses apods, e a segunda aos cinco ou seis anos de idade? (D).

IMUNOGENICIDADE

Uma revisdo dos estudos de imunogenicidade da vacina oral nos paises em desenvolvi-
mento3 (D) mostra que, em média, apds trés doses da vacina oral, 73%, 90% e 70% estdo
protegidos, respectivamente, contra os poliovirus P,, P,, P.

CONTRA-INDICAGOES

Devido ao risco de ocorréncia de paralisia associada a vacina, ela ndo deve ser adminis-
trada a pacientes imunodeficientes ou a criancas higidas em contato domiciliar com imunode-
ficientes. Deve-se adiar a vacinacdo em quadros de vémitos ou diarréia.
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EVENTO ADVERSO

Foram observados raros casos de paralisia associados a vacina, em vacinados e seus con-
tatos, geralmente familiares. O risco € maior na primeira dose que em doses subseqlientes e
aumentado em individuos imunodeficientes* (C).

Frente a caso suspeito:

 coletar duas amostras de fezes 0 mais precocemente possivel, dentro de 15 dias apds o
inicio do déficit motor, com intervalo de 24 horas entre as duas amostras. Conservar em
gelo e encaminhar para o laboratério de referéncia regional;

« fazer eletromiografia para diagnostico diferencial com outras neuropatias;

« notificar o caso ao Programa de Erradicacéo da Poliomielite Pés-Certificado® (D).

VACINA INATIVADA CONTRAPOLIOMIELITE

Atualmente, todas as vacinas inativadas contra poliomielite sdo de poténcia elevada. A
imunidade desenvolvida é essencialmente do tipo humoral. A vacina imuniza exclusivamente
o individuo vacinado, ndo havendo imunizagdo secundaria entre contatos.

COMPOSICAO

Contem poliovirus inativados P, P,, P; (40-8-32 D), alem de 2-fenoxietanol e formaldei-
do como conservantes. A vacina contém também tracos de neomicina, estreptomicina e poli-
mixina B.

DOSES E ESQUEMA DE ADMINISTRAGAO

A vacina é administrada por via intramuscular ou subcutanea.

Para imunizacdo primaria sdo necessarias trés doses, as duas primeiras com intervalo
de dois meses e a terceira 6 a 12 meses apds a segunda dose. Na rotina, para vacinagao de
criangas imunodeficientes ou contactantes de imunodeficientes, é recomendado o seguinte
esquema: aos dois meses, quatro meses, quinze meses e uma dose de refor¢o entre 0s
quatro e seis anos.

IMUNOGENICIDADE

Apos duas doses, a soroconversdo é de 85% a 100% para o0s trés poliovirus e apds trés
doses praticamente 100% dos vacinados sdo soropositivos para os trés poliovirus® (B).

INDICACOES

Em nosso meio, a vacinagdo de rotina contra poliomielite é feita com a vacina oral de
virus vivos atenuados, sendo a vacina inativada indicada apenas para individuos que apresen-
tam alguma contra-indicacdo para receber a vacina oral.

Basicamente, a vacina inativada contra pélio esta indicada para:

 imunodeficientes em geral — imunodeficiéncia primaria, infeccdo por HIV (assintomatica
ou sintomatica), neoplasias, imunossupressdo por medicamentos, quimioterapia ou ra-
dioterapia, transplante de medula;

 contatos domiciliares de individuos imunodeficientes.
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EVENTOS ADVERSOS

E uma vacina bem tolerada, com discretas reagdes locais.

CONTRA-INDICAGOES

Apenas para 0s que apresentaram reacdo intensa a dose anterior ou hipersensibilidade a
neomicina, estreptomicina ou polimixina B.
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VACINA CONTRA RAIVA HUMANA

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracédo final: 17 de julho de 2002
Autoria: Costa WA

DESCRICAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:
Recomendac0es elaboradas de acordo com as normas do Ministério da Sadde, acrescidas de
referéncias da literatura.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Orientar as medidas preventivas antes e apds o estabelecimento do risco de exposicao ao virus
da raiva.

PROCEDIMENTOS:

» Classificar o tipo e a gravidade do acidente.
» Diagnostico da raiva humana.

» Esquemas de vacinagdo e sorovacinagao. /
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INTRODUCAO

A prevencdo da raiva humana pode ser realizada antes (pré-exposicdo) ou apds (pds-
exposicao) ocorrer o0 risco de exposicdo ao virus da raiva.

A prevencdo pré-exposicdo, realizada com a vacina, € indicada para profissionais que
tém contato com animais, como pesquisadores e veterinarios.

A prevencdo pds-exposicdo, mais freqliente, é realizada apds o risco de exposicdo ao
virus, que ocorre geralmente devido a acidentes com animais. Combina a limpeza do ferimento
com &gua e sabdo, o mais rapido possivel, o uso de produto viricida na primeira consulta
(PVPI, alcool iodado) e, dependendo da gravidade do acidente e das caracteristicas do animal
envolvido, a vacina e o soro anti-rabico!-3 (D).

CRITERIO PARA CLASSIFICACAO DA GRAVIDADE
DO ACIDENTE:

 Acidente leve: acidente superficial, no tronco ou nos membros, exceto maos e pés, causa-
do por mordedura ou arranhadura; lambedura de lesGes superficiais.

¢ Acidente grave: qualquer tipo de ferimento ou lambedura de ferimento, nas mucosas, no
segmento cefalico, nas méos e nos pés (locais com maior concentracdo de terminagoes
nervosas); ferimentos extensos ou profundos em qualquer regido do corpo; lambedura
das mucosas, mesmo que intactas; qualquer tipo de acidente com morcego.

As condutas indicadas para a prevencdo p6s-exposicdo dependem, além da gravidade do
acidente, das caracteristicas do animal envolvido.

ACIDENTES CAUSADOS POR CAES E GATOS

O cédo é o principal transmissor da doenca no nosso meio.
A conduta ap6s acidentes com cdes e gatos é a mesma, dependendo de:

Avaliacdo do animal no momento do acidente

e Animal com sinais de raiva ou desaparecido — indicar o tratamento de acordo com a
gravidade do acidente: vacinacdo em acidentes leves e sorovacinacdo em acidentes
graves.

¢ Animal sem sinais de raiva — observar o animal por 10 dias.

Possibilidade de observacéo do cdo ou gato por 10 dias

» Se ndo for possivel observar durante os 10 dias — indicar o tratamento de acordo com a
gravidade do acidente: vacinacdo em acidentes leves e sorovacinacdo em acidentes graves.

¢ Se o0 animal puder ser observado — classificar o animal de acordo com o risco de transmi-
tir a doenca.

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

Projeto Diretrizes

Risco de o cdo ou gato transmitir a doenga

» Animal de baixo risco: é considerado o animal domiciliado, bem cuidado, que sé sai a rua
acompanhado e contido e que ndo tem contato com outros animais — manter o animal em
observacao e ndo tratar o paciente: se ap6s os 10 dias o animal estiver bem, encerrar o
caso.
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» Seoanimal adoecer, desaparecer ou morrer durante esse periodo: indicar o tratamento de
acordo com a gravidade do acidente, vacinacdo em acidentes leves e sorovacina¢do em
acidentes graves.

* Animal de risco alto: animal sem controle ou apenas parcialmente controlado, que circula
livremente e pode ter contato com outros animais; ainda que vacinado, deve ser classifi-
cado como de risco alto, sendo necessario analisar a doenca na area de procedéncia do
animal.

Classificacdo da area de procedéncia do céo ou gato,
de acordo com os critérios do Ministério da Saude

A classificacdo da area deve ser obtida com as autoridades de saide do municipio ou

regiao.

Se ndo for conhecida, considerar como area de raiva ndo controlada.

« Avrea de raiva controlada: area onde ndo ha circulagio do virus, manter o cio ou gato em
observacao e ndo tratar o paciente; se ap6s os 10 dias o animal estiver bem, encerrar o
caso; se 0 animal adoecer, desaparecer ou morrer durante esse periodo, indicar tratamen-
to de acordo com a gravidade do acidente, vacinagdo em acidentes leves e sorovacinagdo
em acidentes graves.

« Avrea de raiva ndo controlada, onde pode haver circulago do virus, analisar a gravidade
do acidente:

» Acidente leve — manter o cdo ou gato em observacéo e ndo tratar o paciente; se apds 0s
10 dias o animal estiver bem, encerrar o caso; se 0 animal adoecer, desaparecer ou
morrer durante esse periodo, indicar esquema de vacinagao.

» Acidente grave — indicar o esquema de trés doses e observacdo do cdo ou gato; se apds
o0s 10 dias o animal estiver bem, encerrar o caso; se o animal adoecer, desaparecer ou
morrer durante esse periodo, passar para 0 esquema de sorovacinagao.

ACIDENTES CAUSADOS POR OUTROS MAMIFEROS

Acidentes causados por outros mamiferos domésticos de interesse econémico, como bo-
videos, equideos, caprinos, suinos, ovinos e mamiferos silvestres, com exce¢do do morcego,
indicar o tratamento de acordo com a gravidade do acidente, vacinagdo em acidentes leves e
sorovacinacao em acidentes graves.

Acidentes causados por morcegos

Classificar o acidente como grave, sempre, e indicar sorovacinagdo* (C).

Acidentes causados por roedores urbanos

Ratos, cobaias, hamsters, coelhos e demais roedores urbanos ndo sao transmissores da
doenca, portanto ndo é necessario indicar tratamento.

DIAGNOSTICO DA RAIVAANIMAL

Sempre que possivel, 0 animal, ou apenas seu cérebro, deve ser enviado ao laboratério de
referéncia para a pesquisa de raiva. Se o resultado for negativo, o tratamento do paciente pode
ser suspenso. A pesquisa em animais também possibilita o conhecimento do risco da doenca na

regiso. /
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\ quatorze dias ap6s o dia 0, e assim por diante. /

VACINAS CONTRAARAIVA

Fuenzalida e Palacios: é a vacina mais utilizada no Brasil. E constituida por virus inativa-
dos produzidos em cérebro de camundongos recém-nascidos. Pode causar reacdes neurolégi-
cas graves, principalmente a sindrome de Guillain-Barré® (C). No Estado de Séo Paulo, entre
1997 e 1999, foram tratados aproximadamente 180 mil pacientes e foram notificados 12 casos
da sindrome associados ao uso da vacina; destes, dois pacientes morreram.

Vacinas de cultivo celular: sdo constituidas por virus inativados produzidos em meios de
cultura isentos de tecido nervoso; os mais comuns sdo: células dipléides humanas, células
Vero, embrido de galinha e embrido de pato.

Algumas dessas vacinas estdo disponiveis no nosso meio. S80 mais seguras e potentes
que a Fuenzalida e Palacios® (B)” (A). Na rede de satde publica do Brasil estéo disponiveis nos
centros de imunobioldgicos especiais, onde sdo indicadas para pacientes imunodeprimidos ou
que apresentam reacao adversa grave durante o tratamento com a Fuenzalida e Palacios.

SORO ANTI-RABICO E IMUNOGLOBULINA
HUMANAANTI-RABICA

O soro anti-rabico, produzido em eqinos, ou a imunoglobulina humana anti-rabica séo
indicados nos casos de acidente grave® (C).

O soro anti-rabico é um produto seguro, mas pode eventualmente causar eventos adver-
sos? (C). Os principais sdo o choque anafilatico, que ocorre raramente, e a doenca do soro, que
pode ocorrer entre 5 e 14 dias ap6s seu uso. A doenca do soro caracteriza-se pelo aparecimento
de edema no local da aplicacdo, urticarias, artralgia, febre e linfadenopatia.

Devido a possibilidade de choque anafilatico, o soro deve ser aplicado, preferencialmen-
te, em local onde possa ser realizado atendimento de emergéncia e o paciente observado duran-
te 2 horas. O teste de hipersensibilidade ao soro tem valor limitado; o resultado negativo ndo
descarta a possibilidade de ocorréncia de reacdes.

A imunoglobulina humana anti-rabica é um produto mais seguro’® (D), mas pouco dispo-
nivel. Na rede de salde publica do Brasil pode ser encontrada nos centros imunobiol6gicos
especiais, onde ¢ indicada apenas para pacientes com alto risco de apresentar choque anafilati-
co com 0 uso do soro anti-rébico.

ESQUEMAS DE TRATAMENTO
Pré-exposicao

¢ Fuenzalida e Palacios (esquema com trés doses):
»>aplicar uma dose nos dias 0, 7 e 14%;
> via de administragdo: intramuscular, na regido do deltdide;
»>dose: 1 ml, independente da idade e do peso da pessoa.
e Vacinas de cultivo celular (esquema com trés doses):
»aplicar uma dose nos dias 0, 7, 28;
> via de administragdo: intramuscular, na regido do deltdide, ou intradérmica;
»>dose: 0,5 ou 1 ml, dependendo do fabricante, quando for utilizada a via intramuscular e
0,1 ml quando for utilizada a via intradérmica. A dose indicada independe da idade e do
peso da pessoa.

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

Projeto Diretrizes

E necessaria a avaliagio soroldgica de todas as pessoas submetidas ao esquema de pré-expo-
sicdo, a partir do 149 dia ap6s a Ultima dose vacinal. S&o considerados positivos titulos iguais ou

* Dia 0 é o dia da primeira dose; dia 7, é 0 da segunda dose, sete dias apds o dia 0; dia 14 é o dia da terceira dose,
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superiores a 0,5 Ul/ml de anticorpos neutralizantes. A avaliagdo sorolégica deve ser repetida a cada
6 ou 12 meses, de acordo com a intensidade ou gravidade do risco de exposicdo do profissional.

Uma dose de reforgo deve ser aplicada se o titulo for menor que 0,5 Ul/ml, repetindo-se
a avaliacdo soroldgica.

Po6s-exposicao

Aplicar trés doses e observar o cdo ou o gato:
» Vacina Fuenzalida e Palacios — aplicar uma dose nos dias 0, 2, 4.
» Vacinas de cultivo celular — aplicar 1 dose nos dias 0, 3 e 7.

Quando esse esquema é empregado, 0 cdo ou gato deve ser mantido em observacédo por
10 dias. Se estiver bem no 10° dia, encerrar 0 caso. Se o animal adoecer, morrer ou desaparecer
no periodo de observacao, dar continuidade ao tratamento, passando para 0 esquema de soro-
vacinacao.

Considerar as doses aplicadas como parte do tratamento.

Vacinacéo
» Vacina Fuenzalida e Palacios (esquema 7 + 2 doses).

Aplicar uma dose, diariamente, em sete dias consecutivos, e duas doses de reforgo, 10 e
20 dias apos a sétima dose.
» Vacinas de cultivo celular (esquema com cinco doses).
Aplicar uma dose nos dias 0, 3, 7, 14 e 28.

Sorovacinagao

» Vacina Fuenzalida e Palacios (esquema 10 + 3 doses).
Aplicar uma dose, diariamente, em 10 dias consecutivos e trés doses de refor¢o, 10, 20 e
30 dias ap6s a 102 dose.
» Vacinas de cultivo celular (esquema com cinco doses).
Aplicar uma dose nos dias 0, 3, 7,14 e 28.
 Soro ou imunoglobulina anti-rébica.
Aplicar toda a dose no primeiro dia de tratamento, dia 0.

Reexposicdo

Pacientes que receberam tratamento completo e foram submetidos novamente ao risco de
exposicao ao virus da raiva devem ser revacinados:
» Vacina Fuenzalida e Palacios (trés doses).
Aplicar uma dose nos dias 0, 3 e 6.
» Vacinas de cultivo celular (duas doses).
Aplicar uma dose nos dias O e 3.

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

Projeto Diretrizes

VIADE ADMINISTRAGAO DAS VACINAS
(POS-EXPOSICAO OU REEXPOSICAO)

Vacina Fuenzalida e Palacios e vacinas de cultivo celular: intramuscular, na regido do
deltéide; em criancas pequenas podem ser administradas na regido do vasto lateral da coxa.

. J
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Dose das vacinas (pds-exposi¢do ou reexposicao):

* Fuenzalida e Palacios: 1 ml, independente da idade e do peso do paciente.

e Vacinas de cultivo celular: 0,5 ou 1 ml, dependendo do fabricante. A dose indicada inde-
pende da idade e do peso do paciente.

Via de administracéo do soro ou da imunoglobulina
humana anti-réabica

Infiltrar no local da leséo; se a quantidade for insuficiente para infiltrar toda a leséo,
podem ser diluida em soro fisiolégico. Se ndo houver possibilidade anatdbmica para a infiltra-
cdo de toda a dose, uma parte, a menor possivel, deve ser aplicada pela via IM, na regido
glutea.

Dose do soro e da imunoglobulina humana anti-rabica

 Soro anti-rabico: 40 Ul/kg.
« Imunoglobulina humana anti-rabica: 20 Ul/kg.

Quando o soro anti-rabico ou a imunoglobulina humana anti-rabica ndo forem aplicados
no dia 0, devem ser administrados a qualquer momento, desde que seja antes da aplicacdo da
sétima dose da Fuenzalida e Palacios, ou antes da terceira dose das vacinas produzidas em
cultivo celular.

Ap0s esses momentos ndo é mais necessaria a prescricdo. Ndo é necessario prescrever
nem o soro nem a imunoglobulina para pacientes que previamente receberam tratamento com-
pleto para a prevencdo da raiva.
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VACINA CONTRA RUBEOLA

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracédo final: 19 de julho de 2002
Autoria: Sato HK

DESCRICAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:
Medline e consulta as Normas do Programa Estadual e Nacional de ImunizagGes.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Orientar o médico generalista na prescri¢do da vacina contra a rubéola.

PROCEDIMENTOS:

* Dose e via de administracdo.

* Indicacédo e esquema de aplicacao.

* Contra-indicacéo.

» SituagBes em que se recomenda o adiamento da vacinacao.
* Eventos adversos.

EVOLUCAO E DESFECHOS:
« Eficacia vacinal.

INTRODUCAO
A vacina contra a rubéola apresenta-se na forma isolada ou combinada apenas com a
vacina contra o sarampo (dupla viral), ou com o sarampo e a caxumba (triplice viral).

E uma vacina atenuada, cultivada em células dipléides humanas, e a cepa utilizada atual-
mente é a RA 27/3.

DOSE E VIA DE ADMINISTRACAO

Cada dose corresponde a 0,5 ml, e a via de administracdo é subcutanea.

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina

Projeto Diretrizes

INDICACAO E ESQUEMA DE APLICAGAO

De acordo com o calendario do Programa Nacional de Imunizaces, a vacina contra a
rubéola é aplicada na forma combinada com a vacina contra sarampo e caxumba a partir dos 12
meses de idade! (D).

A Academia Americana de Pediatria e a Sociedade Brasileira de Pediatria recomendam,
\ além da primeira dose, uma segunda aos 4 a 5 anos de idade, simultaneamente com o segundo/
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reforgo da vacina contra a difteria, coqueluche e tétano e a vacina contra a poliomielite, com o
objetivo de imunizar as criangas que ndo soroconverteram com a primeira dose, que representa
5% (falha primaria)22 (D).

Considerando a possibilidade, em varios casos, de o primeiro filho ser a fonte de infecgéo
da sua mae, recomenda-se a aplicagdo da vacina contra a rubéola no periodo do puerpério ou
pos-aborto* (D).

Na notificacdo de um caso suspeito de rubéola ou sindrome da rubéola congénita, deve-se
avaliar a situacdo vacinal dos contatos diretos do caso, incluindo os familiares, escolares, local
de trabalho e outros, vacinando os ndo-vacinados previamente, visando a bloquear a circulagdo
do virus, através do aumento da cobertura vacinal (vacinagao de bloqueio)* (D).

EFICACIA

A eficécia é superior a 95%. A protecdo inicia-se duas semanas ap0s a aplicacédo e a sua
duracdo, provavelmente, é por toda a vida®® (D).

CONTRA-INDICACAO

As vacinas com virus atenuados ndo devem ser aplicadas para as pessoas com:
¢ imunodeficiéncia congénita ou adquirida;
e neoplasias;
« histdria de reacdo anafilatica em dose anterior.

Gravidas: a Advisory Committee on Immunization Practices analisou as notificacfes de
680 recém-nascidos de mulheres suscetiveis para rubéola que foram vacinadas até trés meses
antes da concepcao ou durante a gestacdo nos Estados Unidos, Reino Unido, Suécia e Alema-
nha. Este grupo ndo identificou nenhuma crianga com malformacdes indicativas de sindrome
da rubéola congénita.

Limitando-se a analise de 293 recém-nascidos notificados apenas nos EUA, também néo
se observou nenhuma malformacéo indicativa de sindrome da rubéola congénita (risco real
zero), no entanto o risco tedrico para ocorréncia de malformacdo congénita pds-vacina contra
a rubéola varia de 0% a 1,3%, que é consideravelmente menor que o risco de sindrome da
rubéola congénita nos recém-nascidos das gestantes infectadas no primeiro trimestre (cerca de
20%). Além disso, em qualquer gestacdo, a possibilidade de quaisquer outras malformacdes
fetais é de cerca de 2% a 3%’ (D).

Como precaucdo, o Programa Nacional de ImunizagGes recomenda que as mulheres gra-
vidas que ainda ndo foram vacinadas contra a rubéola ndo sejam vacinadas durante a gestacao,
mas logo apos o parto. Recomenda-se, também, que as mulheres vacinadas evitem a gravidez
por um més. Nas situagdes em que a vacina contra a rubéola foi aplicada em mulheres gravi-
das, ou que engravidaram até um més ap6s, ndo esta indicada a interrupcdo da gravidez! (D).

ADIAMENTO DA VACINACAO! (D)

Até trés meses ap6s 0 tratamento com imunossupressores ou com corticosteréide em
dose alta (equivalente a prednisona na dose de 2 mg/kg/dia ou mais para criangas, ou de 20 mg/
kg/dia ou mais, para adultos, por mais de duas semanas).

Administracdo simultanea, ou de pelo menos até trés meses apds o uso de imunoglobuli-
na ou sangue e derivados, devido a possibilidade de neutralizagdo do virus vacinal pelos anti-
corpos presentes nesses produtos.

Durante a evolucdo de doencas agudas febris graves, sobretudo para que seus sinais e
sintomas ndo sejam atribuidos ou confundidos com possiveis eventos adversos. /
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EVENTOS ADVERSOS

E uma vacina bem tolerada e pouco reatogénica, no entanto algumas pessoas poder&o
apresentar dor, edema, rubor e calor no local de aplicacdo; febre, exantema e linfadenopatia,
entre 0 52 e 12° dia ap6s a vacinacao; dor articular, entre 0 79 e 0 21° dia e muito raramente
reacOes imediatas de hipersensibilidade® (D).

REFERENCIAS
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VACINA CONTRA SARAMPO

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracédo final: 14 de agosto de 2002
Autoria: Bricks LF

DESCRICAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:

Levantamento bibliografico MEDLINE, no periodo de janeiro/1990 a junho/2002, utilizando-
se as palavras-chaves measles e measles vaccine. Consulta as Normas dos Programas Nacio-
nais de ImunizacGes Brasil de 2001 e EUA de 2002; Red Book — Academia Americana de
Pediatria de 2000.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Orientar o médico generalista a prescrever vacina contra o sarampo.

J
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COMPOSICAO

As vacinas contra o sarampo contém virus vivos atenuados e, geralmente, contém neomi-
cina, sorbitol e gelatina hidrolisada! (D).

As cepas mais utilizadas sdo as derivadas da cepa Edmonston e contém virus cultivados
em células de embrido de galinha: cepa Schwarz (produzida na Europa), Moraten (Unica utili-
zada nos EUA), Connaugth, AIK-C e Edmonston-Zagreb (Europa)? (D).

As cepas Leningrado (Russia), CAM-70 e TD 97 (Japéo) e Shangai (China) sdo derivadas
de outras cepas do virus selvagem do sarampo? (D).

As vacinas contra o sarampo estdo disponiveis em apresentacdo monovalente ou combi-
nada com as vacinas contra rubéola (dupla viral) ou caxumba e rubéola (triplice viral) (D).

DOSE E VIADE ADMINISTRAGAO

Cada dose corresponde a 0,5 ml e deve ser administrada por via subcutaneal2 (D).

INDICACAO E ESQUEMA DE APLICAGAO

No Programa Nacional de Imunizacdes, a vacina monovalente contra o sarampo € reco-
mendada aos 9 meses e aos 15 meses, sendo que as criangas devem receber uma dose da vacina
triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola)* (D).

Desde novembro do ano 2000, ha evidéncias de que a circulacdo do virus selvagem do
sarampo foi interrompida em nosso pais. Devido a eliminagdo da circulagdo do virus selva-
gem, até o final do ano 2002, todos os municipios deverao retirar a dose da vacina monovalen-
te do sarampo do calendario vacinal, devendo aplicar a vacina triplice viral aos 12 meses* (D).

Em janeiro de 2001 e em marco de 2002, foram detectados apenas dois casos de sarampo
importados do Japdo, ambos no Estado de Sdo Paulo* (D). Para impedir a reintroducdo do
sarampo no pais, recomenda-se vacinar contra o sarampo todos os individuos da faixa etaria de
1 a 39 anos que se dirijam a paises onde ainda ha circulagdo do virus selvagem (Alemanha,
Inglaterra, Irlanda, Italia, Venezuela, Colémbia, Japdo, Coréia do Sul, Filipinas, Paquistéo,
Haiti, RepUblica Dominicana, Quénia, Papua-Nova Guiné e India)* (D).

Pessoas que mantém contato com individuos procedentes dessas regides, como profissio-
nais de turismo, motoristas de taxi, agentes da policia federal e aeroviarios também devem ser
vacinados contra o sarampo* (D).

A vacina contra o sarampo (monovalente ou combinada) é recomendada para todos 0s
individuos suscetiveis maiores de um ano, a menos que haja alguma contra-indicacdo?! (D).

Profissionais da area de salde sdo considerados de alto risco para adquirir sarampo, de-
vendo ser vacinados, a menos que tenham tido a doenca, apresentem sorologia positiva ou
tenham documento comprovando a vacinagéo contra sarampo- (D).

Em situagdes de surto ou epidemia, a vacina contra o sarampo pode ser administrada a
partir dos 6 meses de idade. Criancas que irdo viajar para areas onde esta ocorrendo surto de
sarampo devem receber a vacina a partir de 6 meses e devem ser revacinadas aos 12 meses! (D).

Em diversos paises recomenda-se uma segunda dose da vacina contra o sarampo, para
diminuir o nimero de individuos que ndo apresentam imunidade devido a falha priméria (au-
séncia de resposta a primeira dose); a segunda dose ndo é considerada dose de reforgo!-3:56
(D)"#9 (B).

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina
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EFICACIA

A eficacia é superior a 95%. Os anticorpos surgem entre 12 e 15 dias ap06s a vacinagéo e
a protecdo é de longa duragdo!->10 (D)"1112 (B).
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CONTRA-INDICACOES™ (D)

As vacinas contra 0 sarampo (monovalentes ou combinadas) ndo devem ser aplicadas
para as pessoas:

» com imunodeficiéncia congénita ou adquirida;

* histdria de reacdo de carater anafilatico a dose anterior;

 gestantes;

 pessoas que tiveram reacdo de carater anafilatico apds uso de neomicina, ou ingestao de
gelatina;

* pessoas que receberam sangue ou derivados entre 3 meses e 11 meses antes da data da
vacinacéo, dependendo do produto recebidol# (D).

PRECAUCOESY (D)

e Apos tratamento com imunossupressores ou com corticoide em dose alta, adiar a vacina-
céo por pelo menos um mést (D).

» Apos uso prévio de imunoglobulina, sangue ou derivados: a possibilidade de neutraliza-
cdo do virus vacinal pelos anticorpos presentes nesses produtos esta diretamente relacio-
nada a dose de imunoglobulina do tipo IgG que eles contém. Geralmente, adia-se a vaci-
nacdo por 3 meses, porém se a dose de imunoglobulina for superior a 80mg/kg, a vacina-
céo devera ser adiada por 6 a 11 meses! (D).

« Durante a evolucdo de doencas agudas graves, com ou sem febre, adiar a vacinacéo! (D).

» Antecedente de pUrpura, associada ou ndo a vacina contra o sarampo: individuos que
tiveram plaquetopenia podem apresentar recorréncia do quadro apds vacinagdo contra
sarampo (monovalente ou combinada), entretanto, ndo houve nenhum 6bito associado a
ocorréncia de plaquetopenia apds vacinagdo contra o sarampo, devendo-se avaliar os
riscos de sangramento em comparagdo com os riscos da doenca® (D).

» Criangas vacinadas antes de um ano de idade devem receber duas doses adicionais da
vacina: aos 12 meses e na idade pré-escolar! (D).

» Criangas com antecedente pessoal ou familiar de convulsdo apresentam maior risco para
convulsdo apés vacina contra 0 sarampo, entretanto o risco de convulsdo associado a
doenca é muito mais elevado do que o associado a vacina® (D).

e Individuos portadores do HIV assintomaticos ou com pequeno comprometimento da imu-
nidade devem ser vacinados, sendo recomendadas duas doses da vacina contra o saram-
po, com intervalo minimo de um més. Se ja apresentarem sintomas da Aids com conta-
gem baixa de linfécitos CD4, a vacina esta contra-indicada! (D).

EVENTOS ADVERSOS

Apos a primeira dose, de 5% a 15% dos vacinados apresentam febre alta (T > 39,4 °C)
entre 7 e 12 dias apds a vacinacdo, com duracao de um a dois dias. Algumas criangas susceti-
veis podem apresentar convulsdo febril.

Aproximadamente 5% dos vacinados apresentam exantema leve, 7 a 10 dias apds a vaci-
nacdo, que desaparece em dois dias. Estima-se que a ocorréncia de purpura seja de um em cada
30.000 vacinados com a vacina triplice viral e as reacdes de carater anafilatico sdo raras (< 1
por milhdo)# (D)8 (B).

Apesar de alguns eventos adversos raros (encefalite, doenca intestinal inflamatdria croni-
ca, sindrome de Guillain-Barré e autismo) terem sido atribuidos a vacinagao contra o sarampo,
a ocorréncia desses eventos ap6s a vacinagdo ndo tem relagcdo comprovada, sendo considerada
casual e nédo causall# (D)2 (B).
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PROFILAXIAAPOS CONTATO

Geralmente, a profilaxia apds contato é feita através da imunizacao passiva, com imuno-
globulina humana normal. A imunoglobulina pode ser utilizada para prevenir ou atenuar a
doenca até seis dias ap6s exposi¢ao ao sarampo, sendo recomendada para 0s contatos susceti-
veis, particularmente, para criangas menores de um ano, gestantes e individuos que apresen-
tam comprometimento da resposta imunoldgical- (D).

A dose de imunoglobulina usualmente recomendada é de 0,25 mg/kg, por via intramus-
cular. Individuos imunocomprometidos devem receber o dobro da dose (0,5 ml/kg, por via
intramuscular). A imunoglobulina ndo é necessaria se o individuo recebeu imunoglobulina
intravenosa ha menos de trés semanas!+10 (D).

A vacina pode ser administrada até 72 horas ap6s o contato com caso agudo de sarampo,
sendo bastante efetiva para prevenir a doenga. Se a exposi¢cdo ndo resultar em infeccéo, a
vacina ira conferir protecdo contra exposi¢Oes subseqiientes. Contatos domiciliares suscetiveis
devem receber imunoglobulina, simultaneamente com a vacina, pois 0 contato geralmente
ocorreu ha mais de 72 horas! (D).
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VACINA CONTRA TUBERCULOSE

Sociedade Brasileira de Pediatria e Sociedade
Brasileira de Alergia e Imunopatologia

Elaboracédo final: 3 de julho de 2002
Autoria: Mendes NF

DESCRICAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:

Busca na literatura de evidéncias cientificas que recomendam procedimentos e efetividade da
vacinacao contra a tuberculose, acrescida de recomendac6es do Ministério da Satde do Brasil
e da Secretaria da Saide do Estado de S&o Paulo.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Recomendar os procedimentos clinicos referentes a vacinagéo contra a tuberculose.

PROCEDIMENTOS:

* Indicacdes clinicas.

* Contra-indicagdes.

* Evolugdo da leséo.

» ComplicagOes da vacina.

INTRODUCAO

A vacina BCG (Bacilo Calmette-Guérin) ¢ utilizada para a prevencdo da tuberculose,
tendo sido obtida a partir da cultura de um bacilo de tuberculose bovina, em 1906.

A partir de 1973, a via oral foi abandonada no Brasil, passando-se a via intradérmica na
vacinacao rotineira, que utiliza, desde 1925, a amostra conhecida como “BCG Moreau”.

DOSE E VIA DE ADMINISTRACAO

Injeta-se 0,1 ml de suspensdo, por via intradérmica, utilizando-se seringa de 1 ml e agu-
Iha 0,45 mm x 13 mm, no limite inferior da regido deltoideana do brago direito, segundo o
Manual de Normas para o Controle da Tuberculose! (D).

EFICACIA

A analise de artigos de publicagdes internacionais mostra que 0 BCG confere cerca de

50% de protecao para todas as formas de tuberculose e que a eficacia é de cerca de 64% para a
meningoencefalite tuberculosa e de aproximadamente 78% para a disseminada.

J
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A eficacia também varia em funcéo de outros fatores, tais como genéticos, nivel socioe-
cénomico, nutricional, diferentes cepas de BCG? (D)3 (A). Em nosso pais, ha evidéncias de
protecdo contra meningite tuberculosa em criancas que receberam BCG**® (B).

IDADE DE VACINACAO

No Brasil, 0 BCG é indicado para criangas de 0 a 4 anos, sendo obrigatoéria para as meno-
res de um ano, de acordo com a Portaria 452, de 06/12/1976, do Ministério da Salde. Deve-se
vacinar o mais precocemente possivel, de preferéncia logo ap6s o nascimento.

Alguns paises indicam apenas uma dose, enquanto outros preconizam segunda dose, por
ocasido da entrada na escola, se o teste tuberculinico for negativo® (D).

O Ministério da Salude recomenda revacinar todas as criangas por volta dos seis anos de
idade, independente de ter ou ndo cicatriz vacinal, mas ainda ndo ha condicdes operacionais
para viabilizar tal norma em termos nacionais.

A hipersensibilidade a tuberculina ou PPD, ap6s a vacinacdo, diminui progressivamente,
principalmente apds 2 a 5 anos, portanto ndo seria valido revacinar baseando-se somente na
diminuicdo de tal reatividade’ (C)8 (D).

INDICACOES

De acordo com o Manual de Normas para o Controle de Tuberculose! (D), os recém-
nascidos devem ser vacinados nas maternidades, desde que tenham peso igual ou superior a 2
kg e boas condigdes clinicas. Recém-nascidos filhos de mées HIV-positivas e criancas soropo-
sitivas para HIV poderao ser vacinados, desde que ndo apresentem sinais e sintomas de AIDS?
(D). Os vacinados, nessas condicdes, deverdo ser acompanhados nas unidades de referéncia
para AIDS. Os profissionais de saude nao-reatores ao PPD e que entram em contato com pa-
cientes com tuberculose e AIDS também deverdo ser vacinados! (D).

CONTRA-INDICACOES

A Organizacdo Mundial de Salde® (D) estabeleceu as seguintes contra-indicacdes para
vacinacdo com BCG:

Absolutas: Imunodeficiéncias de qualquer natureza;

Relativas: Peso inferior a 2 kg, hipogama-globulinemia, desnutri¢éo grave, erupcao cuta-
nea generalizada, tratamento com corticides e citostaticos, doencas agudas febris, piodermite
generalizada e doencas cronicas.

EVOLUCAO DA LESAO

A evolucéo da lesdo local foi estudada em alguns trabalhos, sendo que, em geral, ap6s
cerca de 7 a 15 dias, surge macula arroxeada, que da origem a papula, seguida de crosta apds
15 a 30 dias, que, ao se desprender, origina pequena Ulcera, que evolui para cicatrizacdo ao
redor de 3 a 4 meses, surgindo cicatriz eshranquicada de 4 a 8 mm de diametro®® (D)!! (B).

COMPLICACOES

A vacina BCG é considerada segura, com baixa incidéncia de efeitos adversos, ndo pro-
vocando reaces sistémicas. Algumas complicagdes relatadas referem-se a técnicas inadequa-
das, tais como: aplicagdes profundas e contaminacdo? (D). Também pode ocorrer formacédo de
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queldide’? (D), linfadenite simples ou supurada, abscesso, ulceracédo local grande e persisten-
tel3 (D).
A disseminacgdo generalizada do BCG esta, em geral, associada a quadro de imunodefi-
ciéncia celular, sendo muito rara, com incidéncia aproximada de 0,02 caso por milhdo4 (D).
As complicagdes mais simples, em geral, evoluem espontaneamente para a cura, mas as
mais graves sdo tratadas com drogas para tuberculosel® (D).
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VACINA CONTRA VARICELA-ZOSTER

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracéo final: 3 de julho de 2002
Autoria: Aranda CMSS

DESCRICAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIAS:

Levantamento bibliografico MEDLINE, no periodo de janeiro/1990 a junho/2002, utilizando
as palavras-chaves: varicella/vaccine. Consulta as Normas dos Programas Nacionais de Imu-
nizacOes, Brasil de 2001 e EUA de 2002; Red Book/Academia Americana de Pediatria, de

2000.
J
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GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: Publicagdes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Orientar 0 médico generalista na prescricao da vacina contra a varicela.

INTRODUCAO

A vacina contra a varicela-zoster contém virus vivo atenuado, derivado da cepa Oka
(Unica cepa disponivel na atualidade). Utilizada por varios anos em criangas saudaveis na
Coréia e no Japdo, e em pessoas imunocomprometidas e adultos de risco elevado no continente
europeu, atualmente a vacina faz parte do calendario de rotina de varios paises! (D).

COMPOSICAO, DOSE E VIA DE APLICAGAO

A vacina contém no minimo 1.350 UFP (unidades formadoras de placa) do virus vivo
atenuado por dose, sob apresentacdo liofilizada, acompanhada de diluente. Os estabilizadores,
conservantes e antibioticos sofrem variacGes a depender do laboratério produtor. O virus é
atenuado em passagens seqlienciais de células embrionarias de pulmao humano, fibroblastos
de porco-da-india e células dipldides humanas. Cada dose corresponde a 0,5 ml para aplicagdo
no subcuténeo.

EFICACIA E DURACAO DA PROTECAO

A eficéacia da vacina é estimada em 80% a 90% contra a infeccdo viral, e em 95% contra
a manifestacdo de doenca graveZ* (B).

Estudos observando, por periodo prolongado, criancas e adultos vacinados indicam que a
imunidade é duradoura® (A)8 (B)” (D). Outros estudos sdo necessarios para a definicdo mais
precisa sobre o tempo de persisténcia dos anticorpos protetores. Estima-se que 1% a 3% de
vacinados/ano desenvolvam a doenca! (D), habitualmente de forma mais atenuada, febre au-
sente ou baixa e poucas vesiculas® (B).

INDICACOES E ESQUEMA DE APLICAGAO

A vacina esta indicada para criangas a partir dos 12 meses de idade, em dose Gnica. E
recomendavel a sua utilizacdo em adolescentes e adultos, suscetiveis, que convivam em locais
com risco de infeccdo pela varicela, considerando a maior gravidade do quadro nestas faixas
etarias. Considera-se como grupos prioritarios profissionais de educacéo, de saude, funciona-
rios de creches e instituicdes fechadas (abrigos para infancia e adolescéncia, orfanatos, quar-
téis), mulheres em idade fértil (ndo gravidas). Ressalta-se que 0s suscetiveis em contato cons-
tante com portadores de imunossupressdo (contatos familiares, profissionais de salde) devem
receber a vacina para a protecdo indireta dos pacientes.

A depender do laboratorio produtor, pessoas acima de 13 anos de idade necessitam rece-
ber duas doses da vacina, com intervalo de 4 a 8 semanas. Em situagdes de atraso entre as
doses, aplicar a segunda sem necessidade de reiniciar o esquema (ndo ha intervalo méaximo).

A vacina contra varicela pode ser aplicada simultaneamente com as outras vacinas do
calendario basico ou com qualquer intervalo, com exce¢do das vacinas virais. Neste Gltimo
\ caso, recomenda-se vacinagdo simultanea ou com intervalo de pelo menos 15 dias (D). /
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CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

A exemplo das demais vacinas de virus vivos, o seu uso em pessoas com imunodeficién-
cia congénita ou adquirida, com neoplasias e em uso de drogas imunossupressoras esta contra-
indicado. Também ndo se recomenda a sua aplicacdo em pessoas com manifestacGes anafilati-
cas em dose anterior ou a um dos componentes da vacina.

Né&o ha contra-indicacdo em pessoas com imunodeficiéncia humoral isolada ou que con-
vivam com gestantes e imunodeprimidos® (D).

Mulheres em idade fértil deverao evitar a gravidez por 30 dias apds a imunizagéo.

O risco de sindrome de Reye e 0 uso concomitante de salicilatos apds a imunizagdo
contra a varicela é desconhecido; os fabricantes da vacina recomendam evitar 0 seu uso por
seis semanas apoés a vacinagdol® (D).

A interferéncia entre imunoglobulinas e a vacina contra a varicela ndo é conhecida; reco-
menda-se a ado¢do dos mesmos intervalos utilizados para a vacina contra 0 sarampo, em mé-
dia 3 a 5 meses, a depender do tipo e volume do produto derivado de sangue recebido pelo
paciente? (D).

Pessoas com leucemia linfoide aguda ou com infec¢do pelo HIV, sob determinadas
condicdes e acompanhamento rigoroso como parte de protocolos de pesquisa, tém sido
imunizadas com reducdo do risco de complicacBes e morte associadas a doenca nestes
pacientes’8 (D).

EVENTOS ADVERSOS10 (D)1 (C)

As manifestacdes de dor, calor, rubor, edema no local de aplicagdo sdo as mais freqiien-
tes, ocorrendo em cerca de 20% a 25% das criancas e adultos vacinados.

Erupcdes semelhantes a varicela no local de aplicacéo, dentro de duas semanas pés-vaci-
nacdo, ou generalizadas, na terceira semana pds-vacinacdo, ocorrem em menos de 5% dos
vacinados. Geralmente, sdo poucas lesdes com predominio das maculopapulares sobre as vesi-
culares.

Outras manifestacBes sistémicas como ataxia, encefalopatia, trombocitopenia, eritema
multiforme, tém sido raramente relatadas. O herpes Zoster apés a vacinagdo € relatado com
menor frequéncia do que ap6s a doenca, geralmente em pessoas que apresentaram erupgao
apos a aplicagdo da vacina.

A disseminacédo do virus vacinal a outras pessoas é evento extremamente raro e ocorre
somente em situacdes de desenvolvimento de rash no individuo vacinado. Recomenda-se o
isolamento dos casos com erupgao cutanea pos-vacina.

PROFILAXIA POS-EXPOSICAO

O uso da vacina em pessoas suscetiveis, até 72 horas ap6s contato com pessoas com
varicela, impede a doenca ou proporciona a ocorréncia de formas mais brandas. A doenca nao
sera evitada se a exposicdo da pessoa vacinada ao virus selvagem for anterior ao caso-indice
em questdo’ (D).

Condicdes

LLA — remissdo ha mais de um ano, contagem linfocitaria >700/mm3 e plaquetaria > 100.000/mm3.

HIV — categoria N1 ou Al, contagem CD4+ para a idade >25%
Nestas situagdes utilizam-se duas doses da vacina, com intervalo de 90 dias.
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IMUNOGLOBULINA HUMANA CONTRA
VARICELA-ZOSTER

A imunoglobulina especifica é preparada a partir do soro de doadores com altos titulos de
anticorpos contra o virus da varicela. A melhor eficacia é observada quando a administragéo
ocorre até 96 horas ap6s 0 contagio, ou seja, antes da primeira viremia’ (D).

A dose corresponde a 125 Ul para cada 10 kg de peso, sendo a dose minima 125 Ul e
maxima 625 Ul, para administracdo exclusivamente intramuscular.

A sua utilizacdo deve ser considerada na profilaxia apds a exposicao de pessoas susceti-
veis que ndo podem receber a vacina:

e Pacientes imunodeprimidos.

e Gestantes — a varicela durante a gravidez tem maior risco de complicagGes e morte. A
administracdo da imunoglobulina pode ndo impedir a infeccéo fetal, portanto a protecao
é para a mée? (D).

» Recém-nascidos cuja mée tenha apresentado varicela no intervalo de tempo de cinco dias
anteriores até dois dias ap6s o parto. Recém-nascido de termo com exposic¢ao pds-natal a
varicela, mesmo nascidos de mée que desenvolveram a erup¢do com mais de 48 horas
apods o parto, ndo necessitam da imunoglobulinal® (D).

Considera-se, em funcgéo do risco, a necessidade de imunizar prematuros expostos a vari-
cela no bercario.

Pacientes em uso de altas doses de imunoglobulina intravenosa (400 mg/kg) ndo necessi-
tam receber imunoglobulina especifica contra a varicela se a Gltima administragdo ocorreu ha
menos de trés semanas da exposicao a doenca. Individuos que receberam imunoglobulina con-
tra a varicela e sdo expostos novamente ao virus da varicela em periodo maior do que trés
semanas necessitam ser reimunizados’1% (D).
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VACINA DUPLA — DT OU dT
(CONTRA DIFTERIA E TETANO)

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracdo final: 2 de setembro de 2002
Autoria: Martins RM

METODO DE COLETADE EVIDENCIAS:
Revisdo hibliografica utilizando livros, publicacdes e MEDLINE.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Esclarecer os procedimentos e as condutas relacionadas as indicacdes e contra-indicagfes da
imunizag@o com vacina dupla DT.

COMPOSICAO

A vacina dupla contra difteria e tétano contém toxdéide diftérico e toxdide tetanico, tendo
como adjuvante hidréxido ou fosfato de aluminio, sendo apresentada sob a forma liquida em
ampola com dose Unica, ou frasco-ampola com multiplas doses. Ha dois tipos de vacina dupla:
tipo infantil (DT) e tipo adulto (dT). A vacina dupla tipo infantil contém a mesma concentragdo
de toxdide diftérico e de toxdide tetdnico presentes na vacina triplice DTP, enquanto a dupla do
tipo adulto contém menor quantidade de toxdide diftéricol-3 (D).

INDICACAO, DOSE E VIADE ADMINISTRAGCAO

A vacina dupla infantil DT esta indicada para criancas com menos de sete anos de idade
para as quais haja contra-indicacdo de receber a vacina contra coqueluche da vacina DTP
(p=pertussis= coqueluche). Nos casos de choque anafilatico ap6s a DTP, contra-indica-se con-
tinuar vacina com qualquer dos seus componentes (difteria, tétano ou coqueluche). O esquema
e modo de aplicacdo € igual ao da vacina DTP. A vacina dupla do tipo adulto dT é indicada a
partir dos sete anos de idade em pessoas que nao receberam nenhuma dose da DTP ou da DT,
ou que ndo completaram o esquema basico com uma dessas vacinas, ou cujo estado vacinal
n&o é conhecido. E empregada ainda como reforco da vacinagio efetuada com a triplice DTP
ou com a dupla infantil DT.

O esquema basico da vacina dupla tipo adulto consiste em trés doses, aplicadas com
intervalo de dois meses, minimo de um més, entre a primeira e a segunda, e de seis meses entre
a segunda e a terceira (esquema 0, 2, 8). Também é possivel utilizar o esquema 0, 2, 4 (interva-
los de dois meses), com intervalo minimo de um més! (D).
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EFICACIA

A vacinacdo contra difteria e tétano é altamente eficaz, apds esquema completo de imuni-
zacdo®4 (D). O controle dessas doencas através da vacinacdo em larga escala no Brasil e em
outros paises confirma essa eficacia’ (D). Como o titulo de anticorpos e a protecdo declinam
com o tempo, recomenda-se revacina¢do com vacina dupla do tipo adulto dT (contra difteria e
tétano) de 10 em 10 anos, durante toda a vidal-36-9 (D)10.11 (C).

EVENTOS ADVERSOS

A vacina dupla bacteriana contra difteria e tétano é bem menos reatogénica do que a
triplice bacteriana DTP12 (B). Em geral, os eventos adversos limitam-se a reaces locais de
pouca gravidade. Doses de reforgo da dT associam-se com febre em 0,5% a 7% dos casos,
sendo raramente observadas temperaturas superiores a 39°C. Reacdo anafilatica é rara (1:100.000
doses). Neuropatia periférica pode ocorrer, muito raramente, apés administragdo do compo-
nente tetanico, em qualquer de suas apresentacdes (DTP, DT, dT, TT — 1:2.500.000 doses)*?

(D).

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

Reacdo anafilatica sistémica grave (hipotensdo, choque, dificuldade respiratoria) apos
dose anterior ou sindrome de Guillain-Barré nas seis semanas ap6s vacinagao anterior contra
difteria e/ou tétano. A vacina dupla sé deve ser aplicada ap6s decorridos 10 anos, se ocorrer
fendmeno de hipersensibilidade local de tipo Arthus ap6s a sua aplicacédo!13 (D).
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VACINA TR'I'PLICE DTP
(CONTRA DIFTERIA/TETANO/COQUELUCHE)

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracéo Final: 2 de Setembro de 2002
Autoria: Martins RM

METODO DE COLETADE EVIDENCIAS:
Revisdo hibliografica utilizando livros, publicacdes e MEDLINE.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Esclarecer os procedimentos e as condutas relacionadas as indicacdes e contra-indicagfes da
imunizacdo com vacina triplice DTP.

COMPOSICAO

A vacina triplice DTP contém toxoéide diftérico, toxdide tetanico e Bordetella pertussis
inativada em suspensao, tendo como adjuvante hidréxido ou fosfato de aluminio, sendo apre-
sentada sob a forma liquida em ampola, em frasco-ampola com dose Unica ou frasco-ampola
com multiplas doses! (D).

INDICACAO, DOSE E VIADE ADMINISTRAGCAO

A vacina DTP deve ser utilizada de rotina na infancia, a partir dos dois meses de idade,
por via intramuscular profunda, no vasto lateral da coxa. Em criangas com mais de dois anos
de idade, pode ser aplicada na regido deltéide. O esquema basico recomendado consiste em
trés doses com intervalo de 60 dias, minimo de 30 dias, com um reforgo entre seis a 12 meses
depois da terceira dose, de preferéncia no 152 més de idade! (D). Um segundo reforco, entre
quatro e seis anos de idade, pode ser recomendado, dependendo da avaliacdo de risco e custo X
beneficio da vacinacéo, néo se utilizando a vacina DTP a partir dos sete anos de idadel# (D).

EFICACIA

A vacinacdo contra difteria, tétano e coqueluche é altamente eficaz, apds esquema com-
pleto de imunizagdo®® (A)”? (D). O controle dessas doencas através da imunizacéo em larga
escala no Brasil e em outros paises confirma essa eficacial® (C). Como o titulo de anticorpos e
a protecdo declinam com o tempo, recomenda-se revacinagdo com vacina dupla do tipo adulto
dT (contra difteria e tétano) de 10 em 10 anos, durante toda a vida 14 7.811.12 (D)13.14 (C),
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EVENTOS ADVERSOS

A vacina DTP ¢ bastante reatogénica. Vermelhid&o local (1:3 doses); edema local (1:2, 5
doses); dor (1:2 doses); febre (1:2 doses); sonoléncia (1:3 doses); irritabilidade (1:2 doses);
vomito (1:15 doses); anorexia (1:5 doses); choro persistente (1:100 doses); febre alta (1:330
doses); episédio hipotdnico-hiporresponsivo (1:1.750 doses); convulsdo, associada ou nao a
febre (1:1.750 doses)!> (B)16 (D).

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

A vacina triplice DTP é contra-indicada em criangas que tenham apresentado ap6s a apli-
cacdo de dose anterior:

« Reacdo anafilatica sistémica grave (hipo-tenséo, choque, dificuldade respiratdria);

« Encefalopatia nos primeiros sete dias apds a vacinagaol-316.17 (D).

A vacina triplice DTP deve ser aplicada com precau¢des (ambiente hospitalar ou que
disponha de medicacéo e pessoal habilitado a lidar com emergéncia) nas seguintes situacdes!-
31617 (D):

 Choro persistente com duracéo de trés ou mais horas nas primeiras 48 horas apds a
vacinacao;

» Temperatura axilar =39,5°C nas primeiras 48 horas apés a vacinagdo, sem outra causa
identificavel. Nos casos de convulsdes nas primeiras 72 horas apds a vacinagdo DTP, ou episo-
dio hipoténico-hiporresponsivo nas primeiras 48 horas, indica-se a continua¢do do esquema
com a vacina DTPa (triplice acelular)1216.17 (D),
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VACINA TRI'PLICE DTP ACELULAR
(CONTRA DIFTERIA/TETANO/COQUELUCHE)

Sociedade Brasileira de Pediatria

Elaboracdo final: 2 de setembro de 2002
Autoria: Martins RM

METODO DE COLETADE EVIDENCIAS:
Revisdo hibliografica utilizando livros, publicacdes e MEDLINE.

GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DE EVIDENCIA:
A: Estudos experimentais e observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais e observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos ou séries de casos.

D: PublicacOes baseadas em consensos ou opinides de especialistas.

OBJETIVOS:
Esclarecer os procedimentos e as condutas relacionadas as indicacdes e contra-indicagfes da
imunizacdo com vacina triplice DTP acelular.

COMPOSICAO

Ha muitos preparados de vacinas acelulares contra a coqueluche, em associagdo com 0s
toxoides diftérico e tetanico.

Todos contém toxina pertussis inativada, em geral com adicdo de aglutinina filamentosa
e outros componentes antigénicos.

Utilizam como conservante timerosal ou fenoxietanol. A quantidade de toxoide diftérico
e tetdnico é variavel, de acordo com cada vacina. Sdo adsorvidas a sais de aluminio, tal como
a DTP celular.

Séo apresentadas em forma de suspensao, em seringas ja prontas para uso ou ampolas de
0,5 ml, ou ainda em frascos com multiplas doses!# (D).

Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina
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INDICACAO, DOSE E VIADE ADMINISTRAGCAO

A vacina DTP acelular pode ser utilizada de rotina na infancia, a partir dos dois meses de
idade, por via intramuscular profunda, no vasto lateral da coxa. Em criangas com mais de dois
anos de idade pode ser aplicada na regido deltéide. O esquema basico consiste em trés doses,
\ com intervalo de 60 dias, minimo de 30 dias, com um reforco aos 15 meses de idade. N&do se/
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utiliza a vacina DTP acelular a partir dos sete anos de idadel® (D). Nem todas as vacinas
acelulares sdo recomendadas para uso em cinco doses, isto é, incluindo um segundo reforgo
dos quatro aos seis anos de idade’ (D).

Deve ser utilizada em continuacdo ao esquema de rotina, quando houver, ap6s dose ante-
rior de vacina DTP celular, convulséo nas primeiras 72 horas, ou episddio hipotonico-hiporres-
ponsivo nas primeiras 48 horas, apés a vacinagdo!3610 (D).

EFICACIA

As vacinas acelulares com trés ou mais componentes pertussis sdo mais eficazes do que
aquelas com um ou dois componentes8 (A).

Em estudos de eficacia clinica randomizados e duplo-cegos, com vigilancia ativa e veri-
ficacdo laboratorial dos diagndsticos de coqueluche, elas foram mais eficazes do que uma
vacina celular em um estudo e menos eficazes do que outras duas vacinas celulares em dois
estudos® (A). Como o titulo de anticorpos e a protecdo declinam com o tempo, recomenda-se
revacinacdo com vacina dupla do tipo adulto dT (contra difteria e tétano) de 10 em 10 anos,
durante toda a vidal® (D).

EVENTOS ADVERSOS

As vacinas DTP acelulares causam 0s mesmos eventos adversos da vacina celular, mas
com muito menor freqiiéncia. Isso inclui ndo apenas reacdes mais leves, como febre, irritabili-
dade, dor e edema local, como também convulsdes e episodios hipoténico-hiporresponsivos
durante a série primaria. N&o foi ainda possivel, devido a sua raridade, tirar conclusdes sobre
os beneficios das vacinas acelulares em relacdo a ocorréncia de encefalopatia®® (D)8 (A).

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

A vacina triplice DTP acelular é contra-indicada em criangas que tenham apresentado
apos a aplicacdo de dose anterior de vacina DTP celular ou acelular:
» Reacdo anafilatica sistémica grave (hipotensao, choque, dificuldade respiratoria).
 Encefalopatia nos primeiros sete dias apds a vacinacdo!-619 (D).
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