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Apresentacgdao

A primeira edicdo do Manual de Vacinagdo, publicada em 1984, abrangia os aspectos técnicos e operacionais
relacionados a essa atividade.

Em sua segunda edicdo, publicada em 1993, o Programa Nacional de Imunizac¢Bes optou por incluir no seu
contetido, tdo-somente aspectos técnico-cientificos que fundamentassem a administracéo de vacinas e outros imuno-
bioldgicos que integram o Programa.

Hoje, em sua terceira edi¢do, o Manual de Normas de Vacinagdo permanece optando pelo contelido técnico-cien-
tifico, mantendo a orientacdo de que as questdes relacionadas a operacionalizagdo deverdo ser atendidas através do
Manual de Procedimentos para Vacinacao.

Neste Manual encontraremos as orientacdes relativas a vacinacdo da populacdo indigena, produto de profundas
discussdes com todos os segmentos da sociedade envolvidos com a questao.

O Comité Técnico Assessor em Imunizag@es, criado pela Portaria n° 547/GM, de 14 de maio de 1992, que vem
ao longo dos anos recebendo renovacfes em sua composicao, através de instituicdes, coordenou o processo de revisao,
(que contou com a participacdo da equipe do Programa Nacional de ImunizagOes, de Representantes de Comités de
Experts de outras areas do Ministério.

Esperamos que este Manual cumpra o seu destino que é o de atender aos profissionais de saude que trabalham
diretamente com imunizagOes nas diversas instancias do Sistema de Saude.
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1. Vacinagao: conceitos basicos

1.1. Fundamentos imunolégicos

O processo imunoldgico pelo qual se desenvolve a protegéo conferida pelas vacinas compreende o conjunto de
mecanismos através dos quais 0 organismo humano reconhece uma substancia como estranha, para, em seguida,
metaboliza-la, neutraliza-la e/ou elimina-la. A resposta imune* do organismo as vacinas depende basicamente de dois
tipos de fatores: os inerentes as vacinas e os relacionados com o proprio organismo.

1.1.1. Fatores préprios das vacinas

Os mecanismos de agéo das vacinas s&o diferentes, variando segundo seus componentes antigénicos, que se
apresentam sob a forma de:

- suspensdo de bactérias vivas atenuadas (BCG, por exemplo);
- suspensdo de bactérias mortas ou avirulentas (vacinas contra a coqueluche e a febre tifoide, por exemplo);
- componentes das bactérias (polissacarideos da capsula dos meningococos dos grupos A e C, por exemplo);

- toxinas obtidas em cultura de bactérias, submetidas a modifica¢Bes quimicas ou pelo calor (toxoides diftéri-
CO e tetanico, por exemplo);

- virus vivos atenuados (vacina oral contra a poliomielite e vacinas contra 0 sarampo e a febre amarela, por
exemplo);

- virus inativados (vacina contra a raiva, por exemplo);
- fragBes de virus (vacina contra a hepatite B, constituida pelo antigeno de superficie do virus, por exemplo).

1.1.2. Fatores inerentes ao organismo que recebe a vacina: mecanismos bdsicos da
resposta imune

Vérios fatores inerentes ao organismo que recebe a vacina podem interferir no processo de imunizacdo, isto é,
na capacidade desse organismo responder adequadamente a vacina que se administra:

- idade;

- doenca de base ou intercorrente;

- tratamento imunodepressor.

Ha dois mecanismos basicos de resposta imune: os inespecificos e 0s especificos.

* Imunidade significa prote¢do; todos os seres humanos normais sdo dotados de mecanismos antiinfecciosos inespecificos, que os protegem
parcialmente contra as infeccBes e doengas. A imunidade especifica adquirida ativamente exige estimulo prévio para se desenvolver, poden-
do resultar de infeccdo subclinica ou de doenca de que o individuo se curou, ou de estimulos provocados por antigenos especificos (substancias
proprias dos agentes infecciosos), que o organismo acometido reconhece como substancias estranhas. A resposta imune-especifica provocada
por antigenos tem geralmente como resultado a protecdo duradoura contra o agente ou a substancia em que estdo presentes 0s antigenos
pelos quais 0 organismo foi estimulado anteriormente. A imunidade passivamente adquirida € conferida ao recém-nascido por anticorpos que
atravessaram a placenta durante a vida intra-uterina, por anticorpos presentes no leite materno e no colostro e pelos anticorpos contidos nas
imunoglobulinas heterdlogas (soros) e nas imunoglobulinas humanas administradas profilatica ou terapeuticamente em determinadas situ-
acBes clinicas.
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1.1.2.1. Mecanismos inespecificos

Os fatores inespecificos da resposta imune séo constituidos por mecanismos superficiais e mecanismos profun-
dos que dificultam a penetracéo, a implantacéo e/ou a multiplicac&o dos agentes infecciosos, tais como:

- barreira mecanica constituida pela integridade da pele e das mucosas;

- “flora” microbiana normal (microbiota) da pele e de mucosas, que se opde a colonizacdo de microorganismos
(particularmente bactérias e fungos);

- secrecdo cutanea (de glandulas sudoriparas e sebaceas), contendo &cidos graxos e &cido lactico;

- secrecdo mucosa e atividade das células ciliadas do epitélio das vias respiratorias;

- fluxo lacrimal, salivar, biliar e urinario;

- peristaltismo intestinal;

- acidez gastrica e urinaria;

- alcalinidade do suco pancreatico;

- acdo mucolitica e bactericida da bile;

- acdo da lisozima presente na lagrima, na saliva e nas secregdes nasais;

- fatores séricos e teciduais, constituidos por betalisina, complemento, intérferon, fibronectina, lactoferrina,
tuftisina, espermina (secrecéo prostatica) e protamina (no esperma);

- inflamagéo;

- fagocitose.

1.1.2.2. Mecanismos especificos

A evoluco bioldgica levou ao aprimoramento da resposta imune dos organismos superiores, quanto aos agentes
infecciosos, possibilitando protegéo especifica e duradoura contra os patégenos pelos quais foram estimulados.

O antigeno encontra-se no agente ou na substancia reconhecida como estranha pelo organismo, podendo ser
componente de bactérias, virus, etc. Depois de sua penetragdo, através da pele e/ou de mucosas (portas de entrada),
atinge a circulacdo sangtiinea e linfatica e alcanga os 6rgdos linfoides secundarios (ganglios linfaticos, baco e nodulos
linfides). O antigeno sofre processamento inicial e, apds esse processamento, 0 mesmo, agora fragmentado, € apre-
sentado aos linfocitos envolvidos na fase efetora da resposta imune.

Os linfocitos, originarios das células primordiais da medula 6ssea, sofrem nos drgéos linfoides primarios (timo
e bursa de Fabricius ou equivalente, no caso do homem a medula 6ssea) processos de diferenciacdo celular, de que
resulta o aparecimento dos linfocitos T e B, cujas atividades sdo distintas e complementares. Os linfocitos diferenciam-
se em linfdcitos T no timo e em linfdcitos B na bursa de Fabricius (nas aves) ou medula 6ssea (no homem). Linfdcitos
T e B apresentam em sua membrana receptores especificos, determinados geneticamente com combinag@es diversifi-
cadas na seqiéncia dos seus peptideos e diferentes conformac@es estruturais, 0 que possibilita alta seletividade de sua
ligacdo com antigenos diversos. As linhagens de linfocitos T e de linfcitos B dotadas dos mesmos receptores constituem
os clones; a grande variedade de clones existentes é que garante a ampla diversidade da resposta imune.

Da interacdo dos antigenos com os receptores dos linfocitos T e B resulta o estimulo dessas células; com as
alteraces subseqtientes do seu metabolismo, os linfocitos entram em fase de ativagéo.

1.1.2.2.1. Imunidade celular

Como resultado da ativacdo de linfocitos T, da-se o aparecimento de diversas subpopulagdes dessas células: lin-
focitos T-auxiliares, linfocitos T-supressores, linfocitos T-citotoxicos, linfocitos T responsaveis pelas reagdes de hipersen-
sibilidade tardia e linfocitos T-memoria. Os mediadores das respostas dos linfocitos T sdo substancias sollveis de baixo
peso molecular denominadas linfocinas. Os linfocitos T-memaria séo responsaveis pela conservagéo da “lembranca” do
primeiro contato com o antigeno, fato que proporciona resposta intensa e imediata, com curto periodo de laténcia, num
segundo contato desses linfocitos com o antigeno que determinou o seu aparecimento (resposta secundaria). A imu-
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nidade celular é responsavel predominantemente pela protecéo especifica contra infecces intracelulares, causadas por
virus, bactérias, fungos e protozoarios. Linfacitos T-citotoxicos estimulados s&o capazes de lisar células infectadas quan-
do determinantes antigénicos do patdgeno se expressam em sua membrana. Lise de células infectadas também pode ser
provocada por citotoxicidade mediada por anticorpos, cujas células efetoras sdo os linfocitos K (killer), que correspon-
dem a cerca de 5% dos linfdcitos do sangue, providos de receptores para a fracdo Fc de anticorpos da classe IgG.

1.1.2.2.2. Imunidade humoral

O estimulo antigénico dos linfocitos B determina a formagéo de clone de linfécitos B-memoria e a transformacéo
de outros linfocitos B em plasmacitos, responsaveis pela producéo de substancias com estrutura bem definida, com alto
peso molecular, denominadas imunoglobulinas - que recebem o nome de anticorpos quando s&o capazes de reagir com
0 antigeno responsavel pelo seu aparecimento (imunidade humoral). As respostas de imunidade humoral sdo mais
duradouras quando ha participacéo de linfocitos T-auxiliares na ativacdo de linfocitos B (ou seja, quando os antigenos
sao T-dependentes).

Trés classes de imunoglobulinas séricas (IgM, 1gG e 1gA) e as IgA-secretoras (liberadas na superficie das mucosas
dos tratos respiratorio, intestinal e genitourinario) atuam na imunidade contra 0s agentes infecciosos. Na resposta da imu-
nidade humoral que se segue ao primeiro contato com o antigeno (resposta primaria) ha um periodo de laténcia de alguns
dias ou algumas semanas entre 0 estimulo e o aparecimento de anticorpos séricos: de inicio aparecem os anticorpos da
classe IgM (cujo desaparecimento geralmente se da no fim de algumas semanas ou meses), seguidos pelos anticorpos das
classes IgA e 1gG. Os anticorpos da classe IgG séo detectados no sangue durante tempo prolongado, constituindo a sua pre-
senca indicagdo de imunidade ou contato prévio com o antigeno em questdo. A resposta imune humoral primaria ndo
depende da participacdo da imunidade celular, timica, sendo por isso denominada T-independente.

A resposta humoral secundaria, que ocorre no segundo contato com o antigeno, ap6s curto periodo de laténcia,
relacionada fundamentalmente com o acentuado aumento da concentracdo sérica de IgG, é também denominada
resposta do tipo booster ou anamnéstica. A resposta humoral secundaria se traduz por imunidade rapida, intensa e
duradoura e é dependente da participacdo da imunidade celular, timica, sendo, por isso, chamada de T-dependente.

A imunidade humoral e os mecanismos de defesa antiinfecciosos inespecificos com que se associa (particular-
mente a fagocitose e a ativacdo do sistema complemento por via classica) sdo responsaveis pela neutralizacdo de toxi-
nas e de alguns virus, pela opsonizacdo de bactérias capsuladas e pela lise de bacilos gram-negativos entéricos.

1.1.2.2.3. Os complexos de histocompatibilidade e seu papel na imunidade

Antigenos produzidos extracelularmente (por exemplo, contidos em vacinas nao-vivas, como os toxoides diftéri-
co e tetanico, ou em Streptococcus pneumoniae ou Haemophilus influenzae do tipo b, etc.) sdo processados por célu-
las especializadas, como as células dendriticas, macrofagos e linfocitos B, denominadas células apresentadoras de
antigenos, que constituem pequena fracdo das células do corpo. Essas células apresentam os antigenos processados,
por intermédio de proteinas intracelulares denominadas moléculas do complexo principal de histocompatibilidade de
classe 2, ou MHC-II, aos linfécitos T-auxiliares, que irdo secretar citocinas, moléculas estimuladoras de todo o sistema
imune. A resposta imune aos antigenos de producdo extracelular é basicamente de natureza humoral, isto é, mediada
por anticorpos.

Quando os antigenos, através de infeccOes virais ou de vacinas virais vivas, penetram no organismo e sao pro-
duzidos intracelularmente (por exemplo, vacinas contra sarampo, caxumba, rubéola , oral contra poliomielite, ou as
doencas correspondentes), o nimero de células que processa 0s antigenos € muito maior do que no caso anterior;
todas as células que forem infectadas vdo processa-los e apresenta-los ao sistema imune, nao apenas as células espe-
cializadas apresentadoras de antigenos; os mesmos serdo apresentados nao somente pelas moléculas do complexo prin-
cipal de histocompatibilidade de classe 2, mas também pelas moléculas do complexo principal de histocompatibilidade
de classe 1 (MHC-1) . Este dltimo evoca resposta imunoldgica celular de tipo citotoxica, pela qual linfocitos especializa-
dos (CD8) destroem as células infectadas; a imunidade humoral também é ativada. Desse modo, 0s antigenos produzi-
dos intracelularmente induzem resposta imunoldgica muito intensa, pois sdo apresentados tanto pelas moléculas do
complexo principal de histocompatibilidade de classe 1 quanto pelas de classe 2, fendmeno que ocorre em grande
nimero de células. Por essa razdo, as vacinas vivas, em geral, provocam imunidade mais potente e duradoura, provavel-
mente por toda a vida, com apenas uma dose.
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A repeticdo das doses da vacina oral contra a poliomielite deve-se ao fato de que séo trés os tipos de virus con-
tidos na vacina, e em geral ndo se consegue imunizar com apenas uma dose contra os trés tipos. No caso da repeticéo
de outras vacinas virais vivas, como a contra sarampo, essa medida serve basicamente para corrigir falhas vacinais
primarias, isto é, aquelas que sdo decorrentes de ndo-imunizacdo com a primeira dose da vacina (por exemplo, por
aplicagdo no primeiro ano de vida, ou por ma conservagdo da vacina). Falhas secundarias, isto €, decorrentes de
diminuicdo da imunidade ao longo dos anos, podem ocorrer com as vacinas virais vivas, mas sao raras.

Ja as vacinas nao-vivas precisam de repeticéo das doses para que se obtenha a imunidade desejavel e muitas delas
precisam ser repetidas periodicamente durante toda a vida, como as vacinas contra difteria e tétano.

1.1.2.2.4. Antigenos T-dependentes e T-independentes

Os antigenos constituidos por proteinas ou polipeptideos séo denominados antigenos T-dependentes, pois envolvem
linfécitos T-auxiliares na resposta imune humoral. Os antigenos polissacarideos (como a vacina antimeningocécica A/C)
recebem o nome de antigenos T-independentes e séo capazes apenas de estimular linfocitos B, sem a participacéo de lin-
focitos T-auxiliares, induzindo imunidade de mais curta duragéo (alguns meses ou poucos anos). Uma caracteristica da
imunidade T-dependente é a sua capacidade de induzir resposta de memaria, com mudanca da classe predominante de
imunoglobulinas, de IgM para IgG.

1.1.2.3. Integracéo de mecanismos de imunidade especifica e inespecifica

E importante ressaltar que a imunidade humoral e a imunidade celular atuam de forma integrada com 0s mecanis-
mos de imunidade inespecifica, agilizando e potencializando a fagocitose por parte de neutréfilos polimorfonucleares e de
macrofagos (por acdo de anticorpos opsonizantes e de linfocinas) ou lisando células infectadas diretamente (linfocitos
T-citotoxicos) ou indiretamente (por ativag&o do sistema complemento ou por citotoxicidade mediada por anticorpos).

1.2. Agentes imunizantes
1.2.1. Natureza

A vacina € o imunobioldgico que contém um ou mais agentes imunizantes (vacina isolada ou combinada) sob diversas
formas: bactérias ou virus vivos atenuados, virus inativados, bactérias mortas e componentes de agentes infecciosos purifi-
cados e/ou modificados quimicamente ou geneticamente.

1.2.2. Composigdo

O produto em que a vacina é apresentada contém, além do agente imunizante, 0s componentes a seguir especificados:

a) liquido de suspenséo: constituido geralmente por agua destilada ou solucdo salina fisioldgica, podendo con-
ter proteinas e outros componentes originarios dos meios de cultura ou das células utilizadas no processo de pro-
ducéo das vacinas;

b) conservantes, estabilizadores e antibioticos: pequenas quantidades de substancias antibioticas ou germi-
cidas sdo incluidas na composicéo de vacinas para evitar o crescimento de contaminantes (bactérias e fungos);
estabilizadores (nutrientes) sdo adicionados a vacinas constituidas por agentes infecciosos vivos atenuados.
Reac0es alérgicas podem ocorrer se a pessoa vacinada for sensivel a algum desses componentes;

¢) adjuvantes: compostos contendo aluminio sdo comumente utilizados para aumentar o poder imunogénico de algu-

mas vacinas, amplificando o estimulo provocado por esses agentes imunizantes (toxdide teténico e toxoide diftérico,
por exemplo).
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1.2.3. Origem

Laboratdrios nacionais e estrangeiros fornecem as vacinas para uso no Brasil. Embora a maioria dos agentes imu-
nizantes seja produzida a partir de cepas ou linhagens de bactérias ou virus em institui¢des de referéncia da Organizagdo
Mundial da Satde (OMS) - assim como sdo padronizados 0s meios de cultura e as células usadas em cultura de tecido
para producdo de vacinas -, existem particularidades no processo de producdo de cada laboratério; também variam os
conservantes, estabilizadores e adjuvantes utilizados. Esses fatores contribuem, eventualmente, para que as vacinas apre-
sentem diferencas em seu aspecto (presenca de floculagéo) ou de coloragéo (a vacina contra o sarampo, por exemplo,
apresenta-se, as vezes, depois da reconstituicdo, com tonalidades que variam do réseo ao amarelado).

1.2.4. Controle de qualidade

O controle de qualidade das vacinas é realizado pelo laboratorio produtor e deve obedecer a critérios padroniza-
dos, estabelecidos pela OMS. Apos aprovacdo em testes de controle do laboratorio produtor, cada lote de vacina é sub-
metido a analise no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS) do Ministério da Salde. S6 depois
a vacina é liberada para uso, garantida sua seguranca, poténcia e estabilidade.

1.2.5 Conservacdo

As vacinas precisam ser armazenadas e transportadas de acordo com as normas de manutencéo da rede de frio
(v. Manual de Rede de Frio, do Ministério da Satde), as quais deverdo ser seguidas rigorosamente. Nenhuma das vaci-
nas deve ser exposta a luz solar direta.

1.2.6. Vias de administracéo

Para cada agente imunizante ha uma via de administracdo recomendada, que deve ser obedecida rigorosamente.
Caso isso ndo seja atendido, podem resultar em menor protegdo imunoldgica ou maior freqliéncia de eventos adversos.
Por exemplo, a vacina contra hepatite B deve ser aplicada por via intramuscular, no vasto lateral da coxa ou deltoide,
ndo se devendo utilizar a regido glutea, pela possibilidade de aplicacdo em tecido gorduroso e assim obter-se menor
protecdo contra a doenca. As vacinas que contém adjuvantes, como a triplice DTP, se forem aplicadas por via subcutanea
podem provocar abscessos. O mesmo pode acontecer se a vacina BCG for aplicada por via subcutanea, em vez de
intradérmica. J& as vacinas contra febre amarela, triplice viral contra sarampo caxumba e rubéola, monovalente contra
sarampo, por exemplo, devem ser aplicadas por via subcutanea.

1.3. Pessoa a ser vacinada

O Programa Nacional de Imunizaces tem como objetivo, em primeira instancia, o controle de doencas imuno-
preveniveis através de amplas coberturas vacinais, para que a populagéo possa ser provida de adequada protecdo imu-
nitaria contra as doencas abrangidas pelo programa. Entretanto, continua sendo comum em nosso pais a adogéo de fal-
sas contra-indicagOes a vacinacdo, apoiadas em conceitos desatualizados, com perda de oportunidade de vacinacéo
durante os encontros da crianga ou da familia com o servigo de satde e o consequiente prejuizo da cobertura vacinal.

1.3.1. Contra-indicagées
1.3.1.1. Contra-indicagées gerais

As vacinas de bactérias ou virus vivos atenuados ndo devem ser administradas, a principio, em pessoas:
a) com imunodeficiéncia congénita ou adquirida;
b) acometidas por neoplasia maligna;
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) em tratamento com corticosterdides em esquemas imunodepressores (por exemplo, 2mg/kg/dia de prednisona
durante duas semanas ou mais em criangas ou doses correspondentes de outros glicocorticoides) ou submeti-
das a outras terapéuticas imunodepressoras (quimioterapia antineoplasica, radioterapia, etc).

1.3.1.2. Contra-indicacées especificas

Mencionadas nos itens relativos a cada vacina.

1.3.1.3. Adiamento de vacinagéo

Deve ser adiada a aplicacdo de qualquer tipo de vacina em pessoas com doencas agudas febris graves, sobretudo
para que seus sintomas e sinais, assim como eventuais complicagdes, ndo sejam atribuidos a vacina administrada. Também
deve ser adiada a aplicacdo de vacinas em pessoas submetidas a tratamento com medicamentos em doses imunodepres-
soras, por causa do maior risco de complicacfes ou da possibilidade de resposta imune inadequada. Como regra geral, a
aplicacdo de vacinas deve ser adiada por um més ap6s o término de corticoterapia em dose imunodepressora ou por trés
meses apos a suspensdo de outros medicamentos ou tipos de tratamento que provoquem imunodepressdo. Apos trans-
plante de medula dssea, 0 adiamento deve ser por um ano (vacinas néo-vivas) ou por dois anos (vacinas vivas).

0O uso de imunoglobulinas também deve adiar a aplicagdo de algumas vacinas vivas, como as contra sarampo e
rubéola. O prazo de adiamento depende da dose de imunoglobulina aplicada (v. Manual do Centro de Referéncia de
Imunobioldgicos Especiais). 1sso ndo se aplica as vacinas oral contra poliomielite e contra febre amarela, cuja respos-
ta imune ndo é afetada pelo uso de imunoglobulinas.

Ndo ha interferéncia entre as vacinas utilizadas no calendario de rotina do PNI, que, portanto, podem ser aplicadas
simultaneamente ou com qualquer intervalo entre si. Uma excegéo, por falta de informagdes adequadas, € a vacina con-
tra febre amarela: recomenda-se que seja aplicada simultaneamente ou com intervalo de duas semanas das outras vaci-
nas vivas.

1.3.2. Falsas contra-indicacées

N&o constituem contra-indicacdo a vacinacao:

a) doencas benignas comuns, tais como afeccfes recorrentes infecciosas ou alérgicas das vias respiratorias
superiores, com tosse e/ou coriza, diarréia leve ou moderada, doencas da pele (impetigo, escabiose etc);

b) desnutricéo;

c) aplicac&o de vacina contra a raiva em andamento;

d) doenca neuroldgica estavel (sindrome convulsiva controlada, por exemplo) ou pregressa, com seqUiela presente;
e) antecedente familiar de convulsdo;

f) tratamento sistémico com corticosterdide durante curto periodo (inferior a duas semanas), ou tratamento
prolongado diario ou em dias alternados com doses baixas ou moderadas;

g) alergias, exceto as reacdes alérgicas sistémicas e graves, relacionadas a componentes de determinadas vaci-
nas;

h) prematuridade ou baixo peso no nascimento. As vacinas devem ser administradas na idade cronoldgica
recomendada, ndo se justificando adiar o inicio da vacinacdo. (Excetuam-se o BCG, que deve ser aplicado
somente em criangas com >2Kkg).

1) internacdo hospitalar - criancas hospitalizadas podem ser vacinadas antes da alta e, em alguns casos, imediata-

mente depois da admissao, particularmente para prevenir a infeccdo pelo virus do sarampo ou da varicela durante
0 periodo de permanéncia no hospital.
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Deve-se ressaltar que historia e/ou diagnostico clinico pregressos de coqueluche, difteria, poliomielite, sarampo,
rubéola, caxumba, tétano e tuberculose néo constituem contra-indicagdes ao uso das respectivas vacinas.

E importante também dar énfase ao fato de que, havendo indicagio, ndo existe limite superior de idade para apli-
cacdo de vacinas, com excegao das vacinas triplice DTP e dupla tipo infantil.

1.4. Associagao de vacinas

A administracdo de varios agentes imunizantes num mesmo atendimento é conduta indicada e econdmica que,
além de facilitar a efetivacdo do esquema, permite, em reduzido numero de contatos da pessoa com o servico de salde,
vacinar contra o maior numero possivel de doencas.

Devem ser consideradas diferentemente a vacinacdo combinada, a vacinacdo associada e a vacinagao simultanea.
Na vacinacdo combinada dois ou mais agentes s&o administrados numa mesma preparacdo (por exemplo, vacina triplice
DTP, vacinas duplas DT e dT e vacina oral trivalente contra a poliomielite, que contém os trés tipos de virus atenuados da
poliomielite). Na vacinagéo associada, misturam-se as vacinas no momento da aplicacéo, o que pode ser feito, por exem-
plo, entre determinadas apresentacfes (marcas) das vacinas contra Haemophilus influenzae do tipo b e vacina triplice
DTP. Chama-se a atencédo para o fato de que a autorizagdo para 0 uso dessas misturas tem que ser precedida de estu-
dos que autorizem seu emprego, especificos para cada produto a ser associado. Na vacinagao simultnea, duas ou mais
vacinas sdo administradas em diferentes locais ou por diferentes vias num mesmo atendimento (por exemplo, a vacina
triplice DTP por via intramuscular, a vacina contra 0 sarampo por via subcutdnea, o BCG por via intradérmica e a vacina
contra a poliomielite por via oral).

As vacinas combinadas a serem usadas sao as registradas e licenciadas para uso no Brasil. A associagao de vaci-
nas so € permitida para vacinas e fabricantes especificos, de acordo com as recomendagdes de cada produto. Em
relacdo as vacinas incluidas no PNI, as aplicacfes simultineas possiveis ndo aumentam a freqiiéncia e a gravidade dos
efeitos adversos e ndo reduzem o poder imunogénico que cada componente possui quando administrado isoladamente.

1.5. Situacoes especiais
1.5.1. Surtos ou epidemias
Em vigéncia de surto ou epidemia de doenca cuja vacinacdo esteja incluida no PNI, podem ser adotadas medi-

das de controle que incluem a vacinacdo em massa da populacdo-alvo (estado, municipio, creche etc), sem necessi-
dade de obedecer rigorosamente aos esquemas deste Manual.

1.5.2. Campanha de vacinacéo

Constitui estratégia cujo objetivo é o controle de uma doenca de forma intensiva ou a ampliagdo da cobertura
vacinal para complementar trabalho de rotina.

1.5.3. Vacinagéo de escolares

A admissdo a escola constitui momento estratégico para a atualizagdo do esquema vacinal. A vacinacdo de esco-
lares deve ser efetuada prioritariamente na primeira série do primeiro grau, com a finalidade de atualizar o esquema
de imunizagéo.

1.5.4. Vacinagéo de gestantes

N&o ha nenhuma evidéncia de que a administracdo em gestantes de vacinas de virus inativados (vacina contra a
raiva, por exemplo) ou de bactérias mortas, toxdides (toxdide tetanico e toxoide diftérico) e de vacinas constituidas por
componentes de agentes infecciosos (vacina contra infec¢do meningocdcica e vacina contra hepatite B, por exemplo)
acarrete qualquer risco para o feto. As vacinas vivas (vacina contra sarampo, contra rubéola, contra caxumba, contra
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febre amarela, BCG) sdo contra-indicadas em gestantes. Contudo, quando for muito alto o risco de ocorrer a infeccéo
natural pelos agentes dessas doencas (viagens a areas endémicas ou vigéncia de surtos ou epidemias), deve-se avaliar
cada situagdo, sendo valido optar-se pela vacinagéo quando o beneficio for considerado maior do que o possivel risco.
Gravida comunicante de caso de sarampo, com condi¢do imunitaria desconhecida, deve receber imunoglobulina
humana normal (imunizagdo passiva).

Apos a vacinagdo com vacinas de virus vivos recomenda-se evitar a gravidez durante um més. Entretanto, se a
mulher engravidar antes desse prazo, ou se houver aplicagéo inadvertida durante a gestagéo, o risco é apenas teorico,
e assim ndo se justifica 0 aborto em nenhum desses casos.

1.5.5. Infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH) - aids

As pessoas com infeccdo assintomatica pelo VIH comprovada por testes sorolégicos poderdo receber todas as
vacinas incluidas no PNI. Em VIH - positivos sintomaticos, isto €, pacientes com aids, deve-se evitar as vacinas vivas, sem-
pre que possivel, especialmente o BCG, que € contra-indicado. Nos pacientes com aids pode-se ainda lancar méo da
vacina inativada contra poliomielite, disponivel nos Centros de Referéncias de Imunobioldgicos Especiais (CRIES).

1.6. Eventos adversos apéds as vacinagoes

A ocorréncia de algum evento adverso ap6s a vacinagdo (por exemplo, doengas ou sintomas leves ou graves)
pode ser causada pela vacina, pois nenhuma delas é totalmente isenta de riscos; com grande freqiiéncia, entretanto, o
que ocorre é uma associacdo temporal entre o sintoma ou a doenca e a aplicacdo da vacina, sem relagéo de causa e
efeito. Por essa razdo, prefere-se falar em evento adverso, termo genérico, em vez de efeito ou reacdo adversa, ja que
estes Ultimos termos culpam automaticamente a vacina por tudo o que aconteca apos a sua aplicacéo.

As vacinas sdo constituidas por agentes infecciosos atenuados ou inativados ou por algum de seus produtos ou
componentes que, apesar do aprimoramento dos processos utilizados em sua producéo e purificacdo, podem induzir
a reages indesejaveis. A incidéncia das mesmas varia de acordo com as caracteristicas do produto utilizado e as pecu-
liaridades da pessoa que o recebe.

Alguns eventos adversos sdo observados com freqliéncia relativamente alta, depois da administragdo de algumas
vacinas; no entanto, as manifestagdes que ocorrem sdo geralmente benignas e transitrias (febre e dor local decorrente
da aplicagdo da vacina triplice DTP, por exemplo). Raramente, porém, as reacdes séo graves, podendo determinar o
aparecimento de seqtielas ou mesmo provocar o 6bito; nem sempre sao reconhecidos os mecanismos fisiopatoldgicos
envolvidos nessas complicacoes.

Havendo associacéo temporal entre a aplicacdo da vacina e a ocorréncia de determinado evento adverso, con-
sidera-se possivel a existéncia de vinculo causal entre os dois fatos.

E, portanto, indispensével criteriosa avaliacdo clinica e laboratorial desses casos, para estabelecimento rigoroso
do diagnostico etioldgico, com a finalidade de que o evento adverso, a seqilela ou mesmo o 6bito ndo sejam atribuidos
a vacina, sem fundamentacdo cientifica. Foi implantado pelo Ministério da Satde o Sistema Nacional de Vigilancia de
Eventos Adversos P6s-Vacinagao, que orienta a notificagdo e a investigacao desses casos.

O leitor deve consultar, para maiores detalhes, o Manual de Vigilancia Epidemioldgica dos Eventos Adversos Pos-
Vacinagéo, publicado pelo Ministério da Satde.
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2. Calenddrio de vacinacdao do Ministério da Saude - ano 2000

2.1. Calenddrio bdasico de vacinacoes de rotina

Deve-se utilizar, habitualmente, o calendario de vacina¢es do quadro seguinte:

Quadro 1- Calenddrio bdsico de vacinagdes de rotina

IDADE VACINAS DOENCAS EVITADAS
A BCG - ID Tuberculose
o nascer - -
HB - Contra hepatite B! Hepatite B
um meés HB - Contra hepatite B Hepatite B
DTP (triplice bacteriana)? Difteria, tétano e coqueluche
dois meses VOP (Sabin) Poliomielite (paralisia infantil)

Hib - contra Haemophilus influen-
zae do tipo b4

Meningite e outras infeccdes
causadas pelo Hib.

DTP (triplice bacteriana) Difteria, tétano e coqueluche

VOP (Sabin) Poliomielite (paralisia infantil)
quatro meses - — — : =
Hib - contra Haemophilus influen- Meningite e outras infecgdes
zae do tipo b causadas pelo Hib.
DTP (triplice bacteriana) Difteria, tétano e coqueluche
VOP (Sabin) Poliomielite (paralisia infantil)
seis meses Hib - contra Haemophilus influen- Meningite e outras infeccoes
zae do tipo b causadas pelo Hib.
HB - contra Hepatite B Hepatite B
S - contra Sarampo Sarampo

nove meses

Febre Amarela
Difteria, tétano e coqueluche
Poliomielite (paralisia infantil)
Sarampo, rubéola e caxumba

Tuberculose

Difteria e tétano

FA - Febre Amarela
DTP (triplice bacteriana)
5VOP (Sabin)

SRC - triplice viral®
BCG-ID7
dT (dupla adulto)8

15 meses

Seis - 10 anos
10 - 11 anos

No pés-parto R- rubéola monovalente Rubéola e sindrome de rubéola
e pés-aborto RS - dupla viral ou congénita
imediatos? SRC - triplice viral Sarampo, rubéola e caxumba

1. Avacina contra hepatite B deve ser aplicada preferencialmente dentro das primeiras 12 horas de vida, ou,
pelo menos, antes da alta da maternidade. Nos estados da Amazonia Legal (Amazonas, Amapa, Acre, Para,
Ronddnia, Roraima, Tocantins, Mato Grosso e Maranhdo), Espirito Santo, Santa Catarina, Parana e Distrito
Federal, vacinam-se contra hepatite B os menores de 15 anos. No restante do pais, vacinam-se 0s menores de
dois anos. Em todo o territdrio nacional, vacinam-se 0s grupos de risco, com a primeira dose em qualquer
idade, a segunda e a terceira doses, respectivamente, apds 30 e 180 dias da primeira dose. Em caso de atra-
so na aplicacdo da segunda dose, observar o intervalo minimo de dois meses entre a segunda e a terceira
dose. O mesmo esquema se aplica as outras faixas etarias.

2. O intervalo minimo entre as doses da vacina triplice DTP é de 30 dias.
3. O intervalo minimo entre as doses da vacina oral contra poliomielite é de 30 dias.

4. O intervalo minimo entre as doses da vacina contra Hib é de 30 dias. Criancas de 12 a 23 meses que ndo com-
pletaram o0 esquema de trés doses ou que ndo se vacinaram no primeiro ano de vida deverdo fazer apenas
uma dose da vacina contra Haemophilus influenzae do tipo b.

5. O intervalo minimo entre a terceira dose de DTP e o reforco (quarta dose) € de seis meses.
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6. A crianca que chegar aos 12 meses sem a vacina contra sarampo deve receber, a partir dessa idade, prefer-
encialmente, a triplice viral. Em ndo havendo disponibilidade, administrar dose Unica contra sarampo.
Quando houver campanhas de seguimento contra o sarampo follow-up devera ser feita mais uma dose da
vacina contra o sarampo, sob a forma de vacina contra 0 sarampo monovalente, ou triplice viral (sarampo-
rubéola-caxumba) ou dupla viral (sarampo-rubéola).

7. Preferencialmente aos 10 anos, podendo ser antecipada para 0s seis anos, por motivos operacionais.

8. Adupla do tipo adulto (dT), contra difteria e tétano, deve ser aplicada dez anos depois da ultima dose da tri-
plice (DTP) e repetida a cada dez anos. Em caso de gravidez, ou ferimentos de alto risco para tétano (ver
tratamento profilatico contra o tétano acidental), deve-se aplicar dose de reforco se decorridos cinco anos
ou mais da ultima dose.

9. Dispensavel caso ja tenha recebido a vacina contra rubéola (triplice viral, dupla viral ou a vacina monovalente).

Notas:

a) Vacinacdo contra febre amarela: toda a populagéo que reside e/ou viaja para as areas consideradas de
risco deve ser vacinada contra febre amarela. No Brasil: Amazonia Legal (Amazonas, Acre, Amapa,
Rondonia, Roraima, Tocantins, Para, Maranh&o e Mato Grosso), Mato Grosso do Sul, Goias e Distrito
Federal; no exterior; ver Regimento Sanitario Internacional/OMS. A vacina é administrada em dose
Unica, conferindo protegéo apos 10 dias. Requer revacinacdo a cada 10 anos. Nas areas endémicas
(onde ha casos humanos) a idade minima de vacinagéo é de seis meses. Nas areas onde ha apenas
casos em macacos (@&reas enzoodticas ou epizodticas) a idade minima de vacinacdo € de nove meses.

b) O aumento do intervalo entre as doses ndo invalida as anteriores e, portanto, ndo exige que se reinicie
0 esquema com qualquer das vacinas do calendario.

¢) Nenhuma vacina esta livre totalmente de provocar eventos adversos, porém os eventos causados pelas
vacinas do PNI s&o mais benignos e menos freqlientes do que os das doengas contra as quais elas pro-
tegem. Ver o Manual de Vigilancia Epidemioldgica dos Eventos Adversos Pos-Vacinacédo, do Ministério
da Saude.

2.2. Vacinacdo de rotina da gestante

A Unica vacinagdo de rotina das gestantes € contra o tétano, geralmente combinada com a vacinacdo contra dif-
teria. Outras vacinagGes poderdo ser consideradas, dependendo de circunstancias especiais, como a vacinagdo contra
raiva e febre amarela.

Se a gestante ja foi vacinada com trés doses ou mais de vacina contra tétano (DTP, DT, dT ou TT), fazer mais uma
dose, se ja decorreram mais de cinco anos da Ultima dose.

Se fez menos de trés doses, completar trés doses.

Se nunca foi vacinada ou se a histéria vacinal for desconhecida ou ndo-conclusiva, aplicar trés doses da vacina
dupla dT, comecando na primeira consulta do pré-natal. Pode ser adotado um dos dois seguintes esquemas:

a) trés doses aplicadas com intervalo de dois meses, minimo de um més, entre a primeira e a segunda doses, e
de seis meses entre a segunda e a terceira (esquema 0, 2, 8);

b) trés doses aplicadas com intervalos de dois meses, minimo de um més, (esquema 0, 2, 4).
Nota: Se ndo for possivel aplicar as trés doses durante a gestacdo, a segunda deve ser aplicada 20 dias ou mais

antes da data provavel do parto. O esquema de trés doses, neste caso, devera ser complementado poste-
riormente.
2.3. Vacinagao de populagoes indigenas

2.3.1. Vacina oral contra poliomielite (VOP)

Esquema igual ao do calendario de rotina.
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2.3.2. Vacina triplice DTP contra difteria, tétano e coqueluche

Esquema igual ao do calendario de rotina.

2.3.3. Vacina contra Haemophilus influenzae do tipo b

Esquema igual ao do calendario de rotina, mas em populagdes indigenas a vacina contra Haemophilus influenzae
do tipo b (Hib) deve ser estendida a todos os menores de cinco anos. Criancas com 12 meses de vida ou mais e menores
de cinco anos nunca vacinadas ou vacinadas com esquema incompleto no primeiro ano de vida (menos de trés doses)
recebem dose Unica da vacina contra Hib.

2.3.4. Vacina contra hepatite B

Em populacdes indigenas destina-se a toda a populag&o ainda ndo vacinada, com 0 mesmo esquema vacinal de rotina.

2.3.5. Vacina contra difteria e tétano (dT - dupla bacteriana tipo adulto)

Para 0s nunca vacinados contra difteria e tétano, pode-se utilizar um dos esquemas de rotina: trés doses - 0, 2, 8
meses, com intervalo minimo de um més entre a primeira e a segunda doses ou, caso operacionalmente seja mais ade-
quado, 0, 2, 4 meses, com intervalo minimo de um més entre as doses. Caso ja tenham recebido uma ou duas doses de
vacina contra o tétano, quer seja DTP, DTPa, DT, TT ou dT, devera apenas completar as doses em falta, com a vacina dT.

2.3.6. Vacina contra sarampo

Igual ao esquema do calendario basico. Em caso de campanhas de seguimento contra o sarampo follow-up
podera ser aplicada uma dose adicional.

2.3.7. Vacina triplice viral contra sarampo, rubéola e caxumba

Vacinar toda a populacdo indigena entre 12 meses e 10 anos de idade (menores de 11 anos), em dose Unica. Em
caso de campanhas de seguimento contra o sarampo follow-up podera ser aplicada uma dose adicional.

2.3.8. Vacina contra rubéola e sarampo (dupla viral)

Vacinar com uma dose toda a populacdo indigena masculina com 11 anos ou mais de idade; as mulheres, no
pos-parto e pés-aborto imediatos e aquelas com 50 anos ou mais (apds a menopausa). Em caso de campanhas de seguimento
contra 0 sarampo follow-up podera ser aplicada uma dose adicional.

2.3.9. Vacina contra rubéola

Devera ser aplicada em dose unica, caso ndo se utilize ou ndo se tenha utilizado as vacinas triplice viral ou dupla
viral. Para o efetivo controle da rubéola, o ideal seria aplicar vacina com o componente rubéola em toda a populagéo indi-
gena; entretanto, em funcdo de risco tedrico decorrente da vacinacao de gestantes, ndo é recomendavel vacinar as mulheres
indigenas em idade fértil, exceto no pos-parto e pds-aborto imediatos. Caso haja necessidade de vacinar mulheres em idade
fértil, por exemplo, quando houver circulacdo do virus da rubéola na comunidade indigena, recomenda-se a prevencdo de
gravidez durante trinta dias apos a aplicagdo da vacina. Em caso de campanhas de seguimento contra o sarampo follow-
up podera ser aplicada uma dose adicional, sob a forma de triplice viral ou dupla viral.
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2.3.10. Vacina contra tuberculose

Aplicar dose Unica da vacina em toda a populacdo indigena que ndo apresentar cicatriz vacinal. Para as areas
indigenas, a recomendacdo da segunda dose sera postergada até o resultado das pesquisas em andamento.

2.3.11. Vacina contra febre amarela

Vacinar toda a populacéo ainda ndo vacinada, residente nas areas endémicas (onde ha casos humanos), a par-
tir de seis meses de idade. Em areas epizodticas e enzodticas (casos somente em macacos), a partir dos nove meses de
idade. Em casos de gravidez avaliar os riscos e beneficios da vacinacéo.

2.3.12. Vacina contra gripe (influenza)

Vacinar anualmente toda a populagdo indigena, a partir de seis meses de idade. Quando a vacina for aplicada
pela primeira vez, em menores de nove anos de idade, deve ser aplicada em duas doses com intervalo de quatro a seis
semanas, sempre que for operacionalmente possivel. Nos anos subseqientes, uma s6 dose anual. Dos seis aos 35 meses
de idade 0,25ml e dos trés aos oito anos 0,5ml. Na populacdo de nove anos e mais dose Unica anual de 0,5ml. Aplicacdo
por via intramuscular. A dose menor dos seis meses aos menores de trés anos de idade tem em vista a diminuicdo dos
eventos adversos pos-vacinagao nesta faixa etaria. V. o capitulo “Vacina contra influenza”, neste Manual. A repeticdo da
dose nas criangas de seis meses a 0ito anos de idade na primeira vez em que se aplica a vacina visa aumentar a pro-
tecdo numa populagdo muito jovem, que muitas vezes nunca se expds a qualquer dos virus da influenza, e, portanto,
ndo tem qualquer imunidade de base contra 0s mesmos.

2.3.13. Vacina contra pneumococo (antipneumocécica)

Vacinar toda a populacéo indigena a partir de dois anos de idade, dose Unica, via intramuscular ou subcutanea.
Esta recomendagéo deve-se ao maior risco de pneumonia na populacdo indigena. Na populagéo em geral, a vacina con-
tra pneumococo € utilizada somente em pessoas com 60 anos ou mais de idade, residentes em hospitais ou casas ger-
iatricas e asilos. A vacina contra pneumococo também é utilizada através dos CRIES, para atender as populages especi-
ficas com risco maior de pneumonia ou bacteriemia pneumocdcica (V. Manual dos Centros de Referéncia de
Imunobioldgicos Especiais).

2.3.14. Vacina contra varicela (catapora)

Sera utilizada para bloqueio de surtos de varicela em aldeias indigenas. Aplicacdo em dose Unica, por via subcutanea.

2.4. Eventos adversos pés-vacinacgédo

Considerando as dificuldades de acesso, faz-se necessario que a equipe oriente 0s Agentes Indigenas de Saude
(AIS) das aldeias sobre 0s possiveis eventos adversos que podem ocorrer apos a vacinagao e 0s procedimentos a serem
adotados de acordo com cada caso. Utilizar os meios de comunicacéo existentes para relatar o evento a equipe de salde
indigena, para que esta possa fazer uma avaliacdo e tomar as providéncias devidas, caso seja necessario.
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3. Vacina contra tuberculose (BCG)

3.1. Composicdo e apresentacdao

Avacina contra a tuberculose é 0 BCG (bacilo de Calmette & Guérin) liofilizado, obtido por atenuagéo do Mycobacterium
bovis, apresentada em ampolas com mltiplas doses.

3.2. Idade de aplicacéo

A partir do nascimento. Desde que n&o tenha sido administrada na unidade neonatal, a vacina deve ser feita ao
completar o primeiro més de vida ou no primeiro comparecimento a unidade de satde. Pessoas com qualquer idade
podem ser vacinadas.

3.2. Indicagao

E indicada principalmente para prevenir as formas graves da tuberculose (miliar e meningea) em criangas com menos
de cinco anos de idade, mais freqtientes em menores de um ano. Esta indicada, também, e 0 mais precocemente possivel, nas
criancas VIH-positivas assintomaticas e filhos de mées VIH-positivas. E contra-indicada nos individuos VIH - positivos
sintomaticos.

3.3. Via de administracéo

Rigorosamente intradérmica, de preferéncia no braco direito, na altura da insercéo inferior do musculo deltide.

Nota: E a seguinte a evolugao da reacéo vacinal: nodulo local que evolui para pustula, sequida de crosta e Glcera,
com duracdo habitual de seis a 10 semanas, dando origem quase sempre a pequena cicatriz. Durante a
fase de Ulcera, pode haver o aparecimento de secrecao.

3.4. Esquema

Esquema basico: uma dose, 0 mais precocemente possivel.
Revacinacdo: preferencialmente aos dez anos de idade. Por razdes operacionais, pode ser aplicada por volta dos
seis anos de idade, na admissdo a escola.
Notas:
1) O teste tuberculinico (PPD) é dispensavel, antes ou depois da aplicacdo do BCG.
2) Em crianca que recebeu o BCG ha seis meses ou mais, na qual esteja ausente a cicatriz vacinal, indica-
se a revacinacdo, sem necessidade de realizacdo prévia do teste tuberculinico (PPD).
3) Se a primeira dose for aplicada com seis anos de idade ou mais, ndo h& necessidade de revacinagdo.

3.5. Eventos adversos mais comuns

Formacdo de abscesso e/ou ulceracdo, no local da aplicagéo; linfadenite regional.
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3.6. Contra-indicacoes

Imunodeficiéncia congénita ou adquirida, incluindo criangas infectadas pelo virus da imunodeficiéncia humana
(VIH) que apresentem sintomas da doenca. Embora ndo apresentem contra-indicagdes absolutas, recomenda-se adiar
a vacinacdo com BCG em recém-nascidos com peso inferior a 2.000g e em presenca de afec¢des dermatoldgicas exten-
sas em atividade.

3.7. Conservacéo e validade

Conservar entre +2°C e +8°C. A vacina inativa-se rapidamente quando exposta diretamente a raios solares; n&o
ha, porém, risco de inativacdo se for exposta a luz artificial. Apos a reconstituicdo, a vacina deve ser utilizada no prazo
maximo de seis horas. O prazo de validade é indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.

3.8. Vacinacéo e/ou revacinac¢do de grupos especiais

Segundo recomendacdo da Coordenacdo Nacional de Pneumologia Sanitéria - com o objetivo de conferir maior
protecdo aos profissionais da area da saude que exercem atividades em hospitais e instituicdes onde haja permanéncia
de pacientes com tuberculose ou aids, freqlientemente expostos, portanto, a infeccao -, deve-se vacinar com BCG todos
0s ndo-reatores (nddulo com didmetro menor que 5mm) e reatores fracos (nddulo com didmetro entre 5mm e 9mm)
ao teste tuberculinico (PPD), incluidos os novos profissionais admitidos nos mencionados servigos.

3.9. Vacinacdéo de comunicantes de hanseniase

Considerando-se a norma estabelecida pela Coordenacao Nacional de Dermatologia Sanitaria, deve-se vacinar 0s
comunicantes de casos de hanseniase com duas doses de BCG, administradas com intervalo minimo de seis meses,
devendo-se considerar a presenca de cicatriz vacinal como primeira dose, independentemente do tempo transcorrido
desde a aplicacdo que provocou seu aparecimento. Nas gestantes, recomenda-se transferir a aplicagdo do BCG para
depois de terminada a gravidez.
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4. Vacina contra hepatite B

4.1. Introducéo

O PNI recomenda atualmente a vacinagdo universal das criancas contra hepatite B. Quando néo for aplicada na
unidade neonatal, a vacina deve ser feita na primeira consulta ao servico de saude. Pode ser aplicada simultaneamente
com a vacina BCG.

Nas &reas de alta prevaléncia, deve-se também vacinar as criangas com seis-sete anos de idade, por ocasido da
entrada na escola, caso ndo tenham registro de esquema vacinal completo contra a hepatite B. De modo semelhante,
pode ser aplicada simultaneamente com o BCG.

Outros grupos priorizados para a vacinagdo sdo 0s grupos de risco, compreendendo hemofilicos, usuarios de
hemodidlise, portadores de outras doengas que implicam alto risco de transfusfes de sangue ou utilizacdo de produtos
sangUineos, profissionais de saude, comunicantes domiciliares de portadores, reclusos e participantes de outras comu-
nidades fechadas, prostitutas e homossexuais masculinos.

A vacinacdo da populagdo com zero-14 anos de idade em areas de alta endemicidade, sob a forma de campanhas,
deve ser implantada e mantida a cada ano, considerando o risco da transmissdo da infecgdo nessas regides, desde 0s
primeiros anos de vida.

4.2. Composicdao e apresentacdao

Ha dois tipos de vacina contra hepatite B: a de primeira geragdo contém particulas virais obtidas do plasma de
doadores do virus, inativadas pelo formol; a de segunda geracdo é preparada por método de engenharia genética e obtida
por tecnologia de recombinacao do ADN (&cido desoxirribonucleico).

As duas vacinas utilizam hidroxido de aluminio como adjuvante e o timerosal como conservante. O PNI recomenda
atualmente apenas o uso da vacina recombinante, isto é, a obtida por engenharia genética.

As vacinas recombinantes licenciadas atualmente séo produzidas a partir de leveduras (levedura de padeiro), nas
quais se introduziu um plasmidio contendo o gene AgHBs. Contém cinco a 40mg/ml de antigeno (AgHBs), adsorvidos em
hidroxido de aluminio, utilizando-se o timerosal como conservante. Trés doses dessa vacina, aplicadas por via intramus-
cular, induzem titulos protetores (>10mUl/ml) em mais de 90% dos receptores adultos sadios e em mais de 95% dos
lactentes, criancas e adolescentes de até 19 anos de idade. Idosos, dialisados e imunodeficientes apresentam resposta
imunoldgica mais baixa.

Avacina contra hepatite B € apresentada sob a forma liquida, em ampolas individuais ou frasco-ampolas com multiplas doses.

4.3. Idade de aplicacéo

Iniciar de preferéncia logo ap6s o nascimento, nas primeiras 12 horas de vida, para evitar a transmissao verti-
cal. Caso isso ndo tenha sido possivel, iniciar o mais precocemente possivel, na unidade neonatal ou na primeira visita
ao Posto de Saude. A vacina contra hepatite B pode ser administrada em qualquer idade e simultaneamente com outras
vacinas do calendario.

4.4. Via de administracéo

Intramuscular profunda, no vasto lateral da coxa; em criangas com mais de dois anos de idade, pode ser apli-
cada na regido deltoide. Ndo deve ser aplicada na regido glutea, pois a adogdo desse procedimento se associa com
menor producdo de anticorpos, pelo menos em adultos.
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4.5. Esquema

As duas primeiras doses devem ser aplicadas com intervalo de um més e a terceira seis meses apds a primeira
(esquema 0,1,6); o intervalo entre a segunda e a terceira doses deve ser de, no minimo, dois meses.

Nota: Caso o intervalo entre as doses tenha sido ultrapassado, ndo ha necessidade de recomecar o esquema,
apenas completa-lo.

Com relacéo aos volumes e doses, depende de situagdes individuais especificas. Deve-se seguir a orienta¢do do
fabricante, a ser referendada por informe técnico do PNI.

Para a vacinacdo contra hepatite B em situagGes e pacientes especiais, consulte o Manual dos Centros de
Referéncia de Imunobioldgicos Especiais, em Vacina e Imunoglobulina Humana contra Hepatite B.

4.6. Eventos adversos mais comuns

Dor no local da injegéo e febre baixa séo os eventos adversos mais freqlientemente observados em criangas e
adultos, ocorrendo em 1% a 6% dos vacinados. Mal-estar, cefaléia e fadiga podem ocorrer.

4.7. Contra-indicacoes

A ocorréncia, muito rara, de reacdo anafilatica sistmica seguindo-se a aplicagdo de dose anterior.

4.8. Conservacdo e validade

Deve ser conservada entre +2°C e +8°C. O congelamento inativa a vacina. Depois de aberto o frasco-ampola de
mltiplas doses, a vacina podera ser utilizada durante até o final do prazo de validade, desde que tenha sido manipulada
com técnicas corretas de assepsia. O prazo de validade € indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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5. Vacina oral contra poliomielite (VOP)

5.1. Composicao e apresentacdo

A VOP é indicada para a prevencdo da poliomielite e é produzida a partir de virus vivos atenuados em cultura de
células derivadas especialmente de tecido renal de macacos da espécie Cercopthecos aethiops. Contém os trés tipos de
poliovirus atenuados (tipos I, 11 e 111).

Contém, por dose, as seguintes concentragdes virais:

- Poliovirus tipo I ............ 1.000.000 CCID 50 (*)
- Poliovirus tipo Il............... 100.000 CCID 50
- Poliovirus tipo Il.............. 600.000 CCID 50

(*) CCID = dose infectante para 50% das culturas de células.

Contém, além disso, conservantes (antibiéticos) e termoestabilizador (por exemplo cloreto de magnésio e
aminoacidos ou sacarose).

E apresentada sob a forma liquida, habitualmente em um conjunto de frasco, aplicador e tampa rosqueével,
moldados em pléstico maledvel e resistente, contendo 20 ou 25 doses.

5.2. Idade de aplicacao

Avacinacdo de rotina é recomendada a partir dos dois meses de idade. Situaces epidemioldgicas especiais podem
indicar a vacinacdo a partir do nascimento da crianga. Em campanhas macicas, a vacina ¢ administrada nas criangas com
menos de cinco anos de idade, independente do estado vacinal prévio.

5.3. Via de administracéo

A vacina contra poliomielite deve ser administrada por via oral. Cada dose corresponde a duas gotas, que equiv-
alem a 0,1ml, ou de acordo com as especificagdes de cada fabricante.

5.4. Esquema

Esquema em vacinacao de rotina: trés doses a partir dos dois meses de idade, obedecendo a um intervalo de 60
dias entre as vacinacOes. Uma quarta dose deve ser aplicada aos 15 meses de idade. O intervalo minimo entre as doses
e de 30 dias.

5.5. Eventos adversos

Respeitadas as contra-indicacdes, a vacina oral contra poliomielite tem seguranca bem estabelecida; no entanto,
podem ocorrer quatro a 40 dias ap6s a vacinacdo acidentes pds-vacinais (paralisias flacidas), na propor¢ao de um caso
em cada 2.390.000 primeiras doses e um caso para 13 milhdes do total de doses aplicadas. Da segunda dose em diante
as paralisias pds-vacinais sdo ainda mais raras.

5.6. Contra-indicacoes
N&o existem contra-indicagOes absolutas para a aplicacdo de vacina contra poliomielite. Entretanto, nos casos

abaixo, a crianga devera ser encaminhada aos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais para receberem a
vacina inativada do tipo Salk (VIP):
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a) criancas imunodeprimidas (com deficiéncia imunoldgica congénita ou adquirida) ndo-vacinadas ou que
receberam esquema incompleto de vacinac&o contra poliomielite;

b) criangas que estejam em contato domiciliar com pessoa imunodeficiente suscetivel e que necessitem receber
vacina contra poliomielite;

C) pessoas submetidas a transplante de medula 6ssea.

As criancas com aids devem receber a VIP; quando nédo disponivel esta vacina, deve-se utilizar a VOP; as criangas
assintomaticas com infeccdo pelo VIH podem receber a VOP (Consulte o Manual dos Centros de Referéncia de
Imunobioldgicos Especiais, Vacina de virus inativados contra poliomielite).

5.7. Conservacéo e validade

Quando a vacina for mantida & temperatura igual ou inferior a -20°C (freezer) mantém a sua poténcia por 24
meses. Apds o descongelamento, conservada sob refrigeracdo a temperatura de 2°C a 8°C (geladeira), a validade sera
mantida por um periodo de trés meses, observando o prazo de validade estabelecido para cada lote da vacina.

A validade da vacina encontra-se impressa na embalagem do fabricante e deve ser rigorosamente obedecida.

5.8. Adverténcias

Na utilizacdo da vacina, 0s seguintes cuidados devem ser observados:
1) Retornar a vacina ao refrigerador imediatamente apds a vacinagéo.

2) Se houver necessidade de utilizar a vacina em ambiente externo ao da Unidade de Saude, manter a vacina
refrigerada em banho de gelo (gelo + &gua), ao abrigo da luz solar direta.

Sobras de vacinas devem ser descartadas apds cinco dias Uteis da abertura dos frascos.
Na vacinac&o extramuros, os frascos de vacina deverdo ser utilizados num dnico dia, desprezando-se as sobras.
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6. Vacina contra difteria, tétano e coqueluche
(vacina triplice DTP - triplice bacteriana)

6.1. Composicdo e apresentacdo

A vacina triplice DTP contém toxoide diftérico, toxoide tetanico e Bordetella pertussis inativada em suspenséo,
tendo como adjuvante hidroxido ou fosfato de aluminio, sendo apresentada sob a forma liquida em ampola ou frasco-
ampola com dose Unica, ou frasco-ampola com multiplas doses.

6.2. Idade de aplicacéo

A partir de dois meses.

6.3. Via de administracéo

Intramuscular profunda, no vasto lateral da coxa; em criangas com mais de dois anos de idade pode ser aplica-
da na regido deltoide.

6.4. Esquema

Esquema bésico: trés doses com intervalos de 60 dias.

Notas:
1) O intervalo minimo entre as doses é de 30 dias;
2) O aumento do intervalo entre as doses ndo invalida as feitas anteriormente, e, portanto, n&o exige que
se reinicie 0 esquema;
3) Recomenda-se completar as trés doses no primeiro ano de vida;
4) Nao se usa a vacina triplice DTP a partir de sete anos de idade.
Reforco: entre seis a 12 meses depois da terceira dose do esquema basico, de preferéncia no 15°. més de idade,
simultaneamente com a dose de reforco das outras vacinas do Calendario de Vacinacdo.

Nota: Em caso de ferimento com alto risco de tétano antes dos sete anos de idade, e ja decorridos mais de cinco
anos da quarta dose, aplicar mais uma dose da DTP.

6.5. Eventos adversos

Dor, vermelhiddo e enduragéo locais; febre, mal-estar geral e irritabilidade nas primeiras 24 a 48 horas. Com
menor freqliéncia podem ocorrer sonoléncia, choro prolongado e incontrolavel, convulsdes e sindrome hipotonico-
hiporresponsiva (hipotonia, sudorese fria e diminuicéo de resposta a estimulos).

6.6. Contra-indicacoes

A aplicacdo da vacina triplice DTP é contra-indicada em criancas que tenham apresentado apds a aplicacéo de dose anterior:
a) reacdo anafilatica sistémica grave (hipotensdo, choque, dificuldade respiratoria);
b) encefalopatia nos primeiros sete dias apos a vacinacao.

Notas:
1) Nasituacdo do item a, j& que ndo se pode estabelecer qual o componente da vacina responsavel pela
reacdo Anafilatica e por causa da importancia da protecdo contra o tétano, € conveniente que o indi-
viduo que apresentou esse raro evento receba, quando indicada, a imunizacdo passiva contra o tétano;
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2) Néo devem ser administradas doses subseqientes da vacina contra a coqueluche as criangas em que
se manifestou encefalopatia nos primeiros sete dias apds a vacinagdo, mesmo que a responsabilidade
da mesma pelo evento ndo possa ser estabelecida. O esquema vacinal basico sera completado com DT.

6.7. Precaucoes

Alguns eventos pds-vacinais, por ndo determinarem seqielas, ndo sdo considerados contra-indicacdes, mas
merecem atencéo especial. Sdo divididos em duas categorias:

a) eventos que indicam na vacinacdo subsequiente com a vacina DTP classica (celular) o uso de antitérmicos ou
analgésicos profilaticos:
- choro persistente e incontrolavel, durando trés ou mais horas e ocorrendo nas primeiras 48 horas apds
a vacinagéo DTP;
- temperatura igual ou maior a 39,5°C, sem outra causa identificavel, nas primeiras 48 horas ap0s a vaci-
nacéo DTP;
b) eventos que indicam na vacinagdo subseqiente contra coqueluche, difteria e tétano a utilizagdo da vacina tri-
plice DTP acelular (DTPa):

- convulsBes nas primeiras 72 horas apos a vacinacdo DTP;
- episodio hipotonico-hiporresponsivo nas primeiras 48 horas apds a vacinagao DTP.
Notas:
a) A vacina DTPa pode ser obtida através dos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais.
Consulte o Manual dos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais, Vacina Triplice Acelular.
b) Caso a vacina DTPa ndo esteja disponivel, as criancas referidas no item 6.7 b deverdo ser vacinadas
com a vacina DTP classica, com precauc@es especiais, em ambiente hospitalar.
¢) A utilizac&o da vacina DTPa diminui mas n&o exclui a possibilidade de repeticdo da convulséo ou do
episadio hipotdnico-hiporresponsivo.

6.8. Conservacao e validade
Deve ser conservada entre +2°C e +8°C. O congelamento inativa a vacina. Depois de aberto o frasco-ampola de

multiplas doses, a vacina podera ser utilizada até o final do prazo de validade, desde que tenha sido manipulada com
técnicas corretas de assepsia. O prazo de validade € indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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7. Vacina contra difteria e tétano (vacina dupla bacteriana)

7.1. Composicao e apresentacdo

A vacina dupla contém toxéide diftérico e toxoide tetanico, tendo como adjuvante hidroxido ou fosfato de
aluminio. E apresentada sob a forma liquida em ampola com dose Unica ou em frasco-ampola com multiplas doses. Ha
dois tipos de vacina dupla: vacina dupla do tipo infantil (DT) e vacina dupla do tipo adulto (dT).

A vacina dupla do tipo infantil (DT) contém a mesma concentragao de toxdide diftérico e de toxoide tetanico pre-
sente na vacina triplice (DTP), enquanto a dupla do tipo adulto (dT) contém menor quantidade de toxdide diftérico.

7.2, Idade de aplicacao

A vacina dupla do tipo infantil DT podera ser aplicada em menores de sete anos e a dupla do tipo adulto dT a
partir desta idade.

7.3. Via de administracéo

Intramuscular profunda, preferencialmente no vasto lateral da coxa; em criangas com mais de dois anos de idade
pode ser aplicada na regido deltoide.

7.4. Esquema

Vacina dupla do tipo infantil (DT): indicada para criangas com menos de sete anos de idade para as quais haja
contra-indicacdo de receberem a vacina contra a coqueluche (componente pertussis = P) da vacina triplice DTP. O
esquema de administracdo € o mesmo utilizado para a vacina triplice DTP.

Vacina dupla do tipo adulto (dT): indicada a partir de sete anos de idade a pessoas que ndo receberam nenhuma
dose da vacina triplice DTP ou da vacina dupla do tipo infantil - DT, ou ndo completaram o esquema basico com uma
dessas vacinas, ou cujo estado vacinal néo seja conhecido. E ainda empregada como reforgo da vacinacdo efetuada com
a triplice DTP ou com a dupla do tipo infantil - DT.

Esquema basico: pode ser adotado um dos seguintes esquemas:

a) 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);
b) trés doses aplicadas com intervalos de dois meses, minimo de um més (esquema 0, 2, 4).
Por motivos de ordem operacional tem-se optado por um ou outro esquema nas diferentes regifes do pais.
Notas:
1) O aumento do intervalo entre as doses ndo invalida as anteriores e, portanto, ndo exige que se reinicie
0 esquema.

2) Devem-se considerar validas as doses da vacina triplice DTP ou da vacina dupla do tipo infantil DT apli-
cadas anteriormente.

Reforcos: de dez em dez anos, por toda a vida.
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7.5. Vacinacéo da Gestante

E realizada para a prevengio do tétano no recém-nascido e para a protecdo da gestante, com a vacina dupla do
tipo adulto - dT ou, na falta desta, com o toxdide tetanico - TT.

Gestante ndo-vacinada

Esquema basico: consta de trés doses, podendo ser adotado um dos seguintes esquemas:

a) as primeiras duas doses com intervalo de dois meses (minimo de um més) - aplicando-se a primeira 0 mais
precocemente possivel - e a terceira, seis meses depois da segunda; caso s6 haja tempo para aplicacdo de duas
doses, a segunda deve ser aplicada 20 dias, ou mais, antes da data provavel do parto (esquema 0, 2, 8).

b) trés doses, de dois em dois meses (intervalos minimos de um més) - aplicando-se a primeira dose 0 mais
precocemente possivel; caso s6 haja tempo para aplicar duas doses, a segunda deve ser aplicada 20 dias, ou
mais, antes da data provavel do parto (esquema 0, 2, 4). Por motivos de ordem operacional, tem-se optado
por um ou outro esquema nas diferentes regides do pais.

Gestante vacinada

Esquema basico: na gestante que ja recebeu uma ou duas doses da vacina contra o tétano (DTP, DT, dT ou TT)
deverdo ser aplicadas mais duas ou uma dose, respectivamente, da vacina dupla tipo adulto (dT), para se completar o
esquema basico de trés doses. Essa terceira dose deve ser aplicada 20 dias ou mais antes da data provavel do parto.

Reforcos: de dez em dez anos; antecipar a dose de reforco se ocorrer nova gravidez cinco anos, ou mais, depois
da aplicacdo da dltima dose. A dose de reforco deve ser aplicada 20 dias ou mais antes da data provavel do parto.

7.6. Eventos adversos mais comuns

Dor, calor, vermelhidéo e enduracéo local, febre.

7.7. Contra-indicacoes

1) Reacdo anafilatica sistémica grave seguindo-se a aplicacdo de dose anterior; Sindrome de Guillain-Barré nas
seis semanas apos a vacinacdo contra difteria e/ou tétano anterior.

Nota: Se uma pessoa, que ndo completou o esquema basico de imunizagdo contra o tétano, tiver contra-indicacdo
absoluta ao uso de uma preparacao contendo toxoide tetanico e sofrer um ferimento que néo seja limpo ou
superficial, deve receber somente imunizacdo passiva (soro ou imunoglobulina humana antitetanicos).

7.8. Precaucédo

Pessoas que desenvolveram reacdo de hipersensibilidade local, tipo fendémeno de Arthus, apos dose anterior de
vacina contendo toxoide tetanico (DT, dT ou TT), usualmente apresentam altos niveis séricos de antitoxina e ndo devem
receber doses de emergéncia do DT ou dT antes de decorridos dez anos, mesmo que tenham sofrido ferimento que néo
seja limpo ou superficial.

7.9. Conservacéo e validade

Deve ser conservada entre +2°C e +8°C. O congelamento inativa a vacina. Depois de aberto o frasco-ampola de
multiplas doses, a vacina podera ser utilizada até o final do prazo de validade, desde que tenha sido manipulada com
técnicas corretas de assepsia. O prazo de validade € indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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8. Vacina contra tétano

8.1. Composicdo e apresentacdao
A vacina contra tétano é constituida pelo toxdide tetanico (TT), tendo como adjuvante hidroxido ou fosfato de

aluminio e sendo apresentada sob a forma liquida em ampola com dose Unica ou em frasco-ampola com multiplas
doses.

8.2. Idade de aplicacéio
Antes dos sete anos de idade a vacinagéo contra o tétano deve ser realizada com a vacina triplice DTP; se houver
contra-indicac&o ao uso do componente antipertussis (P), deve ser empregada a vacina dupla do tipo infantil (DT). A

partir dos sete anos de idade, deve-se utilizar, de preferéncia, a vacina dupla do tipo adulto (dT) ou, em sua falta, a vaci-
na contra o tétano (TT), isoladamente.

8.3. Via de administracéo

Intramuscular profunda, preferencialmente no vasto lateral da coxa; em criangas com mais de dois anos de idade
e adultos pode ser aplicada na regido deltdide.

8.4. Esquema

Esquema basico e reforcos: iguais aos da vacina dupla do tipo adulto (dT).

8.5. Imunizacao contra tétano em caso de ferimento

0O uso da vacina e do soro contra o tétano deve ser orientado pela historia de vacinagdo antitetanica relatada pelo
paciente e pelo tipo de ferimento que apresenta (quadro 2).

Quadro 2 - Indicagdées da vacina contra tétano (TT) e de imunizagdo passiva
contra tétano (SAT ou IGHAT) por ocasido de ferimentos

HISTORIA DE VACINAQAO FERIMENTO LIMPO OU OUTROS TIPOS

CONTRA TETANO RFICIAL ENTO
. SAT ou . SAT ou
Vacina* Vi *
IGHAT* | 09" | GHAT**

Incerta ou menos de trés Sim Néo Sim Sim
doses
Trés doises ou mais; 'l.'JlﬁmG Néo Néo Néo Néo
dose ha menos de cinco anos
Trés doses o.u mais; Ultima Néo Néo Sim Néo
dose entre cinco e dez anos
Trés doises o.u mais; Ultima Sim Néo Sim Néo
dose ha mais de dez anos

*Para criangas com menos de Sete anos: vacina triplice DTP ou dupla do tipo infantil (DT); para criangas com sete anos ou mais: vacina dupla
do tipo adulto (dT) ou, na falta desta, toxdide tetanico (TT).

** 5.000 unidades de SAT, por via intramuscular, apds a realizagdo de teste de sensibilidade com resultado negativo (ver adiante). Nas pessoas
alérgicas ao SAT, indicar a imunoglobulina humana antitetanica (dose Gnica de 250 unidades, por via intramuscular) ou administrar o SAT
por método de dessensibilizacdo (ver adiante), sob orientagdo médica. A vacina contra tétano e o SAT (ou a imunoglobulina humana
antitetanica) devem ser aplicados em locais diferentes.
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8.6. Eventos adversos mais comuns

Dor, calor, vermelhiddo e enduragéo local, febre.

8.7. Contra-indicacoes

a) reacdo anafilatica seguindo-se a aplicagdo de dose anterior;
b) sindrome de Guillain-Barré nas seis semanas ap0s vacinagdo anterior contra difteria e/ou tétano.

Notas:

1) Se uma pessoa, que nao completou o esquema basico de imunizacdo contra o tétano, tiver contra-indi-
cacdo absoluta ao uso de preparacdo contendo toxdide tetdnico e sofrer um ferimento que néo seja
limpo ou superficial, deve receber somente imunizacdo passiva (soro ou imunoglobulina humana
antitetanicos);

2) Pessoas que apresentaram reacdo de hipersensibilidade local, tipo fendmeno de Arthus, apds dose
anterior de vacina contendo toxdide tetanico (DT, dT ou TT), usualmente t&m altos niveis séricos de
antitoxina e ndo devem receber doses de emergéncia de DT ou dT antes de decorridos dez anos,
mesmo que tenham sofrido um ferimento que ndo seja limpo ou superficial .

8.8. Conservacao e validade

Deve ser conservada entre +2°C e +8°C. O congelamento inativa a vacina. Depois de aberto o frasco-ampola de
multiplas doses, a vacina podera ser utilizada até o final do prazo de validade, desde que tenha sido manipulada com
técnicas corretas de assepsia. O prazo de validade € indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.

Adendo 1 - Cuidados adicionais na profilaxia do tétano

Na profilaxia do tétano pds-ferimento também esta indicada a limpeza do ferimento com 4gua e sabéo e, se
necessario, desbridamento, o mais amplo e profundo possivel; ndo ha indicacéo para o emprego de penicilina G ben-
zatina e de outros antimicrobianos.

Adendo 2 - Teste de sensibilidade ao SAT

Em pessoas que ndo receberam soro animal anteriormente, o teste pode ser realizado com injecdo intradérmica do SAT
diluido a 1:100 (diluir 0,2ml do SAT em I0mI de soro fisiolgico), aplicando-se 0,Iml dessa solugéo na face anterior do ante-
braco. O resultado do teste sera positivo se houver, de 15 a 20 minutos depois, a formacao de papula (cercada por eritema) com
didmetro de pelo menos 5mm maior que o da reacdo observada no teste controle, efetuado simultaneamente com a injecdo
intradérmica de 0,Iml de soro fisioldgico, no mesmo brago. Quando ha relato de historia de aplicagdo anterior de soro animal,
0 teste deve ser feito com o SAT diluido a 1:1.000 (diluir 0,1 ml do SAT em 100ml de soro fisioldgico) e, se negativo, seguido pela
realizacdo do teste com o SAT diluido a 1:100. H& quem recomende, nessa situagéo e, principalmente, quando ha referéncia a
reacOes intensas a aplicacéo de soro animal no passado, a realizacdo prévia de teste por escarificagdo, puntura ou multipuntura,
colocando uma gota do SAT diluido a 1:100 em pequena area submetida a escarificacdo ou puntura na face anterior do ante-
braco. A leitura do teste por escarificagdo ou puntura € idéntica a descrita para o teste intradérmico. Na situagdo mencionada, o
teste intradérmico so sera realizado (com soro diluido a 1:1.000 e, depois, a 1:100) se o resultado do teste por escarificacdo ou
puntura for negativo. Esses testes deverdo ser realizados em local onde haja condices para atendimento adequado de eventual
choque andfilatico (palidez, taquicardia, taquipnéia e hipotensdo, com alto risco de morte), isto € em ambiente médico no qual se
disponha, para uso imediato, de medicamentos (solugéo de adrenalina a 1:1.000, anti-histaminico e corticosteroides injetaveis e fras-
cos de soro fisioldgico) e recursos para assisténcia respiratoria (oxigénio e ambu). Mesmo que os resultados dos testes tenham sido
negativos, ndo esta descartado o risco de ocorréncia de reagdes; por isso, 0 SAT e outros soros animais s6 deverdo ser aplicados
em local onde haja condigOes para o tratamento de choque anafilatico. Sendo positivo o teste, indicar o uso de imunoglobulina
humana antitetanica ou aplicar o soro pelo método de dessensibilizacdo.
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Adendo 3 - Aplicacdo do SAT pelo método de dessensibilizacéo

A dessensibilizacdo pode ser efetuada atraves da aplicacdo, por via intradérmica (ID), subcutanea (SC) e intra-
muscular (IM) de diluicBes decrescentes do SAT (em soro fisiol6gico), sendo as doses aplicadas com intervalos de 15
minutos, de acordo com o seguinte esquema:

18)  dose: 0,Iml do SAT a 1:1.000, por via ID;
2%)  dose: 0,3ml do SAT a 1:1.000, por via ID;
3%)  dose: 0,6m1 do SAT a 1:1.000, por via SC;
4% dose: 0,Iml do SAT a 1:100, por via SC;
5%)  dose: 0,3m1 do SAT a 1:100, por via SC;
6%)  dose: 0,6m1 do SAT a 1:100, por via SC;
7%)  dose: 0,Iml do SAT a 1:10, por via SC;

8%)  dose: 0,3m1 do SAT a 1:10, por via SC;
9%)  dose: 0,6m1 do SAT a 1:10, por via SC;
10%) dose: 0,1ml do SAT puro, por via SC;

11%) dose: 0,3m1 do SAT puro, por via SC;
12%) dose: 0,6m1 do SAT puro, por via IM;
13%) dose; 1,0ml do SAT puro, por via IM.

N&o ocorrendo reacdo, o restante da dose de SAT que foi prescrita sera administrada por injegéo intramuscular.

A dessensibilizacdo também pode ser feita através da administragao intravenosa (1V) de dilui¢es decrescentes do
SAT (em soro fisiologico), sendo as doses aplicadas com intervalos de 15 minutos, de acordo com o seguinte esquema:

1%)  dose: 0,Iml do SAT a 1:1.000;
2%)  dose: 0,3m1do SAT a 1:1.000;
3%)  dose: 0,6mldo SAT a 1:1.000;
4%)  dose: 0,Iml do SAT a 1:100;
5%)  dose: 0,3m1 do SAT a 1:100;
6%) dose: 0,6m1 do SAT a 1:100;
7% dose: 0,1ml do SAT a 1:10;
8%)  dose: 0,3m1 do SAT a 1:10;
99)  dose: 0,6m1 do SAT a 1:10;
10%) dose: 0,Iml do SAT puro;

11%) dose: 0,3m1 do SAT puro;
12%) dose: 0,6m1 do SAT puro;
13%) dose: 1,0ml do SAT puro.

Ndo ocorrendo reacdo, o restante da dose de SAT que foi prescrito, diluido em soro fisiologico, podera ser
administrado por gotejamento intravenoso em duas horas.
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9. Vacina contra Haemophilus influenzae do tipo b

9.1. Composicdo e apresentacdao

As vacinas contra Haemophilus influenzae do tipo b (Hib) séo constituidas pelo polissacarideo capsular - PRP -
(poliribosil-ribitol-fosfato), conjugado quimicamente a uma proteina carreadora.

Atualmente sdo consideradas adequadas trés tipos de vacinas conjugadas:
a) Avacina PRP-T, na qual o PRP é conjugado ao toxoide tetanico;

b) Avacina HbOC, na qual fragmentos curtos do PRP (oligossacarideo) séo conjugados ao CRM-197 (cross-reactive
material), variedade ndo-toxica da toxina diftérica;

¢) Avacina PRP-OMP, na qual o PRP € conjugado a uma proteina da membrana externa do meningococo do sorogrupo B.

Essas vacinas apresentam-se sob a forma liofilizada acompanhada de diluente, ou em solucdo, em frasco com
dose Unica ou com maltiplas doses.

9.2. Idade de aplicacéio

A partir dos dois meses de idade.

9.3. Via de administracéo

Intramuscular.

9.4. Esquema

Atualmente o PNI recomenda a administragéo de trés doses aplicadas no primeiro ano de vida, a partir dos dois
meses de idade, com intervalos de 60 dias entre as mesmas, utilizando-se as vacinas PRP-T ou HbOC.

Criancas que ndo tenham completado o esquema no primeiro ano de vida, inclusive as que tenham recebido ape-
nas uma dose, deverdo receber dose Unica durante o segundo ano de vida.

Para a indicacdo da vacina contra 0 Haemophilus influenzae do tipo b em situagdes e em pacientes especiais, con-
sulte o Manual dos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais, Vacina contra Haemophilus influenzae do tipo b.

9.5. Eventos adversos mais comuns

Os eventos adversos locais (dor, eritema e/ou enduragéo) e gerais (febre, irritabilidade e/ou sonoléncia) séo de frequién-
cia e intensidade baixas, ocorrendo em menos de 10% dos vacinados, limitando-se as primeiras 24 horas ap6s a aplicacéo.

A administragéo simultdnea com a vacina DTP ndo modifica a incidéncia de reagdes sistémicas esperadas com a
aplicacéo isolada da vacina DTP.

9.6. Contra-indicacoes

Ndo ha, exceto aquelas gerais a todas as vacinas, como doencas graves ou relato de ocorréncia de reacdo
anafilatica sistémica apos aplicacéo de dose anterior.

9.7. Conservacdo e validade

Deve ser conservada entre +2°C e +8°C. O congelamento inativa a vacina. Depois de aberto o frasco-ampola de
multiplas doses, a vacina podera ser utilizada até o final do prazo de validade, desde que tenha sido manipulada com
técnicas corretas de assepsia. O prazo de validade é indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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10. Vacina contra sarampo

10.1. Composicdao e apresentacdo
Vacina de virus vivos atenuados, apresentada sob a forma liofilizada, em frasco-ampola com uma ou multiplas doses.

10.2. Idade de aplicacédo

A partir de nove meses.

10.3. Via de administracéo

Subcuténea
10.4. Esquema

Duas doses; a primeira aos nove meses e a segunda com 12 meses ou mais.
10.5. Eventos adversos mais comuns

Febre e erupcdo cutanea de curta duragéo, ocorrendo habitualmente entre o quinto e 0 12° dia depois da vacinagao.
10.6. Contra-indicagoes

a) Antecedente de reacdo anafilatica sistémica apos a ingestdo de ovo de galinha. Entende-se por reacdo
anafilatica sistémica a reacdo imediata (urticaria generalizada, dificuldade respiratoria, edema de glote,
hipotensdo ou choque) que se instala habitualmente na primeira hora ap6s o estimulo do alérgeno (ingestdo
de ovo de galinha, por exemplo).

b) Gravidez.

¢) Administracdo de imunoglobulina humana normal (gamaglobulina), sangue total ou plasma nos trés meses
anteriores.

Notas:

1) Néo constituem contra-indicacOes: vacinacdo recente contra a poliomielite, exposicdo recente ao
sarampo, historia anterior de sarampo e alergia a ovo que ndo tenha sido de natureza anafilatica
sistémica.

2) Caso ocorra a administracdo de imunoglobulina humana normal, sangue total ou plasma nos 14 dias
(ue Se seguem a vacinacdo, revacinar trés meses depois.

3) As mulheres vacinadas deverdo evitar a gravidez durante 30 dias ap0s a aplicagao.

10.7. Conservacgao e validade

Conservar em geladeira, entre +2°C e +8°C. Ap6s a diluicdo, mantida nas condices mencionadas, deve ser aplicada
em prazo maximo de oito horas. O prazo de validade é indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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11. Vacina contra sarampo, caxumba e rubéola
(vacina triplice viral)

11.1. Composicdo e apresentacdo

Vacina combinada de virus vivos atenuados contra o sarampo, a caxumba e a rubéola (SCR - triplice viral), apre-
sentada sob a forma liofilizada, em frasco-ampola com uma ou mdltiplas doses.

11.2. Idade de aplicacao

A partir dos 12 meses.

Nota: Na pratica, recomenda-se a aplicacdo aos 15 meses, juntamente com o primeiro reforco da DTP e da vacina
contra a poliomielite.

11.3. Via de administracao

Subcutanea

11.4. Esquema

Dose Unica.

11.5. Eventos adversos mais comuns

Febre e erupcdo cutanea de curta duragéo, ocorrendo habitualmente entre o quinto e 0 10° dia depois da vacinagao.
Meningite, de evolucdo em geral benigna, que aparece duas a trés semanas depois da vacinacao.
Artralgias e artrites, mais freqiientes nas mulheres adultas.

A freqiiéncia dos eventos varia de acordo com a cepa vacinal utilizada, particularmente em relagéo a vacina contra
a caxumba.

11.6. Contra-indicacoes

a) Antecedente de reacdo anafilatica sistémica apds a ingestdo de ovo de galinha. Entende-se por reagdo anafilatica sistémi-
ca a reacdo imediata (urticaria generalizada, dificuldade respiratoria, edema de glote, hipotensdo ou choque) que se
instala habitualmente na primeira hora apés o estimulo do alérgeno (ingestdo de ovo de galinha, por exemplo).

b) Gravidez.
¢) Administracdo de imunoglobulina humana normal (gamaglobulina), sangue total ou plasma nos trés meses anteriores.
Notas:
1) Néo séo contra-indicacGes: vacinacio recente contra a poliomielite, exposicéo recente ao sarampo, caxumba ou rubéola,
historia anterior de sarampo, caxumba ou rubéola e alergia a ovo que ndo tenha sido de natureza anafilatica sistémica.
2) Caso ocorra a administracdo de imunoglobulina humana normal, sangue total ou plasma nos 14 dias
(ue se seguem a vacinagao, revacinar trés meses depois.
3) As mulheres vacinadas deverdo evitar a gravidez por 30 dias apds a aplicagao.

11.7. Conservacao e validade

Conservar em geladeira, entre +2°C e +8°C. Apos a diluicdo, mantida nas condiges mencionadas, deve ser aplicada
em prazo maximo de oito horas. O prazo de validade € indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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12. Vacina contra sarampo e rubéola (vacina dupla viral)

12.1. Composicdao e apresentacdo

Vacina combinada de virus vivos atenuados contra o sarampo e a rubéola (SR, dupla viral), apresentada sob a
forma liofilizada, em frasco-ampola com uma ou multiplas doses.

12.2. Idade de aplicacao

A partir dos 12 meses.

12.3. Via de administracédo

Subcutanea

12.4. Esquema
Dose Unica.
12.5. Eventos adversos mais comuns

Febre e erupgéo cutanea de curta duragéo, ocorrendo habitualmente entre o quinto e 0 10° dias depois da vacinacao.
Artralgias e artrites, mais freqiientes nas mulheres adultas.

12.6. Contra-indicac¢oes

a) Antecedente de reacdo anafilatica sistémica apos a ingestdo de ovo de galinha. Entende-se por reagéo anafilatica
sisttmica a reacdo imediata (urticaria generalizada, dificuldade respiratoria, edema de glote, hipotenséo ou
choque) que se instala habitualmente na primeira hora apds o estimulo do alérgeno (ingestéo de ovo de galinha,
por exemplo).

b) Gravidez.

¢) Administracdo de imunoglobulina humana normal (gamaglobulina), sangue total ou plasma nos trés meses
anteriores.

Notas:

1) No séo contra-indicag0es: vacinaco recente contra a poliomielite, exposi¢éo recente ao sarampo ou
rubéola, historia anterior de sarampo ou rubéola e alergia a ovo que néo tenha sido de natureza
anafilatica.

2) Caso ocorra a administracdo de imunoglobulina humana normal, sangue total ou plasma nos 14 dias
(ue se seguem a vacinagao, revacinar trés meses depois.

3) As mulheres vacinadas deverdo evitar a gravidez por 30 dias apos a aplicacao.

12.7. Conservacéo e validade

Conservar em geladeira, entre +2°C e +8°C. Apds a diluicdo, mantida nas condi¢Bes mencionadas, deve ser aplica-
da em prazo maximo de oito horas. O prazo de validade é indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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13. Vacina contra rubéola

13.1. Composicdo e apresentacdo

Vacina de virus vivos atenuados, apresentada sob a forma liofilizada como produto monovalente, ou combinada
sob a forma de vacina triplice viral, contendo as vacinas contra 0 sarampo e a caxumba, ou dupla viral, contendo a vaci-
na contra o sarampo.

13.2. Idade de aplicacédo

A partir de 12 meses de idade.

13.3. Indicacées

Seu uso tem como principal finalidade controlar e eliminar a sindrome da rubéola congénita (SRC), ou seja, pri-
mariamente deve proteger a mulher em idade fértil, evitando que ela adquira a infec¢do durante a gravidez e a conseqiiente
transmissdo ao concepto nas primeiras 12-16 semanas de gestagdo. Nesse sentido, para que tal meta possa ser alcancada,
varias estratégias sdo utilizadas em salide publica: a) emprego rotineiro e com ampla cobertura da vacina triplice viral con-
tra sarampo-caxumba-rubéola nas criancas de 15 meses de idade; b) campanhas de vacinagdo com a triplice viral (saram-
po-caxumba-rubéola) ou dupla viral (sarampo-rubéola), voltadas basicamente para o controle do sarampo e destinadas a
populacdo infantil entre 12 meses e com menos de 11 anos de idade; ¢) vacinacdo seletiva de adolescentes do sexo femini-
no e de todas as mulheres no pds-parto e pos-aborto imediatos. Nos dois primeiros casos, a vacina contra a rubéola acom-
panha programas voltados fundamentalmente para o controle ou até erradicacdo do sarampo, mas obtém-se assim parale-
lamente prote¢&o individual contra rubéola e diminuicdo da circulagdo do virus, o que podera ajudar a proteger da infeccdo
as mulheres férteis. Para que essas duas estratégias ajudem no combate a SRC, & importante que as coberturas vacinais sejam
altas e homogéneas, pois a diminuicdo de circulagéo do virus selvagem da rubéola podera levar a deslocamento da faixa
etaria de adoecimento das criancas para adultos jovens, com aumento do risco de rubéola congénita. Esse risco ndo existe
com a Ultima estratégia referida acima. Para fins de controle ou erradicacdo da rubéola e da rubéola congénita as trés
estratégias referidas devem ser utilizadas de forma combinada.

13.4. Via de administracéo

Subcutanea.

13.5. Esquema

Uma dose, a partir dos 12 meses de idade. Se for utilizada acompanhando o esquema de rotina proposto para a
protecdo contra 0 sarampo, sob a forma de triplice viral, uma dose a partir dos 15 meses de idade.

13.6. Eventos adversos mais comuns

Aplicada na forma de triplice viral, os eventos adversos sdo os mesmos relatados para tal vacina. Quando mono-
valente e aplicada em mulheres pds-puberais, as manifestacOes articulares transitorias (artralgias e mesmo artrite),
usualmente entre uma e trés semanas apds a vacinacdo, tendem a ocorrer com maior freqtiéncia (10%-25%).
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13.7. Contra-indicac¢oes

a) Administracdo de imunoglobulina humana (gamaglobulina), sangue total ou plasma nos trés meses anteriores.
b) Deficiéncia imunoldgica congénita ou adquirida, por doenga ou tratamento imunodepressor.

¢) Gravidez: por causa da conhecida associagao entre o virus da rubéola e a SRC, existem preocupages de que a
vacina de virus atenuados contra rubéola possa representar risco fetal. Vigilancia ativa em varios paises desen-
volvidos ndo encontrou nenhum caso de SRC seguindo-se a vacinacdo inadvertida pouco antes ou durante a
gravidez, com as vacinas de uso atual. N&o hé evidéncias de que as vacinas contra rubéola de uso atual sejam
teratogénicas. Entretanto, como qualquer vacina viva, a imunizacao de mulheres gravidas deve ser evitada. Assim,
a vacina contra rubéola ndo deve ser administrada em gestantes, e a gravidez deve ser evitada por um més apds
a vacinacdo, como se aplica as demais vacinas de virus vivos. Cabe mencionar que tal orientagdo coincide com
a encontrada no guia nacional de aconselhamento em imunizag6es do Reino Unido (Inglaterra).

Notas:

1) Né&o sdo contra-indicaces: exposicao recente a rubéola ou histdria anterior de rubéola.

2) E possivel que o virus vacinal seja eliminado pelo leite materno, com potencial de infeccio do recém-
nascido pela amamentagdo. Nessa eventualidade, ocorrera infecgéo subclinica ou de intensidade leve,
sem que haja relato de qualquer problema relevante para a crianca.

13.8. Conservacao e validade

Conservar em geladeira, entre +2°C e +8°C. Apds a dilui¢do, mantida nas condi¢fes mencionadas, deve ser aplica-
da no prazo maximo de oito horas. O prazo de validade ¢ indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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14. Vacina contra febre amarela

14.1. Composicdao e apresentacdo

A vacina contra febre amarela é constituida de virus vivos atenuados, apresentada sob a forma liofilizada em fras-
co de maltiplas doses, acompanhada de diluente (soro fisioldgico).

14.2. Idade de aplicacao
A partir de seis meses de idade nas areas endémicas (onde ha casos humanos). Nas regides onde ha casos de

febre amarela entre macacos (areas enzoGticas ou epizodticas), mas ndo em seres humanos, a vacina é utilizada a par-
tir dos nove meses, simultaneamente com a vacina contra o sarampo.

14.3. Via de administracao

Subcutanea

14.4. Esquema

Dose unica.
Reforco a cada dez anos.

A vacina contra febre amarela deve ser aplicada simultaneamente ou com intervalo de duas semanas para as outras vaci-
nas virais vivas. Excetua-se a vacina oral contra poliomielite, que pode ser aplicada simultaneamente ou com qualquer intervalo.

14.5. Eventos adversos mais comuns

Dor local, cefaléia e febre.

14.6. Contra-indicacoes

As estabelecidas nas contra-indicagdes gerais para as vacinas de virus vivos atenuados e alergia anafilatica ao ovo.

14.7. Conservacgao e validade

Conservar entre +2°C e +8°C. Ap0s a diluicdo, utilizar no prazo maximo de 4 horas, mantendo-se a conservagéo
na temperatura citada acima. O prazo de validade é indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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15. Vacina contra influenza (gripe)

15.1. Consideracoes gerais

Os virus da influenza causam doenca respiratoria aguda, denominada influenza ou gripe, caracterizada clinica-
mente por febre alta, calafrios, cefaléia, mal-estar, mialgia e tosse seca. Conjuntivite, dor abdominal, ndusea e vomitos
sdo frequentes. Em criangas pequenas o quadro clinico pode simular uma sepse. O mal-gstar geral pode persistir por
varios dias e até mesmo semanas. Pode ocorrer miosite, com dores musculares e dificuldade de deambulagéo.

Os virus da influenza sdo ortomixovirus, com trés tipos antigénicos: A, B e C. O mais importante epidemiologi-
camente é o tipo A, capaz de provocar pandemias, sequido do tipo B, responsavel por surtos localizados. O tipo C esta
associado com a etiologia de casos isolados ou de pequenos surtos.

Os virus da influenza A séo subclassificados com base nas caracteristicas de dois antigenos, a hemaglutinina (H)
e a neuraminidase (N), havendo trés subtipos de hemaglutininas (H1, H2 e H3) e duas neuraminidases (N1 e N2).

A imunidade a estes antigenos - especialmente a hemaglutinina - reduz a probabilidade de infec¢éo e diminui a
gravidade da doenca quando esta ocorre.

A infeccdo contra um subtipo confere pouca ou nenhuma prote¢do contra 0s outros subtipos.

Durante as epidemias de gripe aumentam as consultas médicas e as hospitaliza¢des por infecces respiratorias
agudas. Entre as complicagOes que podem ocorrer destacam-se a pneumonia, viral ou bacteriana, e a sindrome de Reye,
que se caracteriza pela presenca de encefalopatia grave, mais comumente observada em escolares, muitas vezes em
associagdo com o uso de &cido acetilsalicilico (aspirina).

As pessoas idosas e aquelas com doencas de base tém maior risco de complicagdes. A importancia das infecgdes
por influenza se torna maior a medida que aumenta a proporcao de pessoas idosas, como decorréncia da melhoria das
condigdes de vida da populacéo.

Sdo também especialmente vulneraveis as complicagBes as pessoas imunocomprometidas, tais como 0s recep-
tores de transplantes, os recém-nascidos internados em UTIs e os pacientes com aids ou mucoviscidose.

Com intervalos variaveis, aparecem subtipos totalmente novos (por exemplo, mudanca de H1 para H2), o que se
denomina mudanca antigénica maior, responsavel por pandemias; mudancas antigénicas menores, dentro de cada sub-
tipo, associam-se com a ocorréncia de epidemias anuais ou surtos regionais.

As linhagens dos virus da influenza sdo descritas segundo o pais, regido ou cidade onde foram isoladas original-
mente, 0 nimero do cultivo e 0 ano de identificacdo. Por exemplo, A/Hong Kong 1/68 foi responsavel por uma pan-
demia que acometeu milhdes de pessoas, no final da década de 1960.

A protecdo conferida pelas vacinas contra influenza em individuos sadios contra cepas homdlogas (isto é, com
0s mesmos subtipos) € de aproximadamente 75%, com uma variacdo de 50% a 95%. A duracdo da protecdo é curta,
menos de um ano, obrigando a revacinagdes anuais. Em imunocomprometidos e idosos a eficacia da vacina € menor.

Os dados sobre eficacia, reatogenicidade e seguranca das vacinas contra gripe em criangas com menos de seis
meses de idade séo insuficientes, ndo se recomendando seu uso nessa faixa etaria.

Entre os idosos, a vacina contra influenza pode evitar hospitalizaces e mortes por pneumonia, embora a efica-
cia vacinal entre os mais frageis dessa populacéo seja avaliada em apenas 30% a 40%.

Em criangas, a influenza confunde-se com muitos outros quadros respiratorios de etiologia diversa, de modo que
0 impacto da vacinagéo contra influenza na infancia tem maior dificuldade de ser percebido.

Por todas essas razfes, a vacina contra influenza ndo faz parte dos calendarios e da vacinagdo de rotina na infan-
cia, indicando-se apenas para protecao dos grupos considerados mais vulneraveis.
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15.2. Composicdo e apresentacdo

Vacinas trivalentes, obtidas a partir de culturas em ovos embrionados de galinha, contendo 15ug de dois subti-
pos do sorotipo A e 159 de uma cepa do sorotipo B.

A composicdo da vacina é recomendada anualmente pela OMS, com base nas informacdes recebidas de todo o
mundo sobre a prevaléncia das cepas circulantes. A partir de 1998, a OMS esta também fazendo recomendaces no
segundo semestre de cada ano, para atender as necessidades de protecdo contra influenza no inverno do hemisfério Sul.

Existem trés tipos de vacinas contra influenza:
a) vacinas de virus fracionados;

b) vacinas de subunidades;

¢) vacinas de virus inteiros.

Entre nds, utilizam-se apenas as vacinas de virus fracionados (split) ou de subunidades. Qualquer um desses dois tipos
pode ser utilizado em todas as idades.

Na composicdo das vacinas entram antibiticos, tais como a neomicina e a polimixina, e o timerosal como conservante.

As vacinas contra influenza tém sido fornecidas em seringas ja preparadas com 0,25ml e 0,5ml, bem como em
frascos multidoses.

15.3. Idade de aplicacao

A partir dos seis meses de idade.

15.4. Via de administracdo

Intramuscular ou subcutanea.

15.5. Esquema

A vacinacdo deve ser anual, de preferéncia no outono, nas regides de clima temperado. Seguir a orientagéo anual
do Ministério da Salde.

Quadro 3 - Esquema de administragdo da vacina contra influenza

DOSE (ML) N°. DE DOSES

6-35 meses 0,25 1-2*
3-8 anos 0,5 1-2*
>9 anos e adultos. 0,5 1

(*) Devem ser aplicadas duas doses com intervalo de quatro a
seis semanas em criangas com menos de nove anos, quando
elas receberem a vacina pela primeira vez.

A vacina contra influenza pode ser aplicada simultaneamente com qualquer das outras vacinas do PNI.

15.6. Eventos adversos mais comuns

Dor local, de pequena intensidade, com duracdo de até dois dias. Febre, mal-estar e mialgias, mais freqiientes
em pessoas que nao tiveram exposicao anterior aos antigenos da vacina (por exemplo, criancas). Comegam seis a 12
horas ap6s a vacinacdo e podem persistir durante um ou dois dias.

As vacinas constituidas por virus fracionados ou por subunidades sdo menos reatogénicas do que as de virus
inteiros. Reacdes anafilaticas sao raras, geralmente em consequiéncia da proteina residual do ovo.
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15.7. Indicacées

No que se refere aos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIES), a Comissdo Assessora de
Imunizagdes do Ministério da Saude estabeleceu as seguintes prioridades para vacinagao:

a) adultos e criancas com seis meses de idade ou mais, com doenca pulmonar ou cardiovascular cronicas e
graves, insuficiéncia renal cronica, diabetes melito insulino-dependente, cirrose hepatica e hemoglobinopatias;

b) adultos e criancas com seis meses de idade ou mais, imunocomprometidos ou VIH-positivos;

¢) pacientes submetidos a transplantes;

d) profissionais de salde e familiares que estejam em contato com os pacientes mencionados anteriormente.
e) pessoas de 60 anos e mais, por ocasido das campanhas anuais.

15.8. Contra-indicac¢oes

a) ocorréncia anterior de reacdo anafilatica a proteinas do ovo ou a outros componentes da vacina.
b) doencas febris agudas.
Doengas leves e afebris ndo contra-indicam a aplicacéo da vacina.

15.9. Conservacgao e validade

Deve ser conservada entre +2°C e +8°C. N&o pode ser congelada.
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16. Vacina e soro contra raiva

16.1. Composicdao e apresentacdo

A vacina contra raiva para uso humano, empregada rotineiramente no Brasil, é a vacina do tipo Fuenzalida-
Palacios, apresentada sob a forma de suspensdo a 2% de cérebros de camundongos lactentes, infectados com virus da
raiva fixo — amostras Productions Virus (PV) ou Challenge Virus Standard (CVS) —, inativados por radiacéo ultravio-
leta ou por betapropiolactona, com poténcia minima de 1,0Ul/ml, tendo o fenol e o timerosal como conservantes.

A vacina contra raiva do tipo Fuenzalida-Palacios (que daqui por diante, neste capitulo, passa a ser designada
simplesmente por vacina contra raiva) é apresentada sob a forma liquida em ampolas contendo 1,0ml (uma dose para
uso em seres humanos).

O soro contra raiva ou soro anti-rabico contém imunoglobulinas especificas extraidas do plasma de cavalos
hiperimunizados com a vacina contra raiva. O soro anti-rabico € apresentado sob a forma liquida, em ampolas ou fras-
cos-ampolas, contendo 200Ul/ml.

16.2. Idade de aplicacédo

Havendo indicacdo, a vacina e o soro contra raiva podem ser aplicados em qualquer idade.

16.3. Via de administracéo

A vacina anti-rabica deve ser administrada por via intramuscular, na regido deltéide, podendo ser aplicada, em
criancas pequenas, no vasto lateral da coxa. Nao deve ser aplicada na regido glutea.

Depois da realizagdo de teste cutaneo de sensibilidade*, com resultado negativo, 0 soro anti-rabico, quando indi-
cado, deve ser infiltrado no ferimento e, caso haja sobra, esta deve ser aplicada por via intramuscular, na regido glUtea.
Na Norma Técnica de Profilaxia Anti-Rabica Humana, do Ministério da Satde, dispensa-se a realizagdo de teste de sen-
sibilidade, antes de administrar o soro anti-rabico (ver adiante: Eventos adversos).

16.4. Esquema

A vacina contra raiva é aplicada em dose Unica didria, tanto para adultos quanto para criangas, em esquemas variaveis,
de acordo com a indicacéo para seu uso.

O soro anti-rabico é administrado em dose unica de 40Ul/kg; cada ml do soro contém 200U, dose méxima = 3.000UI.

16.5. Eventos adversos

Avacina contra a raiva pode provocar reagdes locais (eritema, edema e/ou prurido); com pequena freqiiéncia ocor-
rem febre, cefaléia, artralgias ou adenomegalia. As reacGes desmielinizantes, com acidentes neuroparaliticos (mielite,
polirradiculoneurite ou encefalite) sdo incomuns em nosso meio. Ocorrendo reacdes de pequena intensidade (locais ou
sistémicas) sera prescrito analgésico, antitérmico e/ou anti-histaminico. Havendo reac@es alérgicas muito intensas ou man-
ifestacOes sugestivas de comprometimento neuroldgico (cefaléia, mialgias, artralgias, diminuicdo do tbnus muscular,
parestesia plantar, etc.) - que geralmente ocorrem depois da aplicacdo de varias doses ou com a repeticdo do esquema -,
deve-se prescrever medicamento(s) sintomatico(s), suspender a administracdo da vacina Fuenzalida-Palacios e completar
0 esquema com a vacina anti-rabica de cultivo celular (ver Norma Técnica de Profilaxia Anti-rabica Humana).

* Usa-se a mesma técnica descrita para o soro antitetanico (ver Vacina contra Tétano, neste Manual).
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Em relacdo ao soro anti-rabico, reagdes anafilaticas graves (edema de glote, hipotensdo e, inclusive, choque
anafilatico) podem ocorrer em individuos anteriormente sensibilizados a proteinas de cavalo. O soro anti-rabico também
pode provocar reacdes locais de carater benigno (dor, edema e hiperemia transitorios) ou grave (reacao de hipersensi-
bilidade, pouco depois da aplicacdo, com inflamacdo e necrose muscular acompanhadas de febre, artralgias e urticaria).
A doenca do soro (febre, artralgias, urticaria e hipertrofia de ganglios linféticos) pode manifestar-se, sete a dez dias
depois da injecdo, em pessoas ja sensibilizadas por uma ou mais administrac@es anteriores de soros heterélogos. Por
causa do risco de reaces graves determinadas pelo emprego do soro anti-rabico, tanto o teste cutdneo quanto a apli-
cacéo da dose total em pessoas com teste de sensibilidade negativo devem ser efetuados em sala de atendimento onde se
disponha de recursos para tratamento adequado de reacdo anafilatica (ver Vacina contra Tétano, neste Manual).
Conforme citamos, a Norma Técnica de Profilaxia Anti-Rébica Humana do Ministério da Salide considera que “através da
literatura disponivel e pela experiéncia acumulada, é possivel inferir que o teste de sensibilidade ao soro heterdlogo tem
valor preditivo muito baixo e por isso ndo é indicado”, enfatizando que “as condutas mais importantes sdo: interrogatorio
rigoroso dos antecedentes do paciente, avaliando quadros anteriores de hipersensibilidade, uso prévio de imunoglobuli-
na de origem equina e contatos freqiientes com animais, principalmente com equinos (por exemplo, nos casos de con-
tato profissional - veterinarios) ou por lazer”. Encontra-se descrita minuciosamente na Norma Técnica de Profilaxia Anti-
Rabica Humana a conduta que se deve adotar quando sdo afirmativas as respostas aos itens citados (a tltima observacéo
registrada é: “garantir infra-estrutura para o atendimento dos casos de choque anafilatico™).

16.6. Contra-indicacoes

A vacina contra raiva do tipo Fuenzalida-Palacios deve ser contra-indicada a pessoas que, ao recebé-la anterior-
mente, apresentaram reacGes neuroparaliticas. Além disso, sua administracdo deve ser suspensa nos individuos que
apresentem alteragdes neuroldgicas no decorrer da aplicacdo do esquema prescrito. Nessa eventualidade, sob orien-
tacdo médica, a vacina Fuenzalida-Palacios sera substituida por vacina anti-rabica obtida em cultivo de células. Tanto
para os individuos que apresentaram anteriormente eventos adversos graves a vacina Fuenzalida-Palacios quanto para
todos os imunodeprimidos, deve-se preferir o uso da vacina contra raiva de cultivo celular (ver Manual dos Centros de
Referéncia de Imunobioldgicos Especiais).

0O soro anti-rabico deve ser contra-indicado a pessoas com teste de sensibilidade positivo. Nessa circunstancia,
0 soro anti-rabico devera ser substituido pela imunoglobulina humana anti-rabica, administrada em dose Unica de
20Ul/kg, por via intramuscular. Ndo havendo disponibilidade dessa imunoglobulina, o soro anti-rabico podera ser
administrado, também sob orientagdo médica, em esquema de dessensibilizacdo idéntico ao descrito para 0 soro
antitetanico (ver Vacina contra Tétano, neste Manual).

Quando necessario, a vacina contra raiva (a do tipo Fuenzalida-Palacios ou qualquer outra) e o soro anti-rabi-
co (ou a imunoglobulina humana anti-rabica) devem ser administrados a pessoas de qualquer idade, sadias ou doentes,
mesmo que estejam gravidas, imunodeprimidas ou em uso de corticosterdides. Durante a vacinacdo, desde que possiv-
el, deve ser suspenso o uso do corticosterdide ou de outros medicamentos imunodepressores. Como ja foi menciona-
do, nas pessoas imunocomprometidas, incluindo os doentes com aids, deve-se dar preferéncia ao uso de vacina contra
raiva de cultivo celular.

Na Ultima edicdo do Manual dos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais do Ministério da Salde, prepara-
da em 1999, h& um capitulo especial sobre as caracteristicas e as indicagbes da imunoglobulina humana anti-rabica.

16.7. Conservacdo e validade

A vacina e 0 soro contra a raiva devem ser conservados entre +2°C e +8°C, néo se permitindo congelamento. A
vacina Fuenzalida-Palacios apresenta aspecto opalescente; havendo precipitacdo, deve ser agitada antes do uso e se,
depois disso, persistir a presenca do precipitado, a vacina devera ser desprezada. Deve ser respeitado o prazo de vali-
dade indicado pelo fabricante.
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Profilaxia da raiva humana
16.8. Profilaxia preexposicdo

A vacina contra a raiva € indicada a pessoas que se expdem repetida ou continuamente ao risco da infec¢do, a
saber: profissionais com atividade em laboratdrios onde se trabalhe com o virus da raiva, em particular laboratérios de
diagndstico soroldgico ou anatomopatoldgico e de pesquisa em virologia; médicos veterinarios; profissionais que atuem
em servicos de controle da raiva animal (tratadores, vacinadores e lacadores); pessoas que entram em contato fre-
(uiente com animais que possam transmitir a raiva.

A profilaxia preexposicéo é efetuada com a administracdo, por via intramuscular, no deltoide ou no vasto lateral
da coxa, de trés doses e um reforco da vacina do tipo Fuenzalida-Palacios, no esquema 0, 2, 4 e 28, realizando-se teste
soroldgico para pesquisa e quantificacdo dos anticorpos neutralizantes contra o virus da raiva a partir do 14° dia depois
da aplicagdo da Ultima dose. Considera-se a pessoa vacinada protegida quando, no teste de soroneutralizacdo, os titu-
los reciprocos de anticorpos neutralizantes forem iguais ou superiores a 25 (dilui¢do 1:25) ou quando forem iguais ou
superiores a 0,5Ul/ml; se o titulo for insatisfatorio (<0,5Ul/ml), deve-se aplicar mais uma dose da vacina, fazendo-se
novo teste soroldgico 15 a 30 dias depois. Quando os individuos continuam a exercer atividades que 0s expdem ao risco
de infeccédo, recomenda-se a realizacdo semestral do teste soroldgico quando a exposi¢ao for muito intensa e anual para
os demais. Deve-se aplicar dose de reforco quando o titulo de anticorpos neutralizantes for inferior a 0,5Ul/ml.

As pessoas que receberem o esquema completo de vacinagdo preexposicio com vacina do tipo Fuenzalida-
Palacios e ndo apresentarem titulo protetor de anticorpos neutralizantes, mesmo com a dose de reforco, deve-se indicar
a vacina contra raiva de cultivo celular (ver Manual dos Centros de Referéncia de Imunobiol6gicos Especiais).

16.9. Profilaxia pés-exposicaio

A profilaxia p6s-exposicdo € efetuada segundo esquemas estabelecidos, considerando-se o tipo de exposicao,
particularmente a localizagdo e a gravidade do ferimento, e a espécie e o estado clinico do animal que provocou o aci-
dente (quadro 4).

Sdo considerados de maior risco os ferimentos localizados proximos da cabeca (cabeca e pescoco) e em areas
de maior inervagdo (pontas dos dedos de maos e pés), e os ferimentos multiplos profundos e/ou dilacerantes situados
em qualquer parte do corpo, provocados por mordeduras de cées e de outros animais.

Quanto aos animais capazes de transmitir o virus da raiva, 0s morcegos e 0s mamiferos silvestres (raposas,
ongas, macacos, gorilas, sagulis, etc.) associam-se habitualmente com os acidentes de alto risco; as lesdes provocadas
por morcegos sdo geralmente discretas. Caes e gatos provocam acidentes de alto risco em regides onde a raiva ndo esta
sob controle. Nas areas em que a raiva esta controlada, os caes e 0s gatos associam-se com acidentes de medio risco,
assim como 0s bovinos, 0s equinos, 0s caprinos, 0s suinos e 0s ovinos, também sendo incluidos aqui 0S macacos man-
tidos em cativeiro. Ratos, camundongos, cobaios, hamsters, coelhos e outros roedores urbanos provocam habitual-
mente ferimentos considerados de baixo risco, os quais, segundo a Norma Técnica de Profilaxia Anti-Rabica Humana
do Ministério da Satde, ndo exigem imunoprofilaxia anti-rabica.

E indispensavel manter o c&o ou 0 gato que provocou o acidente em rigorosa observacio, sob supervisio de
profissional de salide, de preferéncia um veterinario. Nunca se deve sacrificar 0 co ou 0 gato que provocou o acidente,
exceto quando ja apresenta sintomatologia caracteristica ou sugestiva de raiva. Ocorrendo a morte do c&o ou do gato,
ou sendo ele sacrificado, a cabega deve ser encaminhada para exame, em laboratdrio de diagndstico de raiva, envolvi-
da em saco plastico, dentro de isopor contendo gelo, este também envolvido em saco pléstico. O isopor deve ser ade-
quadamente identificado. Quando o animal for de pequeno porte, pode-se envia-lo inteiro (ver Guia de Vigilancia
Epidemioldgica do Ministério da Salde, 1998).

A orientagdo para 0 uso da vacina e do soro anti-rabicos na profilaxia pds-exposi¢do encontra-se no quadro 4.
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Notas:
1
2)

3)

4)

5)

6)

)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

O periodo de observacdo (de dez dias) aplica-se apenas a caes e gatos.

A situacéo vacinal (ter sido vacinado anteriormente ou ndo) do c@o ou do gato agressor ndo deve ser
levada em consideracdo no estabelecimento da conduta imunoprofilatica nos acidentes associados
com o risco de transmisséo da raiva, pelo fato de nunca se ter a certeza absoluta de que o animal se
encontra efetivamente imunizado.

N&o se deve recomendar imunoprofilaxia anti-rabica (uso de vacina ou de soro anti-rabico) em aci-
dentes causados pelos seguintes animais roedores e lagomorfos: ratazana de esgoto (Rattus norvegi-
cus), rato de telnado (Rattus rattus), camundongo (Mus musculus), cobaio ou porquinho-da-india
(Cavia porcellus), hamster (Mesocricetus auratus) e coelho (Orietolagus cuniculum).

De acordo com as condicdes da exposicdo, além da adogéo de outras medidas preconizadas, pode ser
necessario 0 emprego de soro e/ou de vacina anti-rabicos em acidentes causados por outros animais
domésticos (bovinos, caprinos, eqideos, ovinos e suinos).

A profilaxia pos-exposicéo deve ser indicada sistematicamente nos acidentes causados por animais de
alto risco (ver texto), mesmo quando domiciliados.

Na profilaxia p6s-exposicao, na semana que se segue a vacinacao anti-rabica e durante os dias em que ela esta
sendo realizada, deve-se recomendar ao paciente que evite esforgos fisicos e a ingestdo de bebidas alcodlicas.
Nos acidentes provocados por morcegos sempre se devera proceder a sorovacinacdo, independente-
mente do tempo decorrido desde 0 momento em que se deu 0 acidente, exceto se 0 paciente tiver rece-
bido anteriormente esquema completo de vacinagdo anti-rabica (neste caso, serd usada somente a
vacina, dispensando-se o emprego do soro anti-rabico) (ver adiante: Reexposicao).

A administracdo da vacina e do soro anti-rabicos, quando indicada, deve ser efetuada o mais precoce-
mente possivel. Havendo interrupcdo do esquema proposto, basta completar as doses prescritas, néo
sendo necessario reiniciar o esquema (ver quadro 5 e Norma Técnica de Profilaxia Anti-Rabica Humana).
Cada dose da vacina Fuenzalida-Palacios contém 1,0ml (a mesma dose € indicada a pessoas de qual-
quer idade); o soro anti-rabico deve ser administrado por via intramuscular, podendo ser aplicado na
regido glutea, em dose Unica de 40Ul/kg; 1ml = 200Ul dose maxima = 3.000UI.

Caso seja tecnicamente viavel, segundo as caracteristicas da regido anatdmica atingida, deve-se optar
pela aplicagdo da dose completa do soro anti-rabico ou do maior volume possivel na(s) lesdo(Ges), e
0 restante, caso exista, sera aplicado por via intramuscular, na regido anatdbmica atingida ou, entdo, na
regido glUtea. Se a dose do soro anti-rabico recomendada for insuficiente para infiltrar todas as lesdes,
deve ser diluida em soro fisioldgico para aumentar o volume, até determinado limite; a quantidade de
soro fisiologico adicionada ndo deve ser excessiva. Pode-se utilizar anestésico local; o tratamento local
do ferimento constitui medida fundamental na profilaxia pos-exposicao; em todos 0s casos de morde-
dura, arranhadura ou contato com saliva do animal, deve-se proceder, 0 mais rapidamente possivel, a
lavagem prolongada do local com agua e sabdo; em seguida, depois de secar, aplica-se desinfetante
(&lcool iodado a 1%, de preferéncia) no ferimento; quando acometida a mucosa ocular, deve ser lava-
da com soro fisiol6gico ou &gua; o tratamento local do ferimento tem eficiéncia maxima quando efet-
uado logo depois do acidente, mas deve ser feito mesmo quando a exposi¢do ocorreu ha varias horas.
Nos casos em que se admite ter ocorrido risco de contato indireto com virus da raiva (contato da pele
integra com objetos ou utensilios contaminados com secrecfes de animal suspeito), ndo sera indicado o
uso de vacina ou soro anti-rabicos, devendo-se apenas lavar cuidadosamente o local com agua e sabéo.
Para evitar a disseminagéo do virus a areas vizinhas da regido atingida, recomenda-se ndo realizar sutura
nos ferimentos, fazendo-se simplesmente a aproximagéo de suas bordas e curativo oclusivo, deixando
que a cicatrizacdo se desenvolva por segunda intengéo; sendo impossivel deixar de indica-la, deve-se
preferir fazer, se vidvel, a aproximagdo das bordas com pontos isolados; caso a realizagdo de sutura seja
inevitavel, torna-se obrigatoria, nessa circunstancia, a infiltracdo das bordas do ferimento com o soro
anti-rabico.

Devem ser adotadas, concomitantemente, as medidas relacionadas com a profilaxia do tétano (ver
Vacina contra Tétano, neste Manual).
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16.10. Reexposicao

A conduta para pacientes expostos, que receberam anteriormente vacina anti-rabica ou vacina e soro (ou
imunoglobulina humana) anti-rabicos, em esquemas de profilaxia pré ou pés-exposicao, deve levar em consideracao a
vacina que foi utilizada. Com as informages obtidas, para 0s que sofreram reexposicao e que receberam anteriormente
a vacina Fuenzalida-Palacios, classifica-se a profilaxia anterior como se segue.

16.10.1. Profilaxia preexposi¢do incompleta

Pessoas que receberam menos de trés doses da vacina em dias ndo consecutivos ou que receberam menos de
cinco doses em dias consecutivos;

16.10.2. Profilaxia preexposicdo completa

Pessoas que receberam pelo menos trés doses da vacina em dias ndo consecutivos ou pelo menos cinco doses
em dias consecutivos;

16.10.3. Profilaxia pés-exposicdo completa

Pessoas que receberam esquema completo de vacinacdo pos-exposicao (sete + duas ou 10 + trés doses da vaci-
na, acompanhadas ou ndo da aplicacdo do soro anti-rabico).

Os individuos que sofrerem reexposicdo e ndo fornecerem informacdes seguras e confidveis deverdo ser considera-
dos ndo-vacinados, indicando-se a eles esquema completo de profilaxia pos-exposicao.

Podem ser dispensadas da imunoprofilaxia as pessoas que apresentarem titulos séricos de anticorpos neutralizantes
iguais ou superiores a 0,5U1/ml ou a 1,0Ul/ml, em avaliag@es feitas até 90 e 180 dias, respectivamente, antes da reexposicao.

Quando for possivel realizar teste sorologico para pesquisar e quantificar os anticorpos neutralizantes contra o
virus da raiva, o inicio da vacinagao ndo deve ser retardado por mais de quatro dias e, se ja iniciado, deve ser suspen-
so quando for demonstrada, no paciente, a presenca de titulo sérico protetor de anticorpos neutralizantes.

Com base no nimero de doses de vacina Fuenzalida-Palacios que tiver sido aplicado em esquemas de profilaxia
pOs-exposicao ou preexposicdo anteriormente utilizados e no tempo decorrido desde a administragdo da ultima dose,
serd adotada uma das condutas descritas nos quadros 5 e 6 (ver Norma Técnica de Profilaxia Anti-Rébica Humana).

Notas:

1. Sempre que possivel, nos casos de reexposicao, deve-se fazer teste sorologico para pesquisa e quan-
tificagdo dos anticorpos neutralizantes contra o virus da raiva.

2. Em caso de reexposicdo com historia de vacinagao anterior, soro anti-rabico ou imunoglobulina humana
anti-rabica podera ser usado(a), de acordo com as caracteristicas de cada caso (quadro 4); no entan-
to, devera ser administrado(a) simultaneamente com a vacina (10 + trés doses) a todos os pacientes
imunodeprimidos para os quais for indicada a imunoprofilaxia (ver Manual dos Centros de Referéncia
de Imunobioldgicos Especiais e Norma Técnica de Profilaxia Anti-Rabica Humana).

3. Em qualquer situagéo, independentemente da condigdo imune das pessoas, deve-se dispensar a apli-
cacdo da vacina quando o titulo de anticorpos neutralizantes contra o virus da raiva for >0,5U1/ml,
em teste soroldgico realizado ha menos de 90 dias.

4. Emtodo caso de reexposicéo, antes de aplicar a primeira dose da vacina, colher amostra de sangue para
a pesquisa e quantificacdo de anticorpos neutralizantes contra o virus da raiva; quando o resultado do
titulo for protetor (>0,5Ul/ml), suspender a vacinacéo.
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Quadro 5 - Doses da vacina Fuenzalida-Palacios a serem administradas na profilaxia anti-
rabica pés-exposigdo, em pessoas que receberam anteriormente, em esquema
profilatico pés-exposicao, sete + duas doses da vacina Fuenzalida-Palacios ou 10
+ trés doses dessa vacina + soro anti-rdbico, em relagéo ao tempo decorrido
entre o término do esquema anterior e a época em que ocorreu a reexposigdo

PERIODO DECORRIDO DEPOIS DA DOSE(S) A SER(EM) ADMINISTRADA(S)
APLICACAO DA ULTIMA DOSE DA VACINA
Até 90 dias Nenhuma
Mais de 90 dias 3 (trés) doses, em dias alternados

Quadro 6 - Esquema de administracdo da vacina Fuenzalida-Palacios a ser adotado em
pessoas que receberam anteriormente, em esquemas de profilaxia pos-
exposicdo ou preexposicdo, pelo menos trés doses dessa vacina em dias
alternados ou cinco doses dessa vacina em dias consecutivos

PERIODO DECORRIDO DEPOIS DA

APLICACAO DA ULTIMA DOSE DA VACINA

Até 90 dias Completar o esquema
Indicar esquema de profilaxia pés-
exposicdo, conforme o caso (ver quadro 4)

DOSE(S) A SER(EM) ADMINISTRADA(S)

Mais de 90 dias

0 uso das vacinas obtidas em cultura de células encontra-se descrito na Norma Técnica de Profilaxia Anti-Rabica
Humana e no Manual dos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais.
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17. Vacinas contra meningococos dos sorogrupos A e C

17.1. Composicdao e apresentacdo
As vacinas contra meningococos dos sorogrupos A e C sdo constituidas por polissacarideos capsulares dos

meningococos pertencentes aos respectivos sorogrupos. Sao apresentadas sob a forma monovalente ou combinada,
liofilizadas, em frasco-ampola com uma ou mdltiplas doses.

17.2. Idade de aplicacédo

A partir de dois anos.
Vacina monovalente contra meningococo do sorogrupo A, a partir de trés meses de idade.

17.3. Via de Administracao

Intramuscular, podendo ser aplicada por via subcutanea.
17.4. Esquema

Dose Unica.
Nota: Quando houver indicacéo, novas doses podem ser aplicadas com intervalo de trés anos. Na vacinagéo con-

tra meningococo do sorogrupo A, em criangas com menos de dois anos de idade, devem ser aplicadas
duas doses com intervalo de trés meses.
17.5. Indicacées

N&o sé&o vacinas de uso rotineiro, sendo indicadas apenas para o controle de surtos e epidemias.

17.6. Eventos adversos mais comuns

Dor, vermelhiddo e enduracdo locais e febre nas primeiras 24-48 horas. Com menor frequiéncia, astenia, cefaléia,
mal-estar.

17.7. Contra-indicac¢oes

Febre e doenca infecciosa aguda.
Ocorréncia de reagdo anafilatica seguindo-se a aplicacdo de dose anterior.

17.8. Conservacgao e validade

Conservar entre +2°C e +8°C; ap0s a reconstituicdo, aplicar até oito horas depois.
O prazo de validade é indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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18. Vacina contra meningococo do sorogrupo b
(Vacina bivalente B/C)

18.1. Composicao e apresentacdo

A vacina é composta por proteinas da membrana externa do meningococo B da cepa B4:P1.15 e de polis-
sacarideo capsular do meningococo C.

Cada dose de 0,5ml contém:

Proteinas B purificadas ............... 50mg
Polissacarideos C purificados ................ 50mg
Hidroxido de aluminio ... 2mg
Timerosal (conservante) ... 0,05mg

Solucéo isotonica de cloreto de sodio g.s.p ... 0,5ml
E apresentada em frasco-ampola com uma dose.

18.2. Idade de aplicacédo

A partir de trés meses.

18.3. Via de administracao

Intramuscular profunda, no musculo deltéide.
Em criangas com menos de dois anos de idade, no musculo vasto lateral da coxa.

18.4. Esquema

Duas doses com intervalo de seis a oito semanas.

18.5. Indicacées

Ndo € utilizada na rotina dos servicos de satde publica, ficando seu uso condicionado a instrugdes do Programa
Nacional de ImunizagGes, em situagdes epidemioldgicas especiais.

18.6. Eventos adversos

Dor no local da injecdo até 48-72 horas ap6s, eritema, edema e enduracéo, todos transitorios.

As vezes pode surgir febre, em geral moderada, mas pode ser alta e comegar alguns minutos depois da adminis-
tracdo da vacina.

Mais raramente, podem ocorrer cefaléia, manifestac6es purpuricas (petéquias), urticaria, sindrome hipoténico-
hiporresponsiva.

18.7. Contra-indicac¢oes

Febre e doenca infecciosa aguda.

Pessoas que tenham apresentado urticaria e/ou exantema generalizados ou reagdo anafilatica sistémica seguin-
do-se a aplicacdo de dose anterior.
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18.8. Conservacao e validade

Deve ser conservada entre +2°C e +8°C. N&o pode ser congelada.

ObservagOes: agitar bem o frasco-ampola para homogeneizar, antes de colocar na seringa; apds perfurada a
tampa, seu contetdo pode ser utilizado durante 72 horas, desde que haja condicdes adequadas de conservacéo.

0O prazo de validade € o informado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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19. Vacinas contra febre tifoide

19.1. Introducéo

A prevencéo de doengas entéricas, incluindo a febre tifoide, é realizada através de saneamento béasico e medidas
de higiene como purificacdo e melhora do abastecimento de agua, ampliacdo da rede de esgotos, educacdo em saude
para promover lavagem das méos, instalacéo e uso de latrinas sanitarias e supervisdo de manuseio de alimentos. No
Brasil, durante os Gltimos 10 anos, em média dois mil casos foram notificados anualmente, 60% destes nos estados do
Nordeste, e as taxas de incidéncia mais elevadas ocorreram nos estados do Norte e Nordeste. Em média, 30 dbitos por
febre tifoide foram notificados anualmente nos tltimos anos.

No final da década de 1940 a febre tifoide passou a ser tratada com éxito com antibidticos, especialmente com
o cloranfenicol. Nas Gltimas décadas, observou-se a emergéncia de cepas de Salmonella typhi resistentes ao cloranfeni-
col e a outros antibidticos usuais, tornando-se necessario o uso de antimicrobianos mais onerosos, tais como as
quinolonas e a ceftriaxona.

Vacinas inativadas por calor, fenol ou acetona foram utilizadas durante muitos anos, mas tiveram seu uso limita-
do por eficacia aquém do desejavel e reatogenicidade apreciavel. Novas vacinas, menos reatogénicas, sdo disponiveis
atualmente.

19.2. Composicdao e apresentacdo

Atualmente utilizam-se dois tipos de vacina contra febre tifoide:

a) Vacina parenteral contendo 25mg por dose de polissacarideo capsular Vi purificado, extraido de Salmonella
typhi, em 0,5ml de solugéo-tampéo isotdnica com fenol;

b) Vacina oral de bactérias vivas atenuadas da cepa Ty2la. Existem em duas apresentacdes:

- capsulas de gelatina resistentes a acido. Cada capsula contém 6 X 109 CFU de Ty21ae 5a 50 X 109 de Ty21a
nao-vidveis, com sacarose, acido ascorbico, mistura de aminoacidos, lactose e estearato de magnésio.

- Fomulacdo em suspenséo liquida, com sachets contendo 2 a 10 X 109 CFU de Ty21a, 5 a 60 X 109 Ty21a
ndo-viaveis, sacarose, acido ascorbico, mistura de aminoacidos, lactose e aspartame. Acompanha um
sachet de solugdo-tampédo com bicarbonato de sédio, acido ascorbico e lactose.

19.3. Idade de aplicacédo

a) avacina parenteral € utilizada a partir de dois anos de idade;
b) a vacina oral sob a forma de capsulas pode ser utilizada a partir de seis anos de idade e em suspenséo liqui-

da a partir de dois anos.
19.4. Via de administracéo

A vacina de polissacarideo Vi é aplicada por via intramuscular e a vacina Ty21a é administrada por via oral.

19.5. Esquema

O esquema vacinal é resumido no quadro 7, a sequir.
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Quadro 7 - Esquemas de imunizagéo contra febre tiféide

VACINA ORAL (Ty21a)
L Intervalo | Intervalo para
Vacinacgdo
oruI(Ty2gl a) Vacinaggo | Via It?la.de N° de | entre as| o reforco
minima | doses | yoces seguinte
Capsulas Priméria | Oral | >6 anos |3 ou 4*| 2 dias 5 anos
entéricas Reforco | Idem Idem Idem Idem Idem
Suspens@o | Primaria | Oral | >2 anos| 3 2 dias 5 anos
liquida,
quie ] Reforco | Ildem | >6 anos| Idem Idem Idem
reconstituida
VACINA PARENTERALVG |
. Intervalo | Intervalo para
Apresentacdo| Vacinagéo Via Icila'de N°. de | gntre as| o reforco
minima | doses | joqeq seguinte
Liquida Primaria |IM (0,5ml) | >2 anos 1 - 3 anos
Reforco Idem Idem Idem Idem Idem

* Quatro doses nos EUA e Canadd; trés doses em todos 0s outros paises.
Fonte: Levine MM: Typhoid fever vaccines. In: Plotkin & Orenstein, eds. Vaccines, 3rd ed, Philadelphia: Saunders, 1999. p. 803

19.6. Indicacoes

Por enquanto, as vacinas contra febre tiféide ndo apresentam valor pratico na prevencao e no controle de sur-
tos, sendo indicadas apenas para pessoas sujeitas a exposicao excepcional, por causa de sua ocupacdo (profissionais
de laboratdrio em contato habitual com Salmonella typhi), ou viajantes a areas endémicas. Com excec¢do de recrutas,
ndo ha recomendacéo atual para o uso de vacina contra febre tiféide em massa ou rotineiramente, em populacdes cir-
cunscritas.

Nota: Nao ha indicacdo para o uso sistematico da vacina contra febre tiféide em catastrofes naturais (enchentes,
por exemplo).

19.7. Eventos adversos mais comuns

a) Vacina Vi: é segura, produzindo eventos adversos leves como febre, dor de cabeca e eritema no local da aplicagéo;

b) Vacina Ty21a: eventos adversos esporadicos, com desconforto abdominal, nauseas, vémitos, febre, dor de
cabeca e exantema ou urticéria.

19.8. Contra-indicacoes

a) Vacina Vi: reacdo local ou sistémica severa apos dose anterior.

b) Vacina Ty21a: deficiéncia imune congénita ou adquirida; ndo deve ser também usada nos casos de doenca
febril ou infeccdo gastrointestinal agudas, assim como durante até trés dias ap6s o tratamento com antibidti-
cos. Deve-se observar intervalo de trés dias entre a Gltima dose da vacina Ty21a e o comeco da profilaxia da
malaria com cloroquina, pirimetamina/sulfadoxina, mefloquina ou proguanil.

Nota: N&o ha dados sobre a seguranca das vacinas Vi ou Ty21a na gestagdo, mas se for indicado utiliza-las, em
funcéo de riscos epidemioldgicos, é preferivel usar a vacina polissacaride Vi, por ser vacina nao-viva, ao
contrario da Ty21a. Raciocinio semelhante se aplica ao seu uso em maes que estejam amamentando.

19.9. Conservacao e validade

Ambas as vacinas devem ser conservadas entre +2°C e +8°C e protegidas da luz solar. Ndo podem ser congeladas.
O prazo de validade € indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente.
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