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(PATRICIA): final analysis of a double-blind, randomised study in young women. Lancet, 374 (9686): 301-14, 2009. 5. VACINA CONTRA HPV ONCOGÊNICO (16 e 18, recombinante, com adjuvante AS04). Bula da vacina

Vacina contra HPV oncogênico (16 e 18, recombinante, com adjuvante AS04) Composição: Cada dose (0,5mL) contém: HPV-16 L1** 20,0 μg; HPV-18 L1** 20,0 μg; excipientes q.s.p 0,5 mL. Excipientes: 3-O-desacil-4´monofosforil lipídio A (MPL), alumínio, cloreto de sódio, fosfato de sódio monobásico diidratado e água para injetáveis. ** Proteína L1 na forma de partículas semelhantes ao 
vírus (VLPs) não infecciosas produzidas por tecnologia de DNA recombinante usando sistema de expressão de baculovirus. Indicações: A Vacina contra HPV oncogênico é indicada em mulheres de 10 a 25 anos de idade para a prevenção de eventos que podem evoluir para o câncer cervical, incluindo infecções incidentes e persistentes, anormalidades citológicas, incluindo células 
escamosas atípicas de significância indeterminada (ASC-US), e neoplasia intraepitelial cervical (NIC), NIC1 e lesões pré-cancerosas (NIC 2 e NIC 3) causadas por Papilomavírus Humanos (HPV) oncogênicos tipos 16 e/ou 18 e infecções incidentes e persistentes causadas por Papilomavírus Humanos (HPV) oncogênicos tipos 31 e 45. A indicação da faixa etária baseia-se na 
demonstração de eficácia clínica em mulheres de 15 a 25 anos e na imunogenicidade da vacina em meninas de 10 a 14 anos de idade. A eficácia clínica da vacina em prevenir infecções persistentes causadas por HPV 16, 18, 45 e 31 e lesões causadas por HPV 16 e/ou 18, as quais podem evoluir para o câncer cervical, foi demonstrada em estudos clínicos. A proteção contra infecções 
persistentes e lesões précancerosas tem como objetivo a prevenção do câncer cervical. A efetividade na proteção do câncer cervical será verificada em estudos pós-comercialização. Posologia e Modo de Uso: O esquema de vacinação primário consiste em três doses. O esquema de vacinação recomendado é de 0, 1 e 6 meses. Se for necessário flexibilizar esse esquema, a segunda dose 
pode ser administrada entre 1 mês e 2,5 meses após a primeira. Embora a necessidade de dose de reforço ainda não tenha sido estabelecida, observou-se resposta anamnésica após a administração de uma dose de desafio. Modo de uso: A Vacina contra HPV oncogênico é administrada por injeção intramuscular na região deltoide (ver o item Precauções e Interações Medicamentosas). 
Um depósito branco fino com um sobrenadante incolor transparente pode ser observado após armazenagem da seringa. No entanto, isso não constitui sinal de deterioração. A vacina deve ser bem agitada antes do uso. Antes e depois disso, o conteúdo da seringa deve ser inspecionado visualmente para que se verifique a existência de qualquer material particulado e/ou aparência física 
anormal previamente à administração. Caso se observe alguma dessas características, deve-se descartar a vacina. Contra-indicações: A Vacina contra HPV oncogênico não deve ser administrada em indivíduos com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente da formulação (veja Composição). Advertências e Precauções: É um principio das Boas Práticas Clínicas que a 
vacinação seja precedida por uma avaliação completa do histórico médico (especialmente com relação à vacinação prévia e à possível ocorrência de eventos indesejáveis) e por um exame clínico. Como com todas as vacinas injetáveis, tratamento médico e supervisão apropriada devem estar sempre disponíveis para o caso de uma reação anafilática, que é rara, após a administração da 
vacina. Pode ocorrer síncope (desmaio) após ou até antes de qualquer vacinação, como resposta psicogênica à injeção com agulha. É importante que se tomem providências para evitar ferimentos em caso de desmaio. Como com outras vacinas, a administração da Vacina contra HPV oncogênico a pacientes que sofrem de doença febril aguda grave deve ser adiada. No entanto, a 
presença de infecção leve, como um resfriado, não deve resultar em adiamento da vacinação. A Vacina contra HPV oncogênico não deve, sob nenhuma circunstância, ser administrada por via intravascular ou intradérmica. Não há dado disponível a respeito da administração subcutânea da Vacina contra HPV oncogênico. Como com outras vacinas de administração intramuscular, a Vacina 
contra HPV oncogênico deve ser injetada com cautela em pacientes com trombocitopenia ou qualquer distúrbio de coagulação, uma vez que pode ocorrer sangramento após a administração intramuscular nesses pacientes. A vacina pode não induzir resposta imune de proteção em todas as pessoas vacinadas. A Vacina contra HPV oncogênico é uma vacina profilática. Não é a intenção 
prevenir a progressão de lesões associadas ao HPV já presentes no momento da vacinação. A Vacina contra HPV oncogênico não confere proteção contra todos os tipos de HPV oncogênico. A vacinação é uma prevenção primária e não substitui os exames ginecológicos regulares (“Exame de Papanicolau” - prevenção secundária) ou as precauções contra a exposição ao HPV e às 
doenças sexualmente transmissíveis. A duração da proteção não foi completamente estabelecida. Observou-se proteção eficaz sustentada por até 6,4 anos após a primeira dose. Estudos de longa duração estão em andamento para estabelecer a duração da prevenção. Capacidade de dirigir / operar máquinas: Nenhum estudo para avaliar os efeitos na habilidade de dirigir e operar 
máquinas foi conduzido. Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco: Crianças com idade inferior a 10 anos: não se recomenda a utilização da vacina em meninas com idade inferior a 10 anos devido à ausência de informação relativa à segurança e imunogenicidade neste grupo etário. Não há dados em relação ao uso da Vacina contra HPV oncogênico em indivíduos com a resposta 
imune comprometida como pacientes infectados por HIV ou pacientes recebendo tratamento imunossupressor. Para estes indivíduos uma resposta imune adequada pode não ser atingida. Gravidez: Não se realizaram estudos específicos com a vacina em mulheres grávidas. Durante o programa de desenvolvimento clínico houve relatos de gravidez, no entanto os dados obtidos são 
insuficientes para recomendar o uso da Vacina contra HPV oncogênico durante a gestação. Dessa forma, a vacinação deve ser adiada até que a gravidez termine. Avaliou-se o efeito da Vacina contra HPV oncogênico na sobrevivência e no desenvolvimento embriofetal, perinatal e pós-natal em ratos. Esses estudos em animais não indicaram a existência de efeitos nocivos diretos ou 
indiretos com relação a fertilidade, gravidez, desenvolvimento embrionário/fetal, parto ou desenvolvimento pós-natal. Lactação: O efeito sobre bebês lactentes cujas mães receberam a Vacina contra HPV oncogênico não foi avaliado em estudos clínicos. A Vacina contra HPV oncogênico só deve ser usada durante a lactação quando as possíveis vantagens forem maiores que os possíveis 
riscos. Dados sorológicos sugerem a transferência de anticorpos anti-HPV-16 e anti-HPV-18 pelo leite materno durante o período de lactação em ratos. Entretanto, não se sabe se anticorpos induzidos pela vacina são excretados no leite materno. Categoria B de risco na gravidez: Esta vacina não deve ser usada por mulheres grávidas ou que estejam amamentando, sem orientação médica. 
Interações medicamentosas: Uso concomitante com outras vacinas: A Vacina contra HPV oncogênico pode ser administrada concomitantemente com qualquer uma das seguintes vacinas: vacina adsorvida difteria, tétano e pertússis (acelular), ou dTpa; vacina contra poliovírus inativado (IPV) e vacina combinada dTpa-IPV; vacina adsorvida hepatite A (inativada), ou HepA; vacina hepatite 
B (recombinante), ou HepB ; e vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante). A administração da Vacina contra HPV oncogênico concomitantemente com a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) não mostrou interferência clínica relevante da resposta dos anticorpos ao HPV e ao antígeno da hepatite A. Os TGMs de anticorpos anti-HB foi menor na 
coadministração, mas a significância clínica desta observação não é conhecida, uma vez que as taxas de soroproteção permaneceram inalteradas. A proporção de indivíduos que alcançaram níveis de anti-HB ≥10 mil/mL foi de 98,3% com a vacinação concomitante e de 100 % com o uso da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) administrada isoladamente. Se a Vacina 
contra HPV oncogênico tiver de ser administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetável, os locais de injeção devem ser sempre diferentes. Uso concomitante com contraceptivos hormonais: Em estudos de eficácia clínica, aproximadamente 60% das mulheres que receberam a Vacina contra HPV oncogênico usavam contraceptivos hormonais. Não há evidências de que os 
contraceptivos hormonais tenham impacto na eficácia da vacina. Uso concomitante com medicamentos imunossupressivos sistêmicos: Como ocorre com outras vacinas, a resposta adequada pode não ser atingida em pacientes que estejam recebendo tratamento imunossupressor. Reações adversas: Em estudos clínicos, aproximadamente 45.000 doses da Vacina contra HPV 
oncogênico foram administradas a cerca de 16.000 indivíduos com idade entre 10 e 72 anos, os quais foram acompanhados para avaliação de segurança. A reação mais comum observada depois da vacinação foi dor no local da injeção, que ocorreu após o uso de 78% de todas as doses. A maioria dessas reações foi de gravidade leve a moderada e não apresentou longa duração. As 
reações adversas consideradas pelo menos possivelmente relacionadas à vacinação foram classificadas por frequência. De acordo com a frequência, essas reações são classificadas como: Reações muito comuns (≥1/10): cefaleia, mialgia, reações no local da injeção (que incluem dor, vermelhidão e inchaço) e fadiga. Reações comuns (≥1/100 a <1/10): náusea, vômito, diarreia, dor 
abdominal, coceira/prurido, rash, urticária, artralgia, febre (≥38°C). Reações incomuns (≥1/1.000 a ≤1/100): infecção do trato respiratório superior, tontura e outras reações no local da injeção, como induração e parestesia local, linfadenopatia. Dados pós-comercialização: Reação rara (≥1/10.000 a ≤1/1.000): reações alérgicas (entre elas reações anafiláticas e anafilactoides), 
angioedema e resposta de síncope ou vasovagal à injeção, por vezes acompanhada de movimentos tônicoclônicos. Cuidados de armazenamento dos medicamentos: Conserve em refrigerador (+2°C a +8°C). Não congele. Conserve na embalagem original, a fim de proteger o produto da luz. Como demonstrado por dados experimentais, em caso de armazenagem temporária da vacina 
fora do refrigerador ela permanece estável quando conservada a temperaturas de até 37°C por 1 semana. Esses dados não constituem recomendações de conservação. O prazo de validade do medicamento é de 48 meses a partir da data de fabricação. Número do lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o 
em sua embalagem original. Características físicas: A Vacina contra HPV oncogênico é apresentada como suspensão branca turva. Com a armazenagem, pode-se observar um depósito branco fino com um sobrenadante incolor transparente. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. Apresentações: Suspensão 
injetável para administração intramuscular. Embalagem que contém 1 seringa preenchida com 0,5 mL. USO INTRAMUSCULAR. USO ADULTO E PEDIÁTRICO (CRIANÇAS A PARTIR DE 10 ANOS DE IDADE). Superdose: Os dados disponíveis em relação a superdose são insuficientes. Em caso de intoxicação, ligue para 0800 722 6001 se você precisar de mais orientações. Atenção: 
este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficácia e segurança aceitáveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisíveis ou desconhecidos. Neste caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária – NOTIVISA, disponível em 
www.anvisa.gov.br/servicos/form/farmaco/index_usu.htm, ou para a Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Reg. MS: 1.0107.0267 
    

mBL_HPV_inj_GDS014_M_v4.

Interação: como ocorre com outras vacinas, a resposta adequada pode não ser atingida em pacientes que estejam recebendo tratamento imunossupressor. 
Contraindicação: indivíduos com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente da formulação.

25 8por

CONVERSE COM SUAS PACIENTES.

AJUDE A MUDAR ESTA REALIDADE.

Epidemologia no cenário mundial

  A vacina com proteção a longo prazo e ampla
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cobertura oncogênica (HPVs 16, 18, 31 e 45).
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vacina. Pode ocorrer síncope (desmaio) após ou até antes de qualquer vacinação, como resposta psicogênica à injeção com agulha. É importante que se tomem providências para evitar ferimentos em caso de desmaio. Como com outras vacinas, a administração da Vacina contra HPV oncogênico a pacientes que sofrem de doença febril aguda grave deve ser adiada. No entanto, a 
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contra HPV oncogênico deve ser injetada com cautela em pacientes com trombocitopenia ou qualquer distúrbio de coagulação, uma vez que pode ocorrer sangramento após a administração intramuscular nesses pacientes. A vacina pode não induzir resposta imune de proteção em todas as pessoas vacinadas. A Vacina contra HPV oncogênico é uma vacina profilática. Não é a intenção 
prevenir a progressão de lesões associadas ao HPV já presentes no momento da vacinação. A Vacina contra HPV oncogênico não confere proteção contra todos os tipos de HPV oncogênico. A vacinação é uma prevenção primária e não substitui os exames ginecológicos regulares (“Exame de Papanicolau” - prevenção secundária) ou as precauções contra a exposição ao HPV e às 
doenças sexualmente transmissíveis. A duração da proteção não foi completamente estabelecida. Observou-se proteção eficaz sustentada por até 6,4 anos após a primeira dose. Estudos de longa duração estão em andamento para estabelecer a duração da prevenção. Capacidade de dirigir / operar máquinas: Nenhum estudo para avaliar os efeitos na habilidade de dirigir e operar 
máquinas foi conduzido. Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco: Crianças com idade inferior a 10 anos: não se recomenda a utilização da vacina em meninas com idade inferior a 10 anos devido à ausência de informação relativa à segurança e imunogenicidade neste grupo etário. Não há dados em relação ao uso da Vacina contra HPV oncogênico em indivíduos com a resposta 
imune comprometida como pacientes infectados por HIV ou pacientes recebendo tratamento imunossupressor. Para estes indivíduos uma resposta imune adequada pode não ser atingida. Gravidez: Não se realizaram estudos específicos com a vacina em mulheres grávidas. Durante o programa de desenvolvimento clínico houve relatos de gravidez, no entanto os dados obtidos são 
insuficientes para recomendar o uso da Vacina contra HPV oncogênico durante a gestação. Dessa forma, a vacinação deve ser adiada até que a gravidez termine. Avaliou-se o efeito da Vacina contra HPV oncogênico na sobrevivência e no desenvolvimento embriofetal, perinatal e pós-natal em ratos. Esses estudos em animais não indicaram a existência de efeitos nocivos diretos ou 
indiretos com relação a fertilidade, gravidez, desenvolvimento embrionário/fetal, parto ou desenvolvimento pós-natal. Lactação: O efeito sobre bebês lactentes cujas mães receberam a Vacina contra HPV oncogênico não foi avaliado em estudos clínicos. A Vacina contra HPV oncogênico só deve ser usada durante a lactação quando as possíveis vantagens forem maiores que os possíveis 
riscos. Dados sorológicos sugerem a transferência de anticorpos anti-HPV-16 e anti-HPV-18 pelo leite materno durante o período de lactação em ratos. Entretanto, não se sabe se anticorpos induzidos pela vacina são excretados no leite materno. Categoria B de risco na gravidez: Esta vacina não deve ser usada por mulheres grávidas ou que estejam amamentando, sem orientação médica. 
Interações medicamentosas: Uso concomitante com outras vacinas: A Vacina contra HPV oncogênico pode ser administrada concomitantemente com qualquer uma das seguintes vacinas: vacina adsorvida difteria, tétano e pertússis (acelular), ou dTpa; vacina contra poliovírus inativado (IPV) e vacina combinada dTpa-IPV; vacina adsorvida hepatite A (inativada), ou HepA; vacina hepatite 
B (recombinante), ou HepB ; e vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante). A administração da Vacina contra HPV oncogênico concomitantemente com a vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) não mostrou interferência clínica relevante da resposta dos anticorpos ao HPV e ao antígeno da hepatite A. Os TGMs de anticorpos anti-HB foi menor na 
coadministração, mas a significância clínica desta observação não é conhecida, uma vez que as taxas de soroproteção permaneceram inalteradas. A proporção de indivíduos que alcançaram níveis de anti-HB ≥10 mil/mL foi de 98,3% com a vacinação concomitante e de 100 % com o uso da vacina adsorvida hepatite A e hepatite B (recombinante) administrada isoladamente. Se a Vacina 
contra HPV oncogênico tiver de ser administrada ao mesmo tempo que outra vacina injetável, os locais de injeção devem ser sempre diferentes. Uso concomitante com contraceptivos hormonais: Em estudos de eficácia clínica, aproximadamente 60% das mulheres que receberam a Vacina contra HPV oncogênico usavam contraceptivos hormonais. Não há evidências de que os 
contraceptivos hormonais tenham impacto na eficácia da vacina. Uso concomitante com medicamentos imunossupressivos sistêmicos: Como ocorre com outras vacinas, a resposta adequada pode não ser atingida em pacientes que estejam recebendo tratamento imunossupressor. Reações adversas: Em estudos clínicos, aproximadamente 45.000 doses da Vacina contra HPV 
oncogênico foram administradas a cerca de 16.000 indivíduos com idade entre 10 e 72 anos, os quais foram acompanhados para avaliação de segurança. A reação mais comum observada depois da vacinação foi dor no local da injeção, que ocorreu após o uso de 78% de todas as doses. A maioria dessas reações foi de gravidade leve a moderada e não apresentou longa duração. As 
reações adversas consideradas pelo menos possivelmente relacionadas à vacinação foram classificadas por frequência. De acordo com a frequência, essas reações são classificadas como: Reações muito comuns (≥1/10): cefaleia, mialgia, reações no local da injeção (que incluem dor, vermelhidão e inchaço) e fadiga. Reações comuns (≥1/100 a <1/10): náusea, vômito, diarreia, dor 
abdominal, coceira/prurido, rash, urticária, artralgia, febre (≥38°C). Reações incomuns (≥1/1.000 a ≤1/100): infecção do trato respiratório superior, tontura e outras reações no local da injeção, como induração e parestesia local, linfadenopatia. Dados pós-comercialização: Reação rara (≥1/10.000 a ≤1/1.000): reações alérgicas (entre elas reações anafiláticas e anafilactoides), 
angioedema e resposta de síncope ou vasovagal à injeção, por vezes acompanhada de movimentos tônicoclônicos. Cuidados de armazenamento dos medicamentos: Conserve em refrigerador (+2°C a +8°C). Não congele. Conserve na embalagem original, a fim de proteger o produto da luz. Como demonstrado por dados experimentais, em caso de armazenagem temporária da vacina 
fora do refrigerador ela permanece estável quando conservada a temperaturas de até 37°C por 1 semana. Esses dados não constituem recomendações de conservação. O prazo de validade do medicamento é de 48 meses a partir da data de fabricação. Número do lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o 
em sua embalagem original. Características físicas: A Vacina contra HPV oncogênico é apresentada como suspensão branca turva. Com a armazenagem, pode-se observar um depósito branco fino com um sobrenadante incolor transparente. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. Apresentações: Suspensão 
injetável para administração intramuscular. Embalagem que contém 1 seringa preenchida com 0,5 mL. USO INTRAMUSCULAR. USO ADULTO E PEDIÁTRICO (CRIANÇAS A PARTIR DE 10 ANOS DE IDADE). Superdose: Os dados disponíveis em relação a superdose são insuficientes. Em caso de intoxicação, ligue para 0800 722 6001 se você precisar de mais orientações. Atenção: 
este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficácia e segurança aceitáveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisíveis ou desconhecidos. Neste caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária – NOTIVISA, disponível em 
www.anvisa.gov.br/servicos/form/farmaco/index_usu.htm, ou para a Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Reg. MS: 1.0107.0267 
    

mBL_HPV_inj_GDS014_M_v4.

Interação: como ocorre com outras vacinas, a resposta adequada pode não ser atingida em pacientes que estejam recebendo tratamento imunossupressor. 
Contraindicação: indivíduos com conhecida hipersensibilidade a qualquer componente da formulação.
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CONVERSE COM SUAS PACIENTES.

AJUDE A MUDAR ESTA REALIDADE.

Epidemologia no cenário mundial

  A vacina com proteção a longo prazo e ampla
3,4,5

cobertura oncogênica (HPVs 16, 18, 31 e 45).
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EDITORIAL

O uso da tecnologia é cada vez mais frequente no nosso ambiente de 
trabalho e a velocidade das informações cada vez mais nos desafia a sele-
cionar dados que sejam baseados em evidências científicas e que possam 
ajudar a tomar decisões na prática diária das imunizações.

Contudo, a tecnologia e a ciência não substituem a relação interpessoal entre 
o profissional de saúde e o indivíduo que recebe os cuidados. Na área de imuni-
zação, em especial, a intervenção com vacinas tem como finalidade evitar do-
enças, a confiança no profissional é fundamental para maior adesão e alcance 
de coberturas vacinais adequadas. Nesse contexto, um profissional de saúde, 
bem informado tecnicamente e bem formado com valores éticos em conso-
nância com respeito às diferenças individuais, tem um papel muito importante 
em acolher dúvidas e indicar o que é correto nas diversas situações clínicas.

Pensando dessa forma, a Revista SBIm traz como novidade o “Cantinho 
da Ética”, que pretende “passear” por situações vivenciadas na prática 
da imunização e difundir conceitos fundamentais que necessitam ser pre-
servados em quaisquer circunstâncias. A confiabilidade das informações 
oferecidas pelo profissional de saúde e sua postura ética são fundamentais 
para a prática segura em imunizações. Essa questão é bem exemplificada 
nos comentários sobre o artigo de Andrew Wakefield, que aborda a rela-
ção entre autismo e vacina tríplice viral.

Duas entrevistas com a expertise de dois especialistas na área de medi-
cina tropical e pediatria, respectivamente, sobre medicina do viajante e 
vacina BCG, nos ajudam a atualizar temas da mais alta importância.

Além disso, questões técnicas, como perdas de imunobiológicos, imuno-
globulina homóloga contra raiva e a vacinação contra sarampo, são discu-
tidas nesse número da Revista. 

O Dia Nacional da Imunização foi comemorado em 9 de junho e a Revista 
SBIm convoca todos os profissionais que trabalham na área de imuniza-
ções a abraçarem o desafio de assumir um compromisso cada vez maior 
com a educação continuada, fortalecendo valores éticos, contribuindo, 
dessa forma, para a melhora da assistencial na área da saúde. 

Na expectativa de que nossos associados tenham uma leitura agradável e 
bastante proveitosa desse número da Revista SBIm, reforçamos o com-
promisso com nossos leitores de manter uma Revista atualizada e com in-
formações seguras que contribuam para as boas práticas em imunização.

Os editores
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PALAVRA DO PRESIDENTE

9 de junho: Dia Nacional da Imunização

No dia 9 de junho comemora-se o Dia Nacional da Imunização. Data pouco lembra-
da, porém de enorme importância. Os feitos alcançados pelas imunizações repre-
sentam um dos maiores avanços em saúde pública já conquistados pelo homem.

Foi por meio de extensas campanhas de vacinação que se alcançou a erradica-
ção da varíola do planeta, a eliminação da poliomielite em quase todo o mundo, 
o controle do sarampo e da rubéola, além da grande queda da mortalidade in-
fantil em diversos países. Porém a existência ainda hoje de mortes ou sequelas 
causadas por doenças preveníveis por vacinas nos mostra que há ainda muito 
por fazer, e este é o grande desafio.

O Brasil pode se orgulhar de ter um dos melhores programas públicos de imunização, 
com coberturas vacinais que são referência em todo o mundo. Inclusão de novas 
vacinas no calendário, distribuição universal destas e produção nacional são demons-
trações de nosso bem-sucedido programa. Vacinas contra pneumonias, meningites, 
diarreias e o enfrentamento de uma pandemia de gripe são exemplos de conquistas.

Os avanços não param e novas e melhores vacinas são desenvolvidas a cada ano. 
Mais segurança e mais proteção são sempre objetivos a serem buscados. So-
nhamos ainda com vacinas contra dengue, malária, Aids e tantas outras enfermi-
dades que afetam nossa população. Certamente este será o século das vacinas.

Temos ainda outro grande desafio pela frente, o de promover o acesso às imu-
nizações para todos, especialmente nas regiões mais pobres do mundo, onde 
a carga de qualquer doença é ainda maior. Sabemos que a saúde anda de mãos 
dadas com a educação e é somente por meio desta que poderemos transformar 
a realidade da saúde do mundo.

Vacinação deixou de ser exclusividade da criança, e hoje adolescentes, adultos, 
gestantes, idosos e viajantes passam a ser alvo dos programas de imunização 
específicos para eles. A família passa a ser o alvo da prevenção. 

Temos muito que comemorar, mas ainda muito para avançar. É tempo de olhar para 
trás e reconhecermos os avanços conquistados, mas também é preciso olhar para 
frente e refletir sobre o futuro, em busca de uma sociedade mais justa e protegida.

A todos aqueles que trabalham no desenvolvimento de novas vacinas e em sua 
produção; aos que cuidam do transporte e da rede de frio; a todos os profis-
sionais da saúde que recomendam e demonstram às famílias a importância de 
se vacinar, e especialmente àqueles que dentro das inúmeras salas de vacina 
deste país promovem o ato vacinal, nossa sincera homenagem e nosso reco-
nhecimento pelo nobre trabalho.

Renato de Ávila Kfouri
Presidente da Sociedade Brasileira de Imunizações (SBIm)
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Artigo

Perdas da  
vacina tetravalente  
e seu impacto no 
aumento do custo 
unitário das doses

RESUMO

Introdução: Vacinas são tecnologias relevantes para a saúde dos povos 
e suas perdas devem ser monitoradas e corrigidas. As perdas vacinais, 
presentes em todos os países, são especialmente importantes nos países 
em desenvolvimento, onde as reposições das perdas oneram sobrema-
neira o custo unitário inicial das vacinas. 

Objetivo: Identificar as perdas mensais da vacina tetravalente (TETRA), 
contra difteria, tétano, coqueluche e Haemophilus influenzae tipo b e quan-
tificar a importância monetária dessas perdas para o setor público brasileiro.

Metodologia: Investigaram-se as perdas mensais de TETRA das 
46 unidades de vacinação coordenadas pelo Setor de Vigilância Epide-
miológica da Secretaria Municipal de Saúde de Juiz de Fora, MG, en-
tre setembro de 2008 e maio de 2010, com avaliação de seu impacto 
monetário. Calculou-se a razão de perdas segundo w = (NAp / NTd), 
(w: razão de perdas; NAp: total de doses perdidas; NTd: total de do-
ses distribuídas). Calculou-se o custo das perdas pela expressão Cw = 
(c US$) / 1 – w (Cw: custo da dose perdida; c: custo de aquisição ini-
cial; w: razão de perdas). O custo de aquisição inicial de TETRA foi 
de US$ 4,89 por dose; observaram-se as variáveis doses distribuídas, 
doses aplicadas e total de doses perdidas. 

Resultados: O número de doses distribuídas de vacina TETRA foi 
de 45.340. As perdas alcançaram um valor mínimo em novembro de 
2008 (10%) e um valor máximo em abril de 2009 (43%). A perda mé-
dia no período foi de 16%, ou 7.255 doses; consideradas essas perdas, 
o novo valor de custo foi de US$ 5,82 por dose. Ocorreu uma perda 
monetária anual de US$ 21.153,70. A figura 1 exibe as perdas percen-
tuais mensais.
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Conclusão: Este artigo analisa as perdas médias 
mensais de TETRA, num período de dois anos. 
Mostra perdas médias mensais relevantes e enfatiza 
que, quanto maiores as perdas, maiores os custos de 
aquisição de novas doses. Para a perda média mensal 
de 16%, o custo de aquisição aumenta, dos iniciais 
US$ 4,89 para US$ 5,82 por dose. Estratégias de cor-
reção das perdas devem ser desenvolvidas, já que per-
das totais de 7.255 doses correspondem a 3,35 meses 
de demandas vacinais. A perda monetária anual de 
US$ 21.153,70 seria suficiente para equipar as 46 
salas de vacinação com refrigeradores novos (ao va-
lor unitário de US$ 895,05, em dezembro de 2010). 
O custo dessas perdas deve ser analisado e corrigido.

Agradecimentos: Agradecemos ao Conselho 
Nacional de Desenvolvimento Científico e Tecnoló-
gico (CNPq) e à Coordenação de Aperfeiçoamento 
de Pessoal de Nível Superior (Capes), financiadores 
de parte dessa pesquisa.

Nota: Artigo publicado no PAHCE 2011; encon-
tra-se disponível em http://ieeexplore.ieee.org/xpl/
mostRecentIssue.jsp?asf_arn=null&asf_iid=null&asf_
pun=5780028&asf_in=null&asf_rpp=null&asf_
iv=null&asf_sp=null&asf_pn=5, com suas referências.
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Figura 1. Perdas percentuais mensais, de setembro de  2008 a maio de 2010.
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Artigo

Como nasceu a 
relação entre  
a vacina tríplice viral  
e o autismo?

Todos nós, provavelmente, já nos deparamos com pacientes 
que questionam sobre a relação da vacina tríplice viral – 
contra sarampo, caxumba e rubéola – e o autismo. Não são 

raros os pais de crianças com neuropatias que temem vacinar seus fi-
lhos com medo de alguma piora e, na Europa, principalmente na In-
glaterra, são muitas as famílias que optam por não vacinar seus filhos.

Para que se tenha uma ideia da importância desse assunto para a 
população, ao pesquisar no Google autismo tríplice viral, encontramos 
aproximadamente 5.820 resultados em português, as palavras autis-
mo MMR trazem aproximadamente 70.200 resultados em português 
e cerca de 1.950.000 em inglês. Diversas entidades na internet foram 
criadas no intuito de alertar os pais quanto ao perigo da tríplice viral. 
Existe até livro no qual a autora Jenny MacCarthy escreve sobre seu 
filho diagnosticado com autismo após receber a vacina MMR.

Precisaríamos de páginas e mais páginas para apresentar os nu-
merosos relatórios de pais e médicos preocupados com o perigo da 
vacina tríplice viral. O principal resultado disso tudo: a baixa co-
bertura para essa vacina na Europa e os não raros surtos de sarampo 
neste continente.

TUDO FRUTO DE UMA IRRESPONSABILIDADE

Publicado em 28 de fevereiro de 1998 no Lancet, o artigo assinado por 
Andrew Wakefield, John Walker-Smith e 11 colaboradores relacionou 
a aplicação da vacina tríplice viral e o desencadeamento de uma nova 
síndrome com sintomas intestinais, danos cerebrais e autismo em 12 
crianças sadias com idade entre 3 e 9 anos. Apesar de nenhum outro 
estudo subsequente ter conseguido comprovar a relação da vacina e 
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o autismo, uma única publicação fez com que essa 
relação passasse a ser alvo da imprensa e aterrorizasse 
a população.

Em 2003, Brian Deer, jornalista, foi convidado 
pelo The Sunday Times, de Londres, canal de rede 
de televisão do Reino Unido e o British Medical  
Journal (BMJ), para investigar a veracidade das 
acusações que relacionam o uso da tríplice viral e o 
autismo. O que se descobriu foi que o alarme pú-
blico não tinha nenhuma base científica e não pas-
sava de uma fraude. Na realidade, Wakefield tinha 
sido secretamente contratado por um advogado, 
Richard Barr, para atacar a vacina, com a intenção 
de levantar ações contra as indústrias farmacêuticas 
que a fabricavam.

Em janeiro de 2011, o BMJ apresentou uma série 
especial estabelecendo, pela primeira vez, na íntegra, 
como Andrew Wakefield desonestamente inventou 
o vínculo entre a vacina tríplice viral e o autismo 
em crianças.

Não foi apenas uma boa ideia que deu errado 
ou um estudo contaminado. A série revelou “uma 
fraude deliberada”. O veredicto entregue pelo BMJ 
sobre a saga muito triste do ex-cirurgião britânico, 
Andrew Wakefield, põe fim a um conto de aflição 
e engano que acabou por produzir quedas impor-
tantes, preocupantes e desnecessárias das coberturas 
vacinais na Europa e em outras partes do mundo. 

“Tem havido um enorme impacto do fiasco 
Wakefield”, diz o Dr. Paul Hébert, editor-chefe da 
The Canadian Medical Association Journal. “Isso ge-
rou um movimento antivacina em todo o mundo. 
O Reino Unido e a Europa vivem hoje o ressurgi-
mento do sarampo, inclusive com mortes associadas 
à doença.”

Os principais pontos relatados nesse especial do 
BMJ serão apresentados a seguir e podem ser aces-
sados na íntegra no endereço http://briandeer.com/
solved/bmj-secrets-series.htm. 

A INVESTIGAÇÃO DE BRIAN DEER

Na primeira parte da série especial do BMJ, Brian 
revela como o aparecimento de um link com autis-
mo foi fabricado em uma escola médica de Londres.

Durante cerca de sete anos (entre 2003 e 2011), 
Deer ouviu os pais das crianças envolvidas no estudo 
e descobriu alterações de dados de forma a incrimi-
nar a vacina. Ao ouvir os pais, Brian Deer consta-
tou que as datas e a cronologia do aparecimento de 
sintomas e a relação com a vacinação descritos no 
artigo não correspondiam. 

A mãe da criança 2, por exemplo, foi encami-
nhada a Wakefield por uma associação antivacina 
chamada Justice Awareness and Basic Support (JABS). 
Seu filho tinha autismo regressivo e problemas gas-
trintestinais de longa data e foi considerado o prin-
cipal exemplo da suposta “síndrome descoberta” no 
estudo, e por isso motivo de muitos relatos na mídia 
como exemplo do problema causado pela vacina. No 
entanto, ao conversar com a mãe, Deer verificou que 
as datas e os relatos não correspondiam ao publicado 
no artigo: a criança, segundo a mãe, apresentou o 
início do quadro seis meses e não duas semanas após 
a vacinação, como informado pelos autores.

As 12 crianças foram admitidas entre julho de 
1996 e fevereiro de 1997. Os pais das crianças 9 e 
10 foram trazidos pela mãe da criança 2. As crianças 
4 e 8 foram admitidas sem triagem adequada depois 
de indicadas por ativistas anti-MMR. Além disso, 
o estudo foi conduzido sem que fossem seguidas as 
normas para o desenvolvimento ético de pesquisas 
envolvendo crianças e sem aprovação de uma comis-
são de ética.

AS PRINCIPAIS CONCLUSÕES DA 
INVESTIGAÇÃO DE BRIAN DEER

•	 Três das nove crianças apresentadas como porta-
doras de autismo regressivo não têm diagnóstico 
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definido. Apenas uma criança tinha claramente 
autismo regressivo.

•	 Apesar de no estudo os autores alegarem que to-
das as 12 crianças eram “previamente normais”, 
cinco tinham documentação médica que de-
monstravam que apresentavam alterações de de-
senvolvimento preexistentes.

•	 No estudo, algumas famílias relataram que suas 
crianças apresentaram os primeiros sintomas 
comportamentais dias após a aplicação da vacina, 
mas os registros médicos documentados demons-
tram que isso ocorreu meses após a vacinação.

•	 Em nove casos, laudos histopatológicos não con-
clusivos foram alterados durante uma “revisão de 
pesquisa” para “colite não específica”.

•	 Os pacientes foram recrutados por ativistas  
anti-MMR e o estudo foi encomendado e fi-
nanciado para o litígio planejado. 

COMO O ESCÂNDALO DA MMR FOI 
CRIADO PARA FAZER DINHEIRO

Na segunda parte da série especial do BMJ, Brian 
revela um esquema secreto para levantar grandes 
somas de uma campanha lançada em uma escola 
médica de Londres que relacionava a vacina tríplice 
viral ao autismo e a doenças do intestino.

Desde fevereiro de 1996, sete meses antes da ad-
missão da criança 2, Wakefield tinha sido contatado 
por um advogado chamado Richard Barr, um atu-
ante para um grupo antivacina. O JABS pretendia 
entrar com uma ação contra fabricantes de vacinas e 
ofereceu pagamento por uma pesquisa encomenda-
da, além de honorários para Wakefield.

RETRATAÇÃO

O Lancet publicou uma retratação assinada por dez 
dos 13 autores do artigo original (de 1998) que 
desencadeou a polêmica. Nesse documento, eles 

reafirmaram que não foi possível estabelecer ne-
nhuma relação entre o autismo e a vacina tríplice 
viral porque a amostra utilizada (apenas 12 crian-
ças) era insuficiente para isso. Em 2 de fevereiro de 
2011, anunciou a retirada do artigo publicado em 
1998 que relacionava a vacina tríplice viral ao de-
senvolvimento de autismo e doenças intestinais de 
seu arquivo público. E ainda confirmou, por meio 
de nota, que o referido estudo contém afirmações 
“falsas”, que colocam em dúvida todo o processo 
de pesquisa.

LINHA DO TEMPO

Outubro de 1988: a vacina tríplice viral é introdu-
zida no Reino Unido após o uso bem-sucedido nos 
Estados Unidos, desde 1971. 

Setembro de 1992: o Reino Unido recolhe duas 
marcas de vacina tríplice viral após a demonstração 
de associação com elevada incidência de meningite 
transitória por caxumba, embora muito menor do 
que a causada pela doença.

Janeiro de 1994: o grupo JABS é criado em Wi-
gan, Lancashire, alegando que a vacina tríplice viral 
provocaria danos cerebrais e outros problemas em 
crianças. Autismo e doença inflamatória intestinal 
não são inicialmente alegados.

Março de 1995: Andrew Wakefield, um pes-
quisador da Royal Free Medical School, alega que 
a doença de Crohn e a colite ulcerativa podem ser 
diagnosticadas e relacionadas à detecção do vírus do 
sarampo no tecido intestinal e fluidos corporais.

Setembro de 1995: O pediatra e gastroentero-
logista John Walker-Smith, com a maioria de sua 
equipe do Hospital de Bart (Londres), cria um ser-
viço no Royal Free Medical School.

Fevereiro de 1996: Richard Barr, advogado do 
JABS, paga a Wakefield a quantia de 150 libras es-
terlinas por hora, mais despesas, para que elabore 
estudo que venha a apoiar um ataque especulativo 

COMO NASCEU A RELAÇÃO ENTRE A VACINA TRÍPLICE VIRAL E O AUTISMO?
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sobre os fabricantes da vacina tríplice viral. Esse 
contrato não é divulgado publicamente.

Julho de 1996: a primeira criança é admitida na 
pesquisa no Royal Free Medical School. A pesquisa 
é financiada pelo Conselho Aid UK Legal, mas isso 
não é divulgado publicamente.

Setembro de 1996: Wakefield e seu mentor 
Roy Pounder reúnem-se com gerentes da faculdade 
de medicina para discutir as projeções do mercado 
de um novo negócio baseado em um suposto diag-
nóstico de doença de Crohn na presença do vírus 
do sarampo.

Junho de 1997: à alegação de que o vírus vacinal 
do sarampo da vacina tríplice viral causaria proble-
mas, Wakefield cria a patente de uma vacina contra 
o sarampo e de produtos para tratar o autismo e do-
enças inflamatórias intestinais. Isto também não é 
divulgado publicamente.

Fevereiro de 1998: a revista Lancet publica artigo 
de Wakefield e colaboradores que propõe relação cau-
sal entre a vacina tríplice viral e uma “nova síndrome” 
de autismo e doença intestinal. Em uma conferência 
de imprensa, pede o uso de vacina não combinada 
contra o sarampo no lugar da vacina tríplice viral.

Fevereiro de 1998: poucos dias depois da con-
ferência de imprensa, Wakefield e seus parceiros de 
negócios encontram-se com os gerentes da Royal 
Free Medical School para discutir a criação de uma 
empresa conjunta no intuito de desenvolver pro-
dutos com base em suas críticas à vacina tríplice vi-
ral, incluindo “uma vacina substituta para vacinas 
virais atenuadas”.

Fevereiro de 1999: a Unigenetics é criada, com 
Wakefield e um patologista, Dublin, John O’Leary, 
como diretores. A empresa recebe 800 mil libras es-
terlinas do Legal Aid Board para realizar testes em 
crianças atendidas no serviço de Walker-Smith, na 
Royal Free Medical School.

Janeiro de 2001: o Daily Mail e outros jornais 
lançam campanhas de apoio a Wakefield.

Outubro de 2001: Wakefield é convidado a dei-
xar a Royal Free Medical School depois de seu fra-
casso em conduzir estudo de larga escala e controla-
do para confirmar ou refutar suas afirmações sobre a 
vacina tríplice viral.

Maio de 2002: em meio a campanhas de mídia 
contra a vacina tríplice viral, a revista Private Eye 
publica uma edição especial, escrita em colaboração 
com as famílias que estavam processando os fabri-
cantes das vacinas.

Janeiro de 2003: a cobertura vacinal para vacina 
tríplice viral entre crianças de 2 anos cai para 78,9% 
no Reino Unido. O Departamento de Saúde infor-
ma que é necessário manter a imunidade coletiva 
(“de rebanho”).

Fevereiro de 2004: The Sunday Times revela que 
o Legal Aid Board financiou a pesquisa publicada 
no Lancet. Richard Horton, editor da revista, rejeita 
as acusações mais graves contra os autores que mais 
tarde seriam comprovadas pelo General Medical 
Council (GMC).

Março de 2004: Dez dos 13 autores do artigo, 
excluindo Wakefield, retiram a sua “interpreta-
ção” da presença de uma associação causal entre 
o uso da vacina tríplice viral, a enterocolite e o 
distúrbio do desenvolvimento.

Março de 2005: estudo é publicado demons-
trando que, após a descontinuação do uso da vacina 
tríplice viral no Japão, a incidência de diagnósticos 
de autismo continuou a aumentar.

Outubro de 2005: na alta corte de Londres, o 
juiz Eady recusa um pedido de Wakefield de conge-
lar as ações de difamação e calúnia contra si e ordena 
que o médico vá a julgamento sobre sua “honestida-
de e integridade profissional”.

Abril de 2006: surtos de sarampo ocorrem na 
Grã-Bretanha e a primeira morte em 14 anos é re-
gistrada, um rapaz de 13 anos.

Dezembro de 2006: The Sunday Times revela 
que Barr financiava Wakefield e outros membros 
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do grupo de médicos que desenvolvia o estudo 
que relacionava o uso da vacina tríplice viral com 
o autismo. 

Julho de 2007: o GMC abre processo con-
tra três autores do artigo publicado no Lancet:  
Wakefield, Walker-Smith e Simon Murch alegando 
má conduta profissional grave.

Fevereiro de 2010: seis anos após as questões se-
rem levantadas junto ao Lancet, a revista se retrata 
e retira o artigo de 1998 de seus arquivos. Horton, 
editor da revista, diz se sentir “enganado”.

Maio de 2010: após um inquérito de 217 dias, o 
GMC ordena que o registro médico de Wakefield e 
Walker-Smith sejam apagados.

REFERÊNCIAS

1.	 Bedford HE, Elliman DAC. MMR vaccine and autism. BMJ. 
2010;340:c655. 

2.	 Black C, Kaye JA, Jick H. Relation of childhood gastroin-
testinal disorders to autism: nested case control study using 
data from the UK General Practice Research Database. BMJ. 
2002;325:419-21.

3.	 Chen RT, DeStefano F. Vaccine adverse events: causal or coinci-
dental? Lancet. 1998;351:611-2.

4.	 Deer B. How the case against the MMR vaccine was fixed. BMJ. 
2011;342:c5347.

5.	 Deer B. How the vaccine crisis was meant to make Money. BMJ. 
2011;342:c5258.

6.	 Deer B. MMR vaccine and autism was fraudulent. BMJ. 
2011;342:c7452.

7.	 Deer B. Revealed: MMR research scandal. Sunday Times2004 
February 22. www.timesonline.co.uk/tol/life_and_style/health/
article1027636.ece.

8.	 Deer B. Secrets of the MMR scare: how the case against the 
MMR vaccine was fixed. BMJ 2011;342:c5347.

9.	 Health Protection Agency. Confirmed cases of measles, 
mumps and rubella 1996-2009. http://www.hpa.org.uk/web/
HPAweb&HPAwebStandard/HPAweb_C/1195733833790.

10.	 Honda H, Shimizu Y, Rutter M. No effect of MMR withdra-
wal on the incidence of autism: a total population study. J Child 
Psychol Psychiatry 2005;46:572-9.

11.	 Madsen KM, Hviid A, Vestergaard M, Schendel D, Wohl-
fahrt J, Thorsen P, et al. A population-based study of measles, 
mumps, and rubella vaccination and autism. N Engl J Med 
2002;347:1477-82.

12.	 Payne C, Mason B. Autism, inflammatory bowel disease, and 
MMR vaccine. Lancet 1998;351:907.

13.	 Roggendorf H, Mankertz A, Kundt R, Roggendorf M. Spotli-
ght on measles 2010: measles outbreak in a mainly unvaccinated 
community in Essen, Germany, March-June 2010. Euro Sur-
veill2010;15:2. http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.
aspx?ArticleId=19605. 

14.	 Taylor B, Miller E, Lingam R, Andrews N, Simmons A, Stowe 
J. Measles, mumps, and rubella vaccination and bowel problems 
or developmental regression in children with autism: population 
study. BMJ 2002;324:393-6.

15.	 The editors of the Lancet. Retraction—Ileal-lymphoid-nodular 
hyperplasia, non-specific colitis, and pervasive developmental di-
sorder in children. Lancet 2010;375:445.

COMO NASCEU A RELAÇÃO ENTRE A VACINA TRÍPLICE VIRAL E O AUTISMO?

12306 SBIm2.indd   15 12/08/11   11:44



Entrevista

Viajar é preciso

Nesta edição, a Revista Imunizações inaugura a editoria Entrevistas, pro-
curando trazer assuntos de interesse atual, com a participação de profis-
sionais atuantes e expoentes nas mais diversas áreas. Os entrevistados são o 
Dr. Marcos Boulos, uma autoridade brasileira em doenças infectoconta-
giosas, pois é professor-titular do Departamento de Moléstias Infecciosas 
da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo (FMUSP), 
ex-diretor da Faculdade de Medicina da USP, ex-diretor clínico do 
Hospital das Clínicas da FMUSP, ex-diretor do Instituto de Medicina 
Tropical, assessor-técnico do Ministério da Saúde e consultor da Orga-
nização Mundial e Saúde (OMS) e da Organização Pan-Americana de 
Saúde (OPAS).

Não menos reconhecida é a experiência do Gerson Zanetta de Lima, 
especialista em BCG (título que ele refuta), professor no Departamento de 
Pediatria e Cirurgia Pediátrica (DPCP), antes Departamento Materno 
Infantil e Saúde Coletiva (MISC), coordenador do Centro de Referência de 
Imunobiológicos Especiais de Londrina (PR), onde desenvolveu a pesquisa 
para sua tese de doutorado acompanhando crianças vacinadas com BCG, 
por 10 anos.

Revista SBIm: O que significa o termo medicina do viajante?
Marcos Boulos: As doenças infecciosas parasitárias, principalmente 

as doenças chamadas tropicais, são doenças que atingem determinada 
parte da comunidade, são doenças que não aparecem muito no hemis-
fério norte, são mais frequentes no hemisfério sul, especialmente em 
países de clima tropical.

Com o grande aumento das viagens, já foi registrado o número de 
1 bilhão de viagens por ano, acontece que as pessoas acabam tendo 
contato com agentes e focos, ficam doentes e quando voltam para casa 
podem causar algum tipo de problema na comunidade. Essa situação 
vinha gerando um problema de difícil solução, os profissionais aca-
bavam fazendo diagnósticos de doenças das quais não conheciam o 
método nem o processo. 

Dr. Marcos Boulos
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A partir daí foi criado o termo A partir daí foi criado o termo A partir daí foi criado o termo traveler disease, 
para os americanos, e maladies exotic para os franmaladies exotic para os franmaladies exotic -
ceses, isto é, “doenças exóticas”, assim a expressão 
doença dos viajantes pegou.

Hoje há centros importantes no hemisfério 
norte, principalmente Estados Unidos, parte da 
Europa, que avançaram muito neste processo de 
reconhecer todas as doenças que aparecem ou cos-
tumam aparecer, para orientar e possibilitar que as 
pessoas que viajam, no momento da volta, tenham 
um grupo especializado em reconhecer e tratar 
qualquer problema.

Revista SBIm: Esse termo é bastante divulgado 
no Brasil?

Marcos Boulos: No Brasil é bem mais novo que 
no hemisfério norte, nós temos a infectologia bas-
tante desenvolvida, viajamos na maioria das vezes 
para lugares que não têm doenças tão diferentes e 
quando se viaja para países tropicais encontram-se 
doenças muito parecidas com as nossas, por mui-
to tempo não houve interesse ou a necessidade de 
criar um grupo específico que avaliasse as doenças 
dos viajantes. Mas, pelo fato de ser um centro de 
recomendações, que presta serviços relevantes para 
a comunidade, foi criado o primeiro serviço no Rio 
de Janeiro, somente para orientação de viajantes, 
vacinação etc., posteriormente, em São Paulo, foi 
criado no Hospital das Clínicas, que foi exatamente 
para, além de orientar, atender as pessoas que volta-
vam doentes, o serviço hoje está completando uma 
década. A partir de então começou a proliferar vá-
rios centros no país, Curitiba, Recife, Brasília, vá-
rios lugares, depois o próprio Ministério da Saúde 
(MS) criou um importante centro de viajantes que 
serve para normatizar o setor, mas principalmente 
para confrontar o assunto. 

Revista SBIm: Qual é o papel do Ministério da 
Saúde na medicina do viajante?

Marcos Boulos: O papel do MS é normatizar 
o setor, mas principalmente para confrontar o as-
sunto. Uma das atividades é monitorar grandes 
eventos, como carnaval, agora a Copa do Mundo 
de Futebol que está próxima e até eventos de mas-
sa, shows etc. Uma pessoa com gripe que participa 
de um evento fechado pode disseminar a doença 
para centenas de pessoas e até espalhar para todo 
o mundo. Os técnicos do MS verificam se essa 
gripe é diferente das que temos aqui e se poderia 
provocar uma epidemia. Por exemplo, se em um 
carnaval aparece uma pessoa com um tipo de den-
gue diferente, esses assuntos são abordados com 
atenção especial.

A vigilância é feita também na fronteiras do Bra-
sil, com o Paraguai, a Argentina etc., um processo 
importante que ajuda a organizar o fluxo e casar os 
dados que têm do resto do mundo. Os centros do 
hemisfério norte enviam dados para esses centros 
que são confrontados, para conseguir melhores con-
dições de enfrentar essas doenças.

Revista SBIm: Qual é a abordagem que o viajan-
te deve realizar antes de viajar?

Marcos Boulos: Isso é importante; quando qual-
quer um de nós viaja, programamos, sabemos exa-
tamente ou quase tudo o que vamos fazer, seja para 
trabalho ou para turismo. Então podemos também 
prevenir e ir a um lugar onde haja uma doença que 
desconhecemos, e que eventualmente não estaremos 
devidamente protegidos; não só se pode adoecer, 
mas também perder parte da viagem, como pode 
trazer uma doença para casa, para a própria família, 
para o país e que se pode transformar em um pro-
cesso importante.

Cada lugar tem características próprias, prin-
cipalmente se é um lugar com cultura muito di-
ferente da nossa. Uma das situações mais comuns 
com o viajante é a diarreia, a famosa “diarreia do 

VIAJAR É PRECISO
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Gostaríamos de compartilhar com você tudo o que alcançamos nesses longos anos de nossa existência, além de 

oferecer uma opção segura na hora de sua decisão.

Somos uma empresa estabelecida há mais de 24 anos com larga experiência na distribuição, armazenamento e 

transporte de vacinas humanas e produtos médicos hospitalares refrigerados. 

Nestes anos todos, o sorriso e a satisfação de nossos clientes, não foram apenas um elogio, foi também um desafio, 

pois para a Imunosul não basta satisfazer o cliente, é preciso encantá-lo.

Esta tarefa requereu tempo, dedicação, responsabilidade e principalmente muita transparência e honestidade, 

buscando sempre a perfeição em todos os detalhes.

Selecionamos nossos colaboradores pela alegria e simpatia que demonstram ao sorrir.

Criamos um sistema de atendimento atencioso e eficiente, com profissionais especializados em constante 

treinamento para melhor atendê-lo, como também superar as expectativas de cada cliente.

Nossa matriz e filial foram especialmente projetadas para sua finalidade. Equipamentos de última geração 

que asseguram o alto padrão de qualidade dos produtos comercializados. Cadeia de frio monitorada 

digitalmente 24 horas, gerador de energia, embalagens com padrão internacional, especialmente 

desenvolvidas, gelo reciclável, juntamente com transporte adequado para sua cidade, visando a 

fundamental conservação de seus produtos, justificando todo nosso investimento.

É este estilo de administração que fez com que a Imunosul se tornasse destaque dentro do seu 

segmento. Isto é mais que uma vitória, é também um compromisso que se renova a cada dia.

Tudo isso faz a Imunosul aceitar o desafio de oferecer sempre mais para você.

Afinal, em saúde não se pode simplesmente aceitar o axioma da liberdade plena do mercado, uma 

vez que entre outras coisas, o produto final é a vida!
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Entrevista

viajante”, é importante que as pessoas se previ-
nam e levem consigo medicamentos, antecipan-
do todos os problemas que possam encontrar. 
Aliás, a diarreia do viajante é de alta incidên-
cia, 50% dos problemas com viagens acontecem 
em decorrência de diarreia; as pessoas acabam 
perdendo boa parte da viagem por causa disso, 
alguns acabam até tendo que antecipar a volta. 
Tudo isso é o que se orienta. Na volta, caso se 
volte com algum problema de saúde, por exem-
plo, com febre, é importante alertar ao médico 
onde esteve e que correu o risco de ter contato 
com malária, por exemplo. A melhor maneira de 
encaminhar o diagnóstico e o tratamento é ten-
do essas informações. 

Revista SBIm: Todo o indivíduo que viaja para 
fora do Brasil deve ser vacinado contra febre amarela?

Marcos Boulos: Não, a febre amarela tem re-
comendação internacional, mas somente para re-
giões onde existe a possibilidade de contato com 
o vetor. E mais, no caso do Brasil, a vacina é im-
portante para prevenir a volta. Em uma viagem 
para a Ásia, a África ou mesmo para a Amazônia, 
se o indivíduo não se vacinou pode ficar retido no 
aeroporto, em quarentena preventiva. 

Uma viagem para uma região que tem o Aedes, é 
de recomendação internacional tomar a vacina.

Revista SBIm: Tem algum lugar onde se pesqui-
sa quais são os países de risco?

Marcos Boulos: A febre amarela é endêmica na 
América Latina, concentra-se na floresta amazôni-
ca, onde se encontra a febre amarela silvestre, e na 
África há febre amarela urbana. Também temos fe-
bre amarela no estado de São Paulo, há registros 
nas fronteiras, como em São José do Rio Preto, no 
Pontal do Paranapanema. Também quem viaja para 
a região centro-oeste pode ser picado pelo mosquito 
e pegar a febre amarela, não é uma doença excep-

cional, acontece mesmo. Nas regiões de floresta, a 
fêmea do mosquito geralmente se alimenta do ma-
caco, mas se aparece um homem, ela vai dar prefe-
rência a ele, e muitas vezes a pessoa nem percebe 
que foi picado. Porém, a que se lembrar que o Ae-
des transmite a febre amarela urbana, que nós não 
temos registro a mais de 60 anos. O que temos é a 
febre amarela silvestre. 

Revista SBIm: Existem vacinas especiais para 
cada tipo de destino?

Marcos Boulos: Sim, dependendo do contato 
com doenças diferentes que se possa ter. Para a 
África no geral é contra febre amarela, se é para a 
região norte-africana, no cinturão da meningite, 
deve vacinar contra doença meningocócica. Se a 
viagem é para a região de cólera, ou seja, a Índia, 
é prudente tomar a vacina contra cólera, apesar 
da pouca proteção que promove, depende do que 
se vai fazer, uma pessoa que pensa “vou fazer um 
turismo sexual”, recomenda-se a vacina da hepati-
te B. Se o destino for o hemisfério norte durante 
o inverno, quando pode haver grande incidência 
de gripe, é conveniente a vacina contra influenza  
e pneumocócica.

A medicina do viajante não se restringe à va-
cinação, mas orientação completa para uma boa 
viagem. A gente se preocupa mais com as doenças 
infectocontagiosas, em razão das consequências que 
podem trazer para a comunidade. As pessoas que 
viajam não deveriam somente se preocupar com o 
roteiro de lojas para as compras, mas com a saúde 
no geral.

Revista SBIm: Existem médicos especialistas em 
medicina do viajante?

Marcos Boulos: Os infectologistas sabem o 
que fazer, como orientar, como prevenir, são trei-
nados, o que precisa sempre é se manterem atua-
lizados, porque a todo momento se tem doenças 
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novas acontecendo, praticar a medicina do viajante 
é como ter um radar ligado, para saber o que está 
acontecendo e chegar na frente, para avisar o que se 
tem que fazer.

Revista SBIm: Quais são as estatísticas da medi-
cina do viajante?

Marcos Boulos: De cada 100 mil viajantes que 
vão para países em desenvolvimento um morre, a 
metade (50 mil) desenvolve algum problema de 
saúde; 8 mil vai ao médico, 5 mil ficam acamados, 
1.100 incapacitados para o trabalho, 300 vão para 
um hospital, 50 voltam mais cedo.

Das pessoas que adoecem, 69% têm diarreia, 
40% febre, 30% infecções respiratórias, 10% lesões 
de pele e 2% doenças sexualmente transmissíveis.

Agora, a mortalidade da medicina do viajante 
aponta que 60% são por infarto agudo do miocár-
dio, 8% por assassinato ou suicídio, 4% acidentes de 
trânsito, 3% afogamentos e 3% doenças infecciosas.

Revista SBIm: Para finalizar, qual a sua reco-
mendação?

Marcos Boulos: As pessoas viajaram, em 2011, 
mais de avião que de ônibus; em pouco tempo se 
vai de um lado ao outro do mundo levando uma 
doença. Por isso, a dificuldade de controle é grande. 
Deve-se estar sempre alerta para a possibilidade de 
uma epidemia, é a globalização da doença, com as 
redes de informação rapidamente se sabe o que fa-
zer, mas também rapidamente se leva a doença de 
um lado para o outro do mundo.

VIAJAR É PRECISO

Para saber mais:
Ministério da Saúde: http://www.min-saude.pt/portal/conteudos/informacoes+uteis/saude+em+ 

viagem/consulta+de+saude+do+viajante.htm
São Paulo: http://www.emilioribas.sp.gov.br/viajante.php
Rio de Janeiro: http://www.cives.ufrj.br/
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BCG  
uma instigante vacina

Primeiramente agradeço o convite dos editores da Revista SBIm pela opor-

tunidade de conversar com seus leitores a propósito da BCG. Gostaria de 

me desqualificar como especialista em BCG, em todo caso, por mais que 

observemos os eventos adversos do BCG em nosso Ambulatório de Compli-

cações Vacinais do Centro de Referência de Imunobiológicos Especiais de 

Londrina (PR). Ali vivenciamos mais de 350 referências por suspeita de 

evento adverso ao BCG-ID, tendo estudado 244 dessas referências, em 10 

anos de observação, para nossa tese de doutoramento. Dessas, 159 foram 

consideradas eventos adversos. Mesmo assim, estamos muito longe de nos 

considerar algo mais que aprendizes iniciantes dessa instigante vacina, tão 

usada no mundo e ainda tão desconhecida.  

Revista SBIm: BCG é uma vacina do Calendário Básico de Imuni-
zação. Todas as crianças devem fazer uso?

Gerson Zanetta de Lima: As únicas exceções são as crianças por-
tadoras de imunodeficiência congênita com comprometimento da 
imunidade celular, tais como as imunodeficiências graves combinadas 
e as imunodeficiências associadas a outros defeitos maiores, como a 
anomalia de DiGeorge. Por ser uma vacina aplicada no primeiro mês 
de vida, com preferência para os primeiros dias de nascida, e como as 
imunodeficiências referidas são raras, há risco real de que uma criança 
com uma dessas condições seja vacinada e é importante obter a infor-
mação da família para a história familiar. Há também casos de herança 
específica para a suscetibilidade individual ao BCG, mas também nes-
te caso a detecção do problema é praticamente impossível antes de o 
evento adverso ser observado. De qualquer forma, toda criança com 
evento adverso grave à vacina BCG intradérmica deve ser investigada 
para imunodeficiência. Prematuros com peso menor do que 2.000 g 
não devem ser vacinados.

Dr. Gerson Zanetta de Lima
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Revista SBIm:Revista SBIm:Revista SBIm: Quantas doses a criança deve 
receber?

Gerson Zanetta de Lima: O Brasil recomen-
da uma dose ao nascimento e a revacinação, caso a 
criança não apresente cicatriz de pega vacinal, de-
pois de seis meses. Uma nova dose aos 6 anos deixou 
de ser recomendada após estudos brasileiros terem 
demonstrado a sua ineficiência.

Revista SBIm: Como podemos avaliar a prote-
ção conferida pela vacina BCG?

Gerson Zanetta de Lima: A avaliação individual 
é impossível, na prática. A alergia tuberculínica não 
é demonstrativa de proteção e, quando devida ao 
BCG, desaparece após alguns anos. Coletivamente, 
estudos de metanálise realizados no início da década 
de 1990 demonstraram proteção efetiva em 60% a 
78% dos vacinados, na dependência do tipo de ma-
nifestação tuberculosa observada. 

Revista SBIm: Quando a criança que usa BCG 
não faz uma reação local e por consequência não faz 
uma marca no local da vacinação, como devemos 
encaminhar essa situação?

Gerson Zanetta de Lima: Conforme referido, 
a recomendação do Programa Nacional de Imuni-
zações (PNI) é de que esta criança seja revacinada 
após seis meses da primeira dose. Entretanto, não 
há estudos sobre a ausência de eficácia da primeira 
dose nesses casos, nem estudos de eficácia desta re-
vacinação. A vacinação é refeita na suposição de que 
não tenha havido pega vacinal em virtude de falhas 
de técnica, como morte de todos os bacilos da vaci-
na aplicada primeiramente ou outra. Poucos países 
adotam a mesma prática, entre os quais a Polônia, 
além do Brasil.

Revista SBIm: Qual o valor de se fazer PPD (tes-
te tuberculínico) após a vacinação com BCG? Ele 
deve ser realizado rotineiramente?

Gerson Zanetta de Lima: O PPD não deve ser 
realizado rotineiramente antes ou depois da vacina-
ção com BCG. Antes, devido ao fato de a criança ter 

idade muito baixa para ter-se contaminado; depois, 
devido a não haver correlação entre o valor do PPD 
e a proteção esperada. Em crianças de risco para a 
tuberculose, como aquelas que convivem sob o mes-
mo teto com pessoa tuberculosa bacilífera, a avalia-
ção de infecção por radiografia de tórax e PPD é 
indicada, sendo a interpretação do PPD complicada 
se a criança tiver sido vacinada. Tende-se a valorizar 
o PPD acima de 10 mm como indicativo de infec-
ção e abaixo de 5 como não indicativo, mas não há 
evidência forte para essa interpretação na literatura.

Revista SBIm: Quais os eventos adversos mais 
comuns pós-vacinações com BCG?

Gerson Zanetta de Lima: Os eventos adversos 
mais frequentes são a adenopatia axilar supurada e 
o abscesso local, correspondendo, cada um, a apro-
ximadamente 40% dos casos de eventos adversos 
observados. Essa frequência varia, entretanto, con-
forme a cepa utilizada, e mesmo com o período de 
observação, podendo predominar uma ou outra em 
diferentes períodos de uma mesma série histórica, 
como observamos em nossa experiência no CRIE 
Londrina em um período de 10 anos1. A adenite 
axilar é a mais frequente entre as adenites, mas ade-
nite pode ser observada na região supraclavicular 
direita, na goteira bicipital direita e na região trici-
pital. Granulomas, infecções locais inespecíficas e 
outras lesões também foram observados, com me-
nor frequência. 

Revista SBIm: Qual a avaliação que deve ser re-
alizada quando temos uma criança com alguma re-
ação à BCG?

Gerson Zanetta de Lima: A Brazilian Group 
for Immunodeficiency (BRAGID) recomenda que for Immunodeficiency (BRAGID) recomenda que for Immunodeficiency
as crianças que apresentem efeitos adversos à BCG 
sejam investigadas para imunodeficiência, confor-
me o modelo adaptado da Cruz Vermelha Norte-
-americana e da Fundação Jeffrey Modell. Entre-
tanto, em 15 anos de acompanhamento, no CRIE 
Londrina, encontramos apenas um caso de Aids 
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entre as crianças com eventos adversos à BCG, entre as crianças com eventos adversos à BCG, 
anterior a 1999. Em nosso estudo, todas as criananterior a 1999. Em nosso estudo, todas as crian-
ças eram saudáveis, sem sinais de outras infecções, ças eram saudáveis, sem sinais de outras infecções, 
tais como candidíase, outras infecções crônicas 
ou sinais de desnutrição primária ou secundária. 
As complicações foram mais comuns em crianças As complicações foram mais comuns em crianças 
nascidas a termo e com peso de nascimento maior 
de 1.999 g, apenas duas crianças foram observa-
das, nascidas com menos de 2.000 g, ambas com 
1.995 g. O número de observados proveniente de 
Londrina e região foi de 240 crianças com suspeita 
de evento adverso no período de 10 anos, entre os 
quais 144 casos foram confirmados. Apesar disso, 
não investigamos a todos para imunodeficiências, 
mas nada encontramos quando investigamos.  

Revista SBIm: Como devemos orientar a realiza-
ção de BCG em crianças com HIV/Aids?

Gerson Zanetta de Lima: As crianças com ris-
co de transmissão vertical cujas mães foram tra-
tadas no último trimestre e que recebem terapia 
antirretroviral têm sido vacinadas rotineiramente. 
Todas as mães têm sido testadas no período pré-
-natal e com o teste rápido nas maternidades pú-
blicas de Londrina. Crianças sintomáticas não de-
vem ser vacinadas. vem ser vacinadas. 

Revista SBIm: Em que situações a BCG não 
deve ser realizada?

Gerson Zanetta de Lima: Como já referido, 
nunca quando houver suspeita forte de imunodefi-
ciência que acometa a imunidade celular. Menores 
de 2.000 g tão pouco devem ser vacinados antes de 
atingirem esse peso, em caso de prematuridade ou 
muito baixo peso ao nascer. 

Revista SBIm: A vacina BCG utilizada no Brasil 
é produzida também em nosso país. Ela é conside-
rada segura em relação à produção de outras vacinas 
BCG de outros laboratórios?

Gerson Zanetta de Lima:Gerson Zanetta de Lima:Gerson Zanetta de Lima: A vacina BCG bra A vacina BCG bra-
sileira (cepa Moureau-Rio de Janeiro), mantida sileira (cepa Moureau-Rio de Janeiro), mantida sileira (cepa Moureau-Rio de Janeiro), mantida 
em sementeira pelo Instituto Sorológico de Copeem sementeira pelo Instituto Sorológico de Copeem sementeira pelo Instituto Sorológico de Cope-
nhague e multiplicada e distribuída pela Fundação 
Ataulpho de Paiva, é a única em uso no Brasil, desde 
1927, quando a primeira criança foi vacinada com 
ela (Terezinha de Jesus Lopes da Silva, falecida aos 
73 anos de idade, em 1998). Até o início da década 
de 1970 foi usada por via oral e depois por via in-
tradérmica. É considerada uma das cepas BCG mais 
seguras e imunogênicas do mundo. Em nosso estu-
do, encontramos a incidência de eventos adversos 
duas vezes maior que a observada em publicações 
brasileiras anteriores sobre o mesmo tema, de 1,19 
caso por mil doses aplicadas1. Todavia, a revacinação 
indicada devido à ausência de pega vacinal apresen-
tou risco 27 vezes maior de evento adverso em rela-
ção à primeira dose, com incidência de aproximada-
mente 3%. 

Gerson Zanetta de Lima: Finalizando, gostarí-
amos de reenfatizar que a BCG ainda não foi subs-
tituída na tarefa de proteger contra a tuberculose, 
que as tentativas até agora de encontrar uma vacina 
alternativa foram infrutíferas e que tal evento ain-
da está longe de acontecer e que apesar de a inci-
dência de tuberculose estar diminuindo no Brasil, 
ainda é maior que 70 mil casos novos por ano, o 
que a faz uma doença de prevalência importante e 
representa alto risco de acometer crianças de baixa 
idade, nas quais se manifesta com virulência e im-
portante morbimortalidade. 

REFERÊNCIA

1. Lima GZ. Epidemiologia dos eventos adversos à vacina BCG-ID: 
revisão de casos atendidos no ambulatório de complicações vaci-
nais do Centro de Referências de Imunobiológicos Especiais de 
Londrina. [Tese]. Universidade Estadual de Londrina, dezembro 
de 2010. (No prelo). 
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Interessante revisão sobre a resposta imune às vacinas em crianças infectadas 
por HIV que usam HAART. Os autores chamam a atenção que crianças em 
uso de HAART respondem à revacinação, mas podem perder a imunidade 
protetora com o passar do tempo, algumas delas necessitando de doses adi-
cionais de vacina. A resposta à vacinação dependeria do momento em que 
a HAART é iniciada em relação à idade, ao grau de imunossupressão e ao 
status vacinal prévio; a imunidade induzida por vacinas antes do tratamento status vacinal prévio; a imunidade induzida por vacinas antes do tratamento status
não é restaurada após o início da HAART. 

As crianças infectadas pelo HIV 
recebendo terapia antirretroviral 
necessitam ser revacinadas?

Sutcliffe CG, Moss WJ.  
Lancet. 2010;3:630-42. 

Abordagem sobre a utilização de duas doses da vacina contra varicela com 
intervalo de 3 meses em crianças infectadas pelo HIV com baixo CD4 que 
tiveram reconstituição imune após terapia antirretroviral. A faixa etária va-
riou entre 1 e 15 anos, com CD4 ≥ 15% (entre 1 e 5 anos) e ≥ 200 cel/mm3

(≥ 6 anos). A vacina foi segura e imunogênica nessa população, mas ainda 
não se determinou o tempo de duração desses anticorpos nessa situação es-
pecífica de imunossupressão. 

Imunogenicidade e segurança da 
vacina atenuada contra varicela 
em crianças infectadas pelo HIV

Taweesith W, Puthanakit T, 
Kowitdamrong E, Bunupuradah T,  
Wongngam W, Phasomsap C,  
et al. Pediatric Infect Dis J. 
2011;3(4):320-4.
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Eficácia da sorovacinação contra 
hepatite B em recém-nascidos 
africanos de mães HBsAg positivas

Risco de intussuscepção e 
benefícios em saúde pública 
da vacinação contra rotavírus 
no México e no Brasil

A prevalência do VHB em mulheres grávidas é de 3,19% em Mayotte, ter-
ritório francês na África. Cem crianças nascidas de mães HBsAg-positivas 
foram avaliadas retrospectivamente por meio de prontuários médicos e re-
gistros de prescrição de gamaglobulina específica contra vírus da hepatite B; 
83% receberam sorovacinação completa. A eficácia protetora contra o VHB 
foi de 76% após uma média de acompanhamento de 5 anos dessas crianças. 
Entre os 24% de crianças que falharam à sorovacinação, 3% evoluiu para 
hepatite crônica e 14% delas foram soronegativas, apesar de terem recebido 
sorovacinação corretamente. Essas crianças podem ser não respondedoras 
ou podem ter perdido os anticorpos induzidos pela vacinação com o passar 
do tempo. Os autores enfatizam a necessidade de realizar triagem sorológica 
para avaliar falha da profilaxia contra VHB nessa situação, com o objetivo 
de revacinar ou tratar as crianças infectadas.

Estudo de vigilância pós-comercialização da vacina contra rotavírus monovalente, 
RV1, foi conduzido no México e no Brasil, utilizando metodologia de caso-controle 
e série de casos. Risco de invaginação intestinal de 1 a 7 dias após vacinação com 
primeira dose de RV1 foi identificado entre crianças no México com ambos os 
métodos. No Brasil, esse risco ocorreu de 1 a 7 dias após a segunda dose da vacina, 
também com ambos os métodos, sendo menor do que o encontrado na primeira 
dose no México. Estima-se que o número de hospitalizações e mortes evitadas pela 
vacina seja maior que o risco de invaginação intestinal ocorrida após vacinação, 
justificando dessa maneira a continuação do uso da vacina na população infantil.

Chakvetadze C, Roussin C, Roux J,  
Mallet V, Petinelli ME, Pol S. 
Vaccine. 2011;29:2846-9. 

Patel MM, López-Collada VR, 
Bulhões MM, De Oliveira LH, 
Bautista Márquez A, Flannery 
B, et al. N Engl J Med. 
2011;364(24):2283-92. 

Sarampo
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O Ministério da Saúde (MS) publicou informe técnico sobre “Cam-
panha nacional de vacinação de seguimento contra sarampo”. panha nacional de vacinação de seguimento contra sarampo”. 
Nesse documento é feita uma análise da situação epidemiológi-

ca mundial e especificamente no Brasil. Sarampo é doença de notificação ca mundial e especificamente no Brasil. Sarampo é doença de notificação 
compulsória em nosso país, e desde 2010 há registros de surtos de sarampo compulsória em nosso país, e desde 2010 há registros de surtos de sarampo 
associados à importação do vírus em alguns estados brasileiros. Surtos de sa-
rampo também têm sido documentados em vários países da Europa, África rampo também têm sido documentados em vários países da Europa, África 
do Sul, Nova Zelândia, Austrália e de países da América do Sul. O objetivo 
da “Campanha” é vacinar crianças de 1 até 7 anos de idade (de 12 meses a da “Campanha” é vacinar crianças de 1 até 7 anos de idade (de 12 meses a 
6 anos, 11 meses e 29 dias), independentemente de já terem sido vacinadas 
ou terem tido a doença. O MS chama atenção que “Dependendo da situ-
ação epidemiológica, em surtos, epidemias e bloqueios, a vacina pode ser 
aplicada em todas as faixas etárias”. 

O Centro de Controle e Prevenção de Doenças dos Estados Unidos 
(CDC) recomenda que dose de vacina tríplice viral aplicada antes de 12 
meses de idade não deve ser considerada como dose válida no esquema de 
imunização da criança. Ela deve ser repetida na idade adequada, sendo con-
sideradas duas doses da vacina um esquema completo.

Com essa situação epidemiológica mundial, é importante orientar o via-
jante. Deve-se recomendar a vacinação contra sarampo para aquelas pessoas 
que vêm ao Brasil (evitar importação do vírus) e também para os viajantes 
brasileiros que vão sair do País. 

FONTES

CDC. Disponível em: http://www.cdc.gov/vaccines/. Acessado em: 18 de junho de 2011.
Informe Técnico, 2011. Campanha Nacional de Vacinação de Seguimento Contra Sarampo. MS, Brasil. 
Portal de Saúde. Disponível em: http://portal.saude.gov.br/portal/saude/.
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A raiva é um problema relevante de saúde pública, não só pelo nú-
mero de casos notificados, mas por sua alta letalidade, em 100% 
dos doentes. Contudo, pode ser prevenida se a profilaxia, pré 

ou pós-exposição, for realizada de forma adequada. O Brasil tem custo ou pós-exposição, for realizada de forma adequada. O Brasil tem custo 
elevado com imunobiológicos utilizados para profilaxia. Portanto, é neces-
sário avaliar caso a caso especificamente para que a profilaxia não seja uti-
lizada desnecessariamente.

No Brasil, nos últimos 15 anos tem havido uma diminuição progressiva No Brasil, nos últimos 15 anos tem havido uma diminuição progressiva 
do número de agressões em humanos causadas pelo cão, com aumento cres-
cente do número de agressões por morcegos, inclusive com duas epidemias 
bem documentadas no Pará em 2005.

A Organização Mundial da Saúde (OMS) ainda registra mais de 55 mil 
mortes por ano em função da raiva, a maioria ocorrendo na Ásia e na Áfri-
ca. Cerca de 40% das pessoas mordidas por animais suspeitos de raiva são 
crianças com menos de 15 anos de idade. Ainda segundo a OMS, anual-
mente mais de 15 milhões de pessoas no mundo recebem profilaxia pós-
-exposição ao vírus rábico, o que previne 327 mil mortes anuais por raiva 
na região da África e da Ásia. 

Contudo, a limpeza do local do ferimento e a imunização adequada 
iniciada precocemente podem impedir a raiva. A prevenção da raiva hu-
mana pode ser realizada pré ou pós-exposição ao vírus rábico. Nessas situa-
ções utilizam-se imunobiológicos, que de forma ativa ou passiva induzirão 
proteção para o indivíduo. As imunoglobulinas antirrábicas, homóloga ou 
heteróloga, nunca são utilizadas isoladamente. Elas complementam a vaci-
nação na situação de pós-exposição ao vírus rábico.

Imunoglobulina 
humana específica 
contra raiva 

No Brasil,  
nos últimos 15 

anos tem havido 
uma diminuição 

progressiva 
do número 

de agressões 
em humanos 

causadas 
pelo cão
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Imunoglobulina 
humana específica 
contra raiva 

Desde 1992 a OMS orienta que, quando indicada, a maior quantidade 
possível da gamaglobulina deve ser infiltrada no local da lesão, com a fina-
lidade de inativar o vírus da raiva. Quando a lesão se localizar nos dedos, lidade de inativar o vírus da raiva. Quando a lesão se localizar nos dedos, 
a administração deve ser cautelosa, aplicada lentamente, para não induzir 
síndrome compartimental. O restante da gamaglobulina deve ser aplicado 
via intramuscular, em local diferente ao da aplicação da vacina. Quando 
indicada, a gamaglobulina deve ser utilizada até a terceira dose da vacina indicada, a gamaglobulina deve ser utilizada até a terceira dose da vacina 
(ou até o sétimo dia do início da profilaxia). Após esse período (terceira (ou até o sétimo dia do início da profilaxia). Após esse período (terceira 
dose), a própria vacina já é capaz de induzir títulos protetores de anticor-
pos, não havendo necessidade de aplicar a gamaglobulina. Em relação aos pos, não havendo necessidade de aplicar a gamaglobulina. Em relação aos 
eventos adversos da gamaglobulina homóloga, dor no local da aplicação e eventos adversos da gamaglobulina homóloga, dor no local da aplicação e 
febre são os mais frequentemente observados. Com a gamaglobulina he-
teróloga, além dos eventos anteriores, pode ocorrer com mais frequência teróloga, além dos eventos anteriores, pode ocorrer com mais frequência 
hipersensibilidade ou mesmo anafilaxia. Quando houver história de vaci-
nação antirrábica prévia realizada adequadamente, a gamaglobulina não 
deve ser utilizada se o indivíduo for hígido; no indivíduo imunodeprimi-
do, a gamaglobulina deve ser utilizada sempre que houver indicação de 
profilaxia pós-exposição, mesmo em indivíduos com história de vacinação 
antirrábica anterior. No Brasil a gamaglobulina antirrábica só é encontrada 
no serviço público de saúde.
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Dose
Gamaglobulina

Homóloga Heteróloga
20 UI/kg 40 UI/kg
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N o dia 19 de maio de 2011, a SBIm realizou seu 1o Fórum de 
Ética em Imunizações. Foi um evento inovador, idealizado pela 
percepção de frequentes dúvidas sobre a maneira mais adequada 

de proceder em situações que ocorrem na prática de quem lida no setor de 
vacinação; ou mesmo dúvidas de médicos que somente prescrevem vacinas.

O evento foi realizado no auditório do Conselho Regional de Medicina 
(CRM) da Vila Mariana, contando com a participação de palestrantes com 
conhecimento aprofundado em Legislação e Ética Médica (Dr. Gabriel W. 
Oselka, Dr. Reynaldo Ayer de Oliveira e Dra. Ceuci Lima Xavier Nunes) e 
palestrantes com grande vivência prática na área de vacinologia (Dr. Alfredo 
Elias Giglio, Dr. Guido Carlos Levi, Dr. Marco Aurélio Sáfadi).

Uma breve abertura foi realizada pelo Dr. Gabriel Oselka, presidente 
da Comissão de Ética da Associação Brasileira de Imunizações (SBIm), que 
discursou sobre dúvidas de como atuar com ética em determinadas situa-
ções e a falta de respostas objetivas e conclusivas para algumas questões. 

Em seguida, foi iniciada a primeira parte do fórum, na qual foram projeta-
dos slides com temas previamente preparados para serem comentados pelo prislides com temas previamente preparados para serem comentados pelo prislides -
meiro grupo de debatedores. Na segunda parte, perguntas espontâneas foram 
feitas pelo público participante e debatidas pelo segundo grupo de palestrantes.

Os temas básicos abordados no fórum foram:
•	 Nível de informação a ser dado ao paciente sobre os eventos adversos

potenciais da vacina.
•	 Recusa do médico ou da família de vacinar crianças por questões filo-

sóficas ou religiosas.
•	 Conduta dos médicos de clínica diante de erros de conduta dos pres-

critores por má-fé ou desconhecimento técnico.
•	 Discussão ética sobre contraposição da prescrição do médico do paciente.
•	 Prescrição “off label”.

Esses temas serão abordados em profundidade nos próximos números da 
Revista SBIm, que a partir deste momento contará com um espaço reservado 
para questões éticas em vacinologia.

1o Fórum de  
Ética em Imunizações

Foi um evento 
inovador, 

idealizado pela 
percepção de 

frequentes 
dúvidas sobre 

a maneira mais 
adequada de 
proceder em 

situações que 
ocorrem na 

prática de quem 
lida no setor 
de vacinação

Cantinho da ética
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No Volume 4 • Número 1 • 2011, pg. 22, artigo: ESPAÇAMENTO No Volume 4 • Número 1 • 2011, pg. 22, artigo: ESPAÇAMENTO 
ENTRE IMUNOBIOLÓGICOS

Onde se lê:

Doses de vacina administradas mais que quatro dias antes do intervalo 
mínimo ou idade indicada para vacinação são consideradas válidas. Se a mínimo ou idade indicada para vacinação são consideradas válidas. Se a 
primeira dose de uma série é dada mais que cinco dias antes da idade míni-
ma recomendada, a dose deve ser repetida adiante ou após a data em que a ma recomendada, a dose deve ser repetida adiante ou após a data em que a 
criança alcançar a idade mínima recomendada para essa vacinação. 

Leia-se:

Doses de vacina administradas ≤ 4 dias antes do intervalo mínimo ou 
idade indicada para vacinação são consideradas válidas. Se a primeira dose idade indicada para vacinação são consideradas válidas. Se a primeira dose 
de uma serie é dada ≥ 5 dias antes da idade mínima recomendada, a dose de uma serie é dada ≥ 5 dias antes da idade mínima recomendada, a dose 
deve ser repetida adiante ou após a data em que a criança alcança a idade deve ser repetida adiante ou após a data em que a criança alcança a idade 
mínima recomendada para essa vacinação. 

No Volume 4 • Número 1 • 2011, pg. 24

Consenso de Vacinação da Mulher Febrasgo e SBIm

Leia-se:

No quadro em Vacinas do Calendário da Mulher a conduta correta para a 
vacinação contra difteria, tétano e coqueluche é:

Erratas

Vacinas do 
Calendário  
da Mulher

Esquema 
completo

Situação antes  
de engravidar Conduta na gravidez Conduta após a gravidez

Tríplice bacteriana 
acelular (difteria, 
tétano, coqueluche) 
= dTpa

Nenhuma dose anterior de 
vacina contendo tétano

Iniciar esquema de três 
doses, com uma dose de 
dTpa e uma de dT ou duas 
doses de dT (intervalo de 
2 meses entre elas)

Se aplicou duas doses de dT, 
fazer dTpa no puerpério e se 
aplicou uma dose de dTpa e 
uma de dT, fazer uma dose de 
dT 6 meses após a última dose

Última dose de vacina 
contendo tétano há mais 
de 5 anos, tendo recebido 
uma única dose na vida

Aplicar duas doses de dT ou 
uma dose de dTpa e uma de dT

Se não aplicou dTpa, fazer 
dTpa no puerpério.

Última dose de vacina 
contendo tétano há mais 
de 5 anos, tendo recebido 
duas doses na vida

Aplicar dT ou dTpa Se aplicou dT, fazer dTpa no 
puerpério e se aplicou dTpa, 
fazer uma dose de dT 6 
meses após a última dose

Última dose de de 
vacina contendo tétano 
há menos de 5 anos

Não vacinar ou fazer dTpa Se não vacinou, aplicar 
dTpa no puerpério

1o Fórum de  
Ética em Imunizações

Cantinho da ética
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As demais vacinas do Calendário de Vacinação da CRIANÇA
devem ser aplicadas de acordo com a idade cronológica.

OBSERVAÇÕES
RECÉM-NASCIDO HOSPITALIZADO Deverá ser vacinado com as vacinas 
habituais, desde que clinicamente estável. Não usar vacinas de vírus 
vivos: pólio oral e rotavírus.

PROFISSIONAIS DE SAÚDE E CUIDADORES Todos os funcionários 
da Unidade Neonatal, pais e cuidadores devem ser vacinados contra o 
influenza e receber uma dose da vacina tríplice acelular do tipo adulto, a 
fim de evitar a transmissão da influenza e da coqueluche ao recém-nascido.

VACINAÇÃO EM GESTANTES E PUÉRPERAS A imunização da gestante 
contra a infl uenza é uma excelente estratégia na prevenção da doença 
em recém-nascidos nos primeiros seis meses de vida, época que ele 
ainda não pode receber a vacina. A prevenção do tétano neonatal não 
deve ser esquecida, e o momento do puerpério é oportuno para receber 
as vacinas contra doenças para as quais a puérpera seja suscetível: 
hepatite B, hepatite A, rubéola, sarampo, caxumba, varicela, coqueluche 
e febre amarela.

VACINAÇÃO DE ADULTOS CONTACTANTES: a prevenção de doenças 
infeciosas em lactentes jovens e prematuros pode ser obtida com a 
vacinação de adultos que têm contato frequente com ele (mãe, pai, ir-
mãos, avós, babás e outros) – que podem ser fontes, principalmente 
das seguintes infecções imunopreveníveis: coqueluche, influenza, varicela, 
sarampo, caxumba, rubéola. A vacinação desses contactantes, inclusive 
a mãe, se não ocorreu antes da gravidez ou durante a mesma, deve 
ocorrer o mais precocemente possível após o nascimento do bebê, de 
preferência, no período do puerpério.

COMENTÁRIOS
1  BCG – Poucos estudos mostram eventual diminuição da resposta 
imune ao BCG em menores de 1.500 g a 2.000 g. Por precaução, 
aguardar 2.000 g ou idade de um mês para vacinar.

2  HEPATITE B – os RNs de mães portadoras do vírus B devem receber 
ao nascer, além da vacina, imunoglobulina específi ca para hepatite B 
(HBIG) na dose de 0,5 mL via intramuscular até no máximo sete dias 
de vida. Devido à menor resposta à vacina em bebês nascidos com 
idade gestacional inferior a 33 semanas e/ou com menos de 2.000 g, 
desconsidera-se a primeira dose e aplicam-se mais três doses (esquema 
0-1-2 e a última dose de seis a 12 meses após a primeira dose).

3  PALIVIZUMABE – Trata-se de um anticorpo monoclonal específi 
co contra o Vírus Sincicial Respiratório (VSR), que está indicado para 
prematuros e crianças de maior risco. Deve ser aplicado nos meses de
maior circulação do vírus (no nosso país, de março a setembro). É 
altamente recomendado para prematuros com idade gestacional menor 
de 28 semanas até um ano de idade, prematuros de 29 a 32 semanas
até seis meses de idade, cardiopatas ou portadores de doença pulmonar 
crônica até dois anos de idade desde que em tratamento clínico nos 
últimos seis meses. É recomendado para prematuros de 32 a 35 
semanas com até seis meses de vida que apresentem dois ou mais 
fatores de risco: criança institucionalizada, irmão em idade escolar, 
poluição ambiental, doenças neuromusculares e anomalias congênitas 
de vias aéreas. Emprega-se a dose habitual de 15mg/kg de peso, 
aplicada por via intramuscular em até cinco doses mensais consecutivas 
durante a estação do vírus.

4  PNEUMOCÓCICA CONJUGADA – RNs pré-termos e de baixo peso 
apresentam maior incidência de doença pneumocócica invasiva, cujo 
risco aumenta quanto menor a idade gestacional e o peso ao nascimento.

5  INFLUENZA – A indicação rotineira da vacina contra a infl uenza em 
lactentes a partir dos seis meses de idade é reforçada nos prematuros, 
pois estes apresentam maior morbidade e mortalidade nas infecções 
por esse vírus. Caso a criança complete seis meses após os meses de 
inverno, pode-se optar por adiar a aplicação da vacina de influenza para 
os meses do outono subsequente.

6  POLIOMIELITE – Devido ao risco teórico de disseminação do vírus 
vacinal em população de imunodeprimidos (UTI neonatal, por exemplo), 
o uso da vacina oral está contraindicado enquanto o RN permanecer 
hospitalizado.

7  ROTAVÍRUS – Por se tratar de vacina de vírus vivos atenuados, a 
imunização contra o rotavírus só deve ser realizada após a alta hospitalar, 
respeitando-se a idade limite para administração da primeira dose.

8  TRÍPLICE BACTERIANA – A utilização de vacinas acelulares reduz o 
risco de apneias e episódios convulsivos pós-aplicação da vacina tríplice 
bacteriana.

DEMAIS VACINAS – o calendário da criança deve ser seguido de acordo 
com a idade cronológica.
A resposta imune às demais vacinas pode ser menor, mas em geral 
atinge níveis satisfatórios de proteção.

CALENDÁRIO DE VACINAÇÃO DO PREMATURO
RECOMENDAÇÕES DA ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE IMUNIZAÇÕES (SBIM) – 2011

Fonte: Associação Brasileira de Imunizações (SBIm). Disponível em: http://www.sbim.org.br/sbim_calendarios_2011_prematuro.pdf
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Agenda de eventos

AGOSTOAGOSTO

DIA 20DIA 20
IV JORNADA DE IMUNIZAÇÕES DO DISTRITO FEDERALIV JORNADA DE IMUNIZAÇÕES DO DISTRITO FEDERAL
SBIm DFSBIm DF

SETEMBROSETEMBRO

DIA 24DIA 24
III ENCONTRO ESTADUAL DE IMUNIZAÇÕES – SOROCABAIII ENCONTRO ESTADUAL DE IMUNIZAÇÕES – SOROCABA
SBIm SP, São PauloSBIm SP, São Paulo

DIA 30DIA 30
1ª JORNADA DE IMUNIZAÇÕES DA SBIM-ES E 7º CURSO DE ATUALIZAÇÃO EM IMUNIZAÇÕES1ª JORNADA DE IMUNIZAÇÕES DA SBIM-ES E 7º CURSO DE ATUALIZAÇÃO EM IMUNIZAÇÕES
DA AMES - VITÓRIADA AMES - VITÓRIA
1ª JORNADA DE IMUNIZAÇÕES DA SBIM-ES E 7º CURSO DE ATUALIZAÇÃO EM IMUNIZAÇÕES
DA AMES - VITÓRIA
1ª JORNADA DE IMUNIZAÇÕES DA SBIM-ES E 7º CURSO DE ATUALIZAÇÃO EM IMUNIZAÇÕES1ª JORNADA DE IMUNIZAÇÕES DA SBIM-ES E 7º CURSO DE ATUALIZAÇÃO EM IMUNIZAÇÕES
DA AMES - VITÓRIA
1ª JORNADA DE IMUNIZAÇÕES DA SBIM-ES E 7º CURSO DE ATUALIZAÇÃO EM IMUNIZAÇÕES

SBIm ES - Regional Espírito SantoSBIm ES - Regional Espírito Santo

OUTUBROOUTUBRO

DE 26 A 29DE 26 A 29
XIII JORNADA NACIONAL DE IMUNIZAÇÕES E III JORNADA PAULISTA DE IMUNIZAÇÕES SBIXIII JORNADA NACIONAL DE IMUNIZAÇÕES E III JORNADA PAULISTA DE IMUNIZAÇÕES SBIm
São Paulo, São PauloSão Paulo, São Paulo

NOVEMBRONOVEMBRO

DE 16 A 20DE 16 A 20
WORLD CONGRESS OF THE WORLD SOCIETY FOR PEDIATRIC INFECTIOUS DISEASES – WSPIDWORLD CONGRESS OF THE WORLD SOCIETY FOR PEDIATRIC INFECTIOUS DISEASES – WSPID
Melbourne, AustráliaMelbourne, Austrália
Informações:Informações: http://www2.kenes.com/wspid/Pages/home.aspx
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Wyeth uma empresa do grupo Pfizer.

Rua Verbo Divino, 1.400 - Chácara Santo Antonio
CEP: 04719-002 - São Paulo - SP

www.wyeth.com.br

Wyeth Indústria Farmacêutica Ltda.

VPC13v

AGORA
*

* Vacina Pneumocócica 13-valente (conjugada)

** Vacina Pneumocócica 7-valente (conjugada)

Desenvolvida na mesma base científi ca de VPC-7v**.2,5

6A 19 A31 5 7FSorotipos da VPC-7v**
(4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F)

VPC-13v* cobre os 13 sorotipos causadores das Doenças Pneumocócicas mais prevalentes 
em crianças em todo o mundo.4

MÉDICOS, PAIS E VPC-13V.
NÃO HÁ COBERTURA MAIS AMPLA 
EM UMA VACINA PNEUMOCÓCICA 
CONJUGADA.1-3

* Vacina Pneumocócica 13-valente (conjugada)

** Vacina Pneumocócica 7-valente (conjugada)

***

*** Sireva 2007 e 2008

• Indicações: DPI, pneumonia e OM2

• Idade: 6 semanas a 6 anos2

• Para crianças de 2 a 6 anos de idade que 

receberam o esquema completo de VPC-7v 

é recomendado receber VPC-13v para obter 

cobertura contra os 6 sorotipos adicionais 

inclusos na VPC-13v.8

• Cobertura estimada em                                        
< 5 anos.6,7

AF Anuncio 110x190v2.indd   1 10/02/2011   22:01:55

Referências Bibliográficas: 1. Bula do produto vacina pneumocócica 7 valente (conjugada). 2. Bula do produto vacina pneumocócica 13 valente (conjugada). 
3. Bula do produto vacina pneumocócica 10 valente (conjugada). 4.  McIntoshDG& Reinert RR2 Global prevailing and emerging pediatric pneumococcal serotypes Expert 
Rev.Vaccines 2011; 10(1),109–129. 5. CDC. Prevention of Pneumococcal Disease Among Infants and Children — Use of 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine 
and 23-Valent Pneumococcal Polysaccharide Vaccine. Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). MMWR 2010;59(RR11):1-24. 
Disponivel em http://www.cdc.gov/mmwr/pdf/rr/rr5911.pdf. Acessado em 20-01-2011. 6. PAHO. Informe Regional de SIREVA II, 2008: Manual de bioseguridad para el 
procesamiento de muestras y cepas relacionadas con el diagnóstico de laboratorio de las neumonías y meningitis bacterianas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus 
influenzae y Neisseria meningitidis, en procesos invasores. Acessado em 27/04/10 pelo site: http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_
download&gid=836&Itemid. 7. PAHO. Informe Regional de SIREVA II, 2007: Datos por país y por grupos de edad sobre las características de los aislamientos de 
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae y Neisseria meningitidis, en procesos invasores. Disponível em: http://www.opsecu.org/imagenes/uploads/File/
Sireva_2007.pdf. Acessado em 24/09/09. 8. CDC. Licensure of a 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine (PCV13) and Recommendations for Use Among Children - 
Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), MMWR 2010; 59(09);258-261. Disponível em: http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5909a2.htm?s_
cid=mm5909a2_e. Acessado em 23/11/2010.

APRESENTAÇÃO COMERCIAL: Cartucho com 1 estojo contendo 1 seringa preenchida com dose única de 0,5 mL e 1 agulha. INDICAÇÕES: 
A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) é indicada para a prevenção de doença invasiva, pneumonia e otite média causadas pelo 
Streptococcus pneumoniae dos sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F e 23F em lactentes e crianças. CONTRAINDICAÇÕES: 
A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) não deve ser utilizada, ou seja, está contraindicada para crianças alérgicas a qualquer dos 
componentes da vacina. PRECAUÇÕES: Se a criança estiver com febre alta, tiver qualquer problema de sangramentos ou tiver apresentado problemas 
médicos atuais ou no passado após qualquer dose da vacina pneumocócica 7-valente (conjugada) ou da vacina pneumocócica 13-valente 
(conjugada), você deve conversar com o seu médico para melhor orientação. Não interromper a série (esquema) de vacinação sem o conhecimento 
do seu médico. Como qualquer vacina, a vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) pode não proteger 100% das crianças vacinadas. A 
vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) protegerá apenas contra doenças causadas pelos tipos de Streptococcus pneumoniae que estão 
na vacina. ADVERTÊNCIAS: A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) NÃO DEVE SER ADMINISTRADA POR VIA INTRAVENOSA EM 
HIPÓTESE ALGUMA. Doenças de menor importância, como uma infecção leve do trato respiratório com ou sem febre baixa, em geral não constituem 
contraindicações à vacinação. A decisão de administrar ou atrasar a vacinação devido à doença febril atual ou recente deve ser tomada pelo médico, 
considerando a gravidade dos sintomas e da etiologia da doença. A administração da vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) deve ser 
adiada em indivíduos que sofrem de doença febril aguda grave. A segurança e a eficácia da vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) 
em crianças com menos de 6 semanas ou após 6 anos não foram estabelecidas. REAÇÕES ADVERSAS: Esta vacina, como qualquer outra, 
não é isenta de causar reações desagradáveis. Abaixo listamos as reações observadas com a utilização dessa vacina: Muito comuns: diminuição do 
apetite, irritabilidade, sonolência/aumento do sono, sono inquieto/diminuição do sono, febre, qualquer dor, sensibilidade, vermelhidão, tumefação ou 
endurecimento no local da injeção. Comuns: diarreia, vômitos, erupção cutânea, febre acima de 39°C, sensibilidade no local da injeção interferindo 
com o movimento. Incomuns: choro, convulsões (incluindo convulsões febris), urticária ou erupção cutânea semelhante à urticária, erupção cutânea, 
vermelhidão, tumefação, ou endurecimento no local da injeção maior que 7,0 cm. Raras: reação de hipersensibilidade incluindo tumefação da face e/
ou lábio, dificuldade para respirar. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS: A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) pode ser administrada 
com qualquer uma das seguintes vacinas contra: difteria, tétano e pertussis (DTP) ou difteria, tétano e pertussis acelular (DTPa); Haemophilus 
influenzae tipo b (Hib); poliomielite; hepatite B; meningite e meningococcemia causadas por Neisseria meningitidis do grupo C; sarampo, caxumba 
e rubéola (MMR) e varicela. POSOLOGIA: Para lactentes até 6 meses de idade, a série de imunização recomendada consiste em três doses de 0,5 
mL cada, com aproximadamente 2 meses de intervalo, seguidas por uma quarta dose de 0,5 mL aos 12-15 meses de idade no mínimo 2 meses após 
a terceira dose. A idade usual para a primeira dose corresponde a 2 meses de idade, mas esta pode ser administrada mais cedo com 6 semanas 
de idade. Esquema de imunização para lactentes acima de 6 meses e crianças não vacinadas previamente: lactentes entre 7 e 11 meses 
devem receber 2 doses com intervalo mínimo de 4 semanas e uma dose de reforço entre 12 e 15 meses no mínimo 2 meses após a dose anterior; 
crianças entre 12 e 23 meses devem receber duas doses com intervalo de 2 meses; e crianças de 24 meses a 6 anos incompletos devem receber 
uma dose. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Registro MS - 1.2110.0277. Informações adicionais disponíveis aos profissionais de saúde mediante 
solicitação: Wyeth Indústria Farmacêutica Ltda. – Rua Dr. Renato Paes de Barros, 1017 – 10o andar – Itaim Bibi, São Paulo – CEP 04530-001. Para 
informações completas, consultar a bula do produto. PRV130410CDS4V1. 

CONTRAINDICAÇÕES: A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) não deve ser 
utilizada, ou seja, está contraindicada a crianças alérgicas a qualquer dos componentes da 
vacina.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS:  A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) pode ser 
administrada com qualquer uma das seguintes vacinas contra: difteria, tétano e pertussis (DTP) 
ou difteria, tétano e pertussis acelular (DTPa); Haemophilus influenzae tipo b (Hib); poliomielite; 
hepatite B; meningite e meningococcemia causadas por Neisseria meningitidis do grupo C; 
sarampo, caxumba e rubéola (MMR) e varicela.
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VPC13v

AGORA
*

* Vacina Pneumocócica 13-valente (conjugada)

** Vacina Pneumocócica 7-valente (conjugada)

Desenvolvida na mesma base científi ca de VPC-7v**.2,5

6A 19 A31 5 7FSorotipos da VPC-7v**
(4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F)

VPC-13v* cobre os 13 sorotipos causadores das Doenças Pneumocócicas mais prevalentes 
em crianças em todo o mundo.4

MÉDICOS, PAIS E VPC-13V.
NÃO HÁ COBERTURA MAIS AMPLA 
EM UMA VACINA PNEUMOCÓCICA 
CONJUGADA.1-3

* Vacina Pneumocócica 13-valente (conjugada)

** Vacina Pneumocócica 7-valente (conjugada)

***

*** Sireva 2007 e 2008

• Indicações: DPI, pneumonia e OM2

• Idade: 6 semanas a 6 anos2

• Para crianças de 2 a 6 anos de idade que 

receberam o esquema completo de VPC-7v 

é recomendado receber VPC-13v para obter 

cobertura contra os 6 sorotipos adicionais 

inclusos na VPC-13v.8

• Cobertura estimada em                                        
< 5 anos.6,7
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Referências Bibliográficas: 1. Bula do produto vacina pneumocócica 7 valente (conjugada). 2. Bula do produto vacina pneumocócica 13 valente (conjugada). 
3. Bula do produto vacina pneumocócica 10 valente (conjugada). 4.  McIntoshDG& Reinert RR2 Global prevailing and emerging pediatric pneumococcal serotypes Expert 
Rev.Vaccines 2011; 10(1),109–129. 5. CDC. Prevention of Pneumococcal Disease Among Infants and Children — Use of 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine 
and 23-Valent Pneumococcal Polysaccharide Vaccine. Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). MMWR 2010;59(RR11):1-24. 
Disponivel em http://www.cdc.gov/mmwr/pdf/rr/rr5911.pdf. Acessado em 20-01-2011. 6. PAHO. Informe Regional de SIREVA II, 2008: Manual de bioseguridad para el 
procesamiento de muestras y cepas relacionadas con el diagnóstico de laboratorio de las neumonías y meningitis bacterianas por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus 
influenzae y Neisseria meningitidis, en procesos invasores. Acessado em 27/04/10 pelo site: http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_
download&gid=836&Itemid. 7. PAHO. Informe Regional de SIREVA II, 2007: Datos por país y por grupos de edad sobre las características de los aislamientos de 
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae y Neisseria meningitidis, en procesos invasores. Disponível em: http://www.opsecu.org/imagenes/uploads/File/
Sireva_2007.pdf. Acessado em 24/09/09. 8. CDC. Licensure of a 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine (PCV13) and Recommendations for Use Among Children - 
Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP), MMWR 2010; 59(09);258-261. Disponível em: http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/mm5909a2.htm?s_
cid=mm5909a2_e. Acessado em 23/11/2010.

APRESENTAÇÃO COMERCIAL: Cartucho com 1 estojo contendo 1 seringa preenchida com dose única de 0,5 mL e 1 agulha. INDICAÇÕES: 
A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) é indicada para a prevenção de doença invasiva, pneumonia e otite média causadas pelo 
Streptococcus pneumoniae dos sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F e 23F em lactentes e crianças. CONTRAINDICAÇÕES: 
A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) não deve ser utilizada, ou seja, está contraindicada para crianças alérgicas a qualquer dos 
componentes da vacina. PRECAUÇÕES: Se a criança estiver com febre alta, tiver qualquer problema de sangramentos ou tiver apresentado problemas 
médicos atuais ou no passado após qualquer dose da vacina pneumocócica 7-valente (conjugada) ou da vacina pneumocócica 13-valente 
(conjugada), você deve conversar com o seu médico para melhor orientação. Não interromper a série (esquema) de vacinação sem o conhecimento 
do seu médico. Como qualquer vacina, a vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) pode não proteger 100% das crianças vacinadas. A 
vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) protegerá apenas contra doenças causadas pelos tipos de Streptococcus pneumoniae que estão 
na vacina. ADVERTÊNCIAS: A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) NÃO DEVE SER ADMINISTRADA POR VIA INTRAVENOSA EM 
HIPÓTESE ALGUMA. Doenças de menor importância, como uma infecção leve do trato respiratório com ou sem febre baixa, em geral não constituem 
contraindicações à vacinação. A decisão de administrar ou atrasar a vacinação devido à doença febril atual ou recente deve ser tomada pelo médico, 
considerando a gravidade dos sintomas e da etiologia da doença. A administração da vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) deve ser 
adiada em indivíduos que sofrem de doença febril aguda grave. A segurança e a eficácia da vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) 
em crianças com menos de 6 semanas ou após 6 anos não foram estabelecidas. REAÇÕES ADVERSAS: Esta vacina, como qualquer outra, 
não é isenta de causar reações desagradáveis. Abaixo listamos as reações observadas com a utilização dessa vacina: Muito comuns: diminuição do 
apetite, irritabilidade, sonolência/aumento do sono, sono inquieto/diminuição do sono, febre, qualquer dor, sensibilidade, vermelhidão, tumefação ou 
endurecimento no local da injeção. Comuns: diarreia, vômitos, erupção cutânea, febre acima de 39°C, sensibilidade no local da injeção interferindo 
com o movimento. Incomuns: choro, convulsões (incluindo convulsões febris), urticária ou erupção cutânea semelhante à urticária, erupção cutânea, 
vermelhidão, tumefação, ou endurecimento no local da injeção maior que 7,0 cm. Raras: reação de hipersensibilidade incluindo tumefação da face e/
ou lábio, dificuldade para respirar. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS: A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) pode ser administrada 
com qualquer uma das seguintes vacinas contra: difteria, tétano e pertussis (DTP) ou difteria, tétano e pertussis acelular (DTPa); Haemophilus 
influenzae tipo b (Hib); poliomielite; hepatite B; meningite e meningococcemia causadas por Neisseria meningitidis do grupo C; sarampo, caxumba 
e rubéola (MMR) e varicela. POSOLOGIA: Para lactentes até 6 meses de idade, a série de imunização recomendada consiste em três doses de 0,5 
mL cada, com aproximadamente 2 meses de intervalo, seguidas por uma quarta dose de 0,5 mL aos 12-15 meses de idade no mínimo 2 meses após 
a terceira dose. A idade usual para a primeira dose corresponde a 2 meses de idade, mas esta pode ser administrada mais cedo com 6 semanas 
de idade. Esquema de imunização para lactentes acima de 6 meses e crianças não vacinadas previamente: lactentes entre 7 e 11 meses 
devem receber 2 doses com intervalo mínimo de 4 semanas e uma dose de reforço entre 12 e 15 meses no mínimo 2 meses após a dose anterior; 
crianças entre 12 e 23 meses devem receber duas doses com intervalo de 2 meses; e crianças de 24 meses a 6 anos incompletos devem receber 
uma dose. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. Registro MS - 1.2110.0277. Informações adicionais disponíveis aos profissionais de saúde mediante 
solicitação: Wyeth Indústria Farmacêutica Ltda. – Rua Dr. Renato Paes de Barros, 1017 – 10o andar – Itaim Bibi, São Paulo – CEP 04530-001. Para 
informações completas, consultar a bula do produto. PRV130410CDS4V1. 

CONTRAINDICAÇÕES: A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) não deve ser 
utilizada, ou seja, está contraindicada a crianças alérgicas a qualquer dos componentes da 
vacina.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS:  A vacina pneumocócica 13-valente (conjugada) pode ser 
administrada com qualquer uma das seguintes vacinas contra: difteria, tétano e pertussis (DTP) 
ou difteria, tétano e pertussis acelular (DTPa); Haemophilus influenzae tipo b (Hib); poliomielite; 
hepatite B; meningite e meningococcemia causadas por Neisseria meningitidis do grupo C; 
sarampo, caxumba e rubéola (MMR) e varicela.
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