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REVISTA

imunizacoes

EDITORIAL

Nesta edigdo, imunizagbes entrevista 0 pediatra Stanley Plotkin, responsavel pelo
desenvolvimento da vacina que possibilitou eliminar a rubéola e a rubéola congénita
nas Américas. Ele, que também é professor emérito da Universidade da Pensilvania e
adjunto da Universidade Johns Hopkins, aborda, entre outros assuntos, 0s entraves
na erradicacdo da poliomielite, a impartancia da vacina rotavirus, e explica como a
coalizdo que ajudou a criar trabalha para obter o financiamento de pesquisas que
viabilizem vacinas para algumas doengas negligenciadas.

Em “Artigo original®, conheca a analise de Lauro Pinto Neto sobre a validade ou n&o de
realizar exame prévio a vacinagdo contra dengue. O infectologista apresenta a hipéte-
se de Halstead e a posigdo do grupo de peritos da OMS, Strategic Advisory Group of
Experts, para embasar sua avaliacdo do tema.

Esta secdo traz ainda artigo das enfermeiras Evelin Placido dos Santos e Mayra
Martho Moura de Oliveira sobre os cuidados, planejamento e capacitagao adequados
para realizar a vacinag&o extramuros. Em um pais de dimens6es continentais como o
Brasil, a pratica possibilita tornar a prevencéo acessivel a diversos grupos, como as
populagdes em situagdo de rua, boias-frias e, especialmente, indigenas, ribeirinhos
e quilombolas.

Em “Artigo comentado”, o vice-presidente da SBIm, Renato Kfouri, resume os acha-
dos no primeiro estudo a comparar os niveis de anticorpos anticoqueluche (antitoxina
pertussis e anti-hemaglutinina filamentosa) no corddo umbilical do feto de maes que
se vacinaram no segundo e no terceiro trimestre da gravidez. Ja na secéo “Do ponto
de vista do especialista”, Carlos Andreoli, Karina Hatano e Leticia Glass (Unifesp),
destacam a importancia da vacinagao de atletas profissionais.

Confira ainda, na secdo “Calendario de vacinagdo’, o artigo da presidente da SBIm
Isabella Ballalai sobre o que mudou na prevengdo da febre amarela. Ja em “Leitura
recomendada” vocé encontra o resumo de estudo sobre preferéncias, escolha e acei-
tacdo da vacina por idosos. Por fim, conhega as respostas a perguntas de leitores na
secdo “Fale com o especialista”. Uma das dlvidas pode ser também a sua.

Aproveite a leitural

Os editores
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REVISTA
] [ ~y
Imunizacoes
PALAVRA DA PRESIDENTE

Em 1988, a Assembleia das Nagfes Unidas determinou a realizagdo de uma
conferéncia sobre temas ambientais. A “ECO 92" ocorreu quatro anos depois, no
Rio de Janeiro. Naquela época, as analises apontavam que em algumas décadas
experimentariamos, de forma mais sensivel, 0s impactos da agdo humana sobre
0 meio ambiente, a qualidade de vida e a sustentabilidade do nosso planeta.

Na pauta da conferéncia estavam, entre outros temas, a conservacao da diversi-
dade bioldgica, a erradicacao de agentes patogénicos e a protegdo das condigtes
de sadde. Contudo, avangamos pouco na prevengdo e muito na degradacéo, e isso
tornou realidade o que antes era uma previsao.

Ciente da importancia de olhar para o meio ambiente para combater as doencas
infectocontagiosas, a SBIm elegeu para a proxima jornada nacional o tema “Imuni-
zagdo e sustentabilidade: caminho para a prevengdo’. O evento sera realizado em
S&o Paulo entre os dias 9 e 12 de agosto.

Este tema nos remete ainda a outra questdo: a manutencdo de elevadas taxas
de coberturas vacinais. Os atuais surtos de sarampo na Europa, por exemplo,
esta entre os novos alertas. Em cinco meses, Portugal registrou mais casos do
que na Ultima década, o que coloca em risco o status de eliminacdo da doenga no
pais, conquistado em 2016, mesmo ano em que o Brasil ganhou certificado pelo
mesmo feito.

Com o objetivo de ampliar suas agdes, a SBIm langa, com a jornada de S&o Paulo,
0 programa Rastro Verde, que consiste no plantio de mudas de &rvores nativas
de cada regido onde realizar seu maior evento para, dessa forma, neutralizar a
emissao de carbono e contribuir para o reflorestamento — uma das medidas fun-
damentais para o equilibrio do ecossistema e o controle de vetores de doengas.
Ao participar, vocé também serd parte desse processo, uma vez que R$ 5 da sua
inscricdo serdo destinados a esta ag&o.

Acreditamos que somente com amplas acfes de prevengdo, com o trabalho per-
manente junto a populacdo sobre a importancia das imunizagtes, conseguiremos
avancar no combate as doengas imunopreveniveis de forma sustentavel.

Contamos com vocé!

Um abraco!

Isabella Ballalai
Presidente da Sociedade Brasileira de Imunizagdes (SBIm)
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Pediatria da Universidade da Pensilvania;
professor adjunto da Universidade Johns
Hopkins; fundador da Pediatric Infectious
Diseases Society; criador da Coalition for
Epidemic Preparedness Innovations (CEPI).

Avancos na pesquisa
e desenvolvimento
de novas vacinas

utor e coautor de mais de 600 publicagdes, principalmente so-

bre o uso seguro e eficaz de vacinas, o norte-americano Stanley

Plotkin é também fundador da Pediatric Infectious Diseases So-
ciety, maior organizagio de profissionais dedicados ao tratamento, con-
trole e erradicacdo de doencas infecciosas que afetam as criancas. Mas
um de seus maiores feitos é o desenvolvimento da vacina rubéola, usada
em boa parte do mundo; a mesma que possibilitou ao Brasil receber, este
ano, o certificado de eliminagio tanto da rubéola quanto da sindrome da
rubéola congénita.

Ao longo de 65 anos de uma carreira profissional iniciada com a gra-
duacio na Universidade de Nova York, Plotkin atuou no desenvolvimen-
to e aplicagdo de outras vacinas, como a poliomielite oral, antrax, raiva,
varicela e rotavirus. Aos 85 anos de idade, com objetividade e humor
afiados, o cientista nos fala, nesta entrevista, sobre conquistas, avangos e
projetos, como o desenvolvimento da vacina para prevenir a infec¢io por
citomegalovirus — causa nimero um de defeitos congénitos nos Estados
Unidos — e a alianga entre governos, industria, academia e organizagoes
civis para financiar a pesquisa e a producio de novos imunobioldgicos.

Revista Imunizag¢ées — Quais sao as perspectivas para a erradicagao
da poliomielite no planeta?

Stanley Plotkin — As perspectivas para a eventual erradicagio da pdlio
sa0 boas, mas a Organizagio Mundial da Sadde demorou muito tempo
para perceber o valor de se combinar a vacina inativada (VIP) e a oral
(VOP) e isso gerou um grande 6nus. Ao se levar em conta os bilhoes de
délares gastos com a doenca, ¢ uma tolice se queixar do custo da VIP.

Agora, com a adogio da vacinagiao combinada, o que estd faltando
para que possamos alcangar a erradicagao da pélio?

Paz. [Referéncia aos conflitos armados que comprometem a eficiéncia
das campanhas de vacinagio.]



Como o senhor vé o reaparecimento da pélio
selvagem no norte da Nigéria?

Vejo como algo normal, devido aos casos de infec-
¢ao subclinica e a descontinuidade [das campanhas]
devido ao Boko Haram [grupo terroristal.

Sobre a rubéola, como o senhor se sente ao ser

o responsavel pelo desenvolvimento de uma vacina

que possibilitou eliminar das Américas a doenga e

sua terrivel consequéncia: a sindrome da rubéola
A e P
congénita?

Naturalmente que estou muito feliz pelo fato de

a vacina que desenvolvi ter eliminado uma ameaga a

satde das criancas.

Além da queda da cobertura vacinal, quais ou-
tros fatores poderiam colocar em risco o status
alcancado?

Nenhum outro fator.

O que é necessdrio para alcangar a erradicagio da
rubéola onde a doenga ainda persiste: alta cobertura
vacinal ou acesso a vacina?

O acesso ¢ o mais importante.

O senhor acha que os mitos que relacionam a
vacina ao autismo ainda contribuem para niveis
baixos de cobertura?

Sem dadvida.

Como lidar com este problema crescente?
Colocar Andrew Wakefield e Robert Kennedy na
cadeia [responde em tom de brincadeira].

A vacina rotavirus reduz internagoes e ébitos,
especialmente em paises subdesenvolvidos, apesar
de sua menor eficicia nessas populagdes. Como o
senhor avalia o uso desta vacina em paises desen-
volvidos que ainda nao a incorporaram em seus
programas publicos?

Todos os dados mostram que a vacinagio contra
o rotavirus ¢ uma importante agao de saide publica,

mesmo em paises em que o percentual de eficdcia é

reduzido, porque muitas criangas morrem por diarreia
ou desidratacdo causadas pela doenga. O microbioma
de criangas em paises em desenvolvimento parece ser
fator importante e as estratégias para contornar esta

situagdo estdo sendo estudadas.

O senhor considera necessiria a introdugao da
vacina rotavirus em programas publicos nos paises
desenvolvidos?

Sim, ela é importante para reduzir o nimero de

hospitalizagoes.

Com tantas novas vacinas em desenvolvimento,
qual é a perspectiva de expandir o financiamento
para aumentar a producio e o acesso a elas em
todo o mundo?

Na verdade, as perspectivas de se ampliar o finan-
ciamento sio boas. Primeiro, porque todos os estudos
mostram os beneficios econdmicos de uma boa saide
e, em segundo lugar, por causa do novo fundo que eu
ajudei a criar, chamado Coalition for Epidemic Pre-
paredness Innovations, cuja sigla é CEPI. Ele ajudard
a desenvolver vacinas que nio tém grande apelo para
o mercado comercial, como o ebola e chikungunya.
Também ajudard no caso de os principais fabricantes

perderem o interesse na produgdo da vacina zika.

E como a CEPI pretende superar barreiras como
a falta de interesse da industria em investir no de-
senvolvimento e produgio de vacinas contra doen-
cas que comercialmente nao representam grandes
ganhos financeiros? Que modelo de financiamento
a organizagao propoe?

A proposta ¢ pagar pelo desenvolvimento e permitir
a comercializacao, com a condig¢ao de o investimento

da CEPI ser reembolsado.

A CEPI também pretende investir no desenvol-
vimento de vacinas contra doengas negligenciadas
como a maldria e a hepatite C?

Naio, elas nao fazem parte do escopo de financia-
mento da CEPI.
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Entrevista

Qual é o estdgio atual de desenvolvimento da
vacina citomegalovirus?

Existem numerosas pesquisas para uma vacina que
ird proteger da infecgao congénita e também apds o
transplante. O problema é que a melhor solugio serd
complexa, levando a necessidade de os desenvolvedores
compartilharem tecnologia para produzir a vacina

ideal. Estou trabalhando nisso.

O que leva a esta complexidade mencionada
pelo senhor?

O que torna a solugao complexa é a necessidade
de multiplos antigenos na vacina.

E estas vacinas estao em qual estdgio de desen-
volvimento?

<
=V
) ;l

Elas estao na fase 1-2.

A CEPI

A Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) ¢ uma nova alianga entre governos,
industria, academia, organizagées filantrépicas, sociedade civil e institui¢oes intergovernamentais,
como a Organizagao Mundial de Satide. Tem como objetivo financiar e coordenar o desenvolvimento
de novas vacinas para prevenir e conter epidemias de doencas infecciosas, que, segundo a organizacio,
j& custam US$ 60 bilhées por ano em todo o planeta.

O desafio da CEPI é que este desenvolvimento e produgio das vacinas sejam feitos com a frequéncia
e a rapidez necessdrias para se antecipar a eclosao de uma epidemia. Isso sem abrir mio, obviamente,
de todas as etapas que garantem a seguranqa, a eficdcia e a viabilidade econémica do imunobiolégico.

A CEPI defende que as vacinas estdo entre as mais importantes conquistas em satide em todo o
mundo. “No entanto, o potencial delas ainda nao foi alcancado para salvar vidas de muitas ameacas
epidémicas conhecidas e desconhecidas, particularmente nos paises mais pobres, onde os riscos e
necessidades sio muitas vezes maiores”, afirmam seus diretores.

n IMUNIZACOES | V.10 | N. 2 | 2017



Artigo original

Sorologia
pré-vacina dengue.
E necessaria?

dengue — a mais importante doenga transmitida por mosquitos
— teve sua incidéncia aumentada em 30 vezes nos Ultimos 60

anos. A Organizagio Mundial de Satde estima que em 2010
tenham ocorrido 390 milhées de casos no mundo, dos quais 25% (96
milhoes) com manifestagoes clinicas, 500 mil hospitalizagdes e 12 mil
6Obitos.”) Com este crescimento progressivo, os servicos de saide sofrem
um impacto extraordindrio e as estratégias de combate ao vetor tém-se

mostrado, na prética, insuficientes para o controle de surtos.

A VACINA

A primeira vacina disponivel contra a doenga é a Dengvaxia (tetrava-
lente de virus vivo atenuado). Ela foi desenvolvida pela Sanofi Pasteur a
partir do esqueleto do virus da vacina febre amarela. Foram substituidos
os genes que codificam as proteinas E e preM pelos genes equivalentes
dos quatro sorotipos de dengue. Apds os estudos de fases 1 e 2, esta
vacina quimérica (CYD-TDV) foi avaliada em dois ensaios clinicos ran-
domizados envolvendo 31.144 pessoas na Asia e na América Latina.®?

Em dezembro de 2015, esta vacina foi licenciada pela Anvisa para
a faixa etdria de 9 a 45 anos e recebeu a chancela de diversas entidades,
como a Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI), a Sociedade Brasileira
de Pediatria (SBP) e a Sociedade Brasileira de Imunizagoes (SBIm), entre
outras. Em julho de 2016, a OMS a recomendou para onde haja ende-

micidade de 50 a 70% ou mais de soroprevaléncia de dengue.”



A HIPOTESE HALSTEAD

Scott Halstead desenvolveu a ideia de sorologia
pré-vacinal em artigo no qual faz uma critica incisiva
a recomendagio de Dengvaxia pela OMS.® Halstead
¢ um pesquisador conhecido em arboviroses e foi o
primeiro a propor uma teoria que explicasse a dengue
grave.” Em seus artigos, ele destaca a eficdcia menor
em pessoas que nunca tiveram dengue antes (soro-
negativas). O intervalo de confian¢a da eficicia da
vacina nestes grupos cruza o zero, quando os estudos
asidticos e americanos sio analisados separadamente
(-27 a 66 e -61,6 a 80, respectivamente). Halstead
aponta, também, o aumento de internagoes hospita-
lares no terceiro ano, observado em criancas de 2 a 5
anos no estudo asidtico.

A partir dai, o pesquisador formulou a hipétese de
que a vacina, quando aplicada em soronegativos, in-
duz uma doenca grave subsequente, pelo mecanismo

de intensificagio da enfermidade mediada por anti-

Tabela 1.

corpos (antibody-dependent enhancement).” Em con-
sequéncia, passou a sugerir que seja realizado exame
soroldgico prévio que identifique se a pessoa nunca
teve dengue, contraindicando a aplicagdo da vacina

para este grupo soronegativo.®

A POSICAO DA OMS

No entanto, o documento preparado pelo grupo de
peritos da OMS, o Strategic Advisory Group of Ex-
perts (SAGE), que dd suporte as recomendagdes em re-
lagao a vacina dengue, mostra que a eficicia da vacina
em soronegativos acima de 9 anos é de 52,5%, com in-
tervalo de confianca acima de zero, quando agrupados
os estudos CYD 14 e CYD 15 (Tabela 1). Os largos
intervalos de confianca nas andlises de eficicia por so-
rotipo, alids, devem-se ao fato de que, apesar de os es-
tudos de registro na Asia e América Latina envolverem
um niimero muito significativo de pessoas, a sorologia
prévia para dengue foi realizada apenas em subgrupos

que correspondem a cerca de 15% do total.

Eficécia vacinal (intengdo de tratamento) contra DCV (dengue confirmada por exame viral)
na fase ativa de vigilancia 0-25 meses

Populacdo Agrupados

DCV 1-4% Todos [45,%186[?,71
DCV 1-4 2.5 anos ( 13%-7503],01
DCV 1-4 6-11 anos [42%—5)6?0)
DCV 1-4 12-16 anos (59,72‘}&]{[’3];:.%
ocvV 1-4 Soropositivos [5;42'_88? 3)
DCV 1-4 Soronegativos [2:735055;6]

* Dengue confirmada p/ virologia tipos 1 a 4; **12-14 anos; ***9-11 anos. Adaptado de OMS (WHO Background Paper)

64,7% 60,3% 65,6%
(58,7-69,8) (55,7-64,5) (60,7-69,9)
N&o Avaliado N&o Avaliado N&o Avaliado

61,7% ~ . - .

(52.3-69 3+ N&o publicado N&o publicado

67,6% - . ~ )
(59.3-74.3) N&o publicado N&o publicado

83,7% 78,2% 81,9%
(62,2-93,7) (65,4-86,3) (67,2-90,00)

43,2% 38,1% 52,5%

(-61,6-80) (-3,4-62,9) (5,9-76,1)
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Figura 1. Risco relativo (linha s¢lida) e IC35% (linhas tracejadas) contra dengue grave ou hospitalizada por
qualquer sorotipo de acordo com a idade. Dados combinados de seguimento até 3 anos na fase

3 do estudo latino-americano e até 4 anos nas fases 2b e 3 no estudo asidtico."'?

10,0

[
=

Risco Relativo (RR)

0,1

Anos de idade

Figura 2. Valores medianos de citocinas em criangas durante a fase aguda de dengue em vacinados
(N=99) e placebo (N=108). IL-1Ra e MCP-1 (ambos com *) tinham niveis menores no grupo
vacinado em valores significativos.
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Em resposta aos questionamentos de Halstead,
o SAGE publicou um artigo no qual observou que
houve redugio de 93% dos casos de dengue grave e
de 81% na hospitalizagio nos primeiros 25 meses de
seguimento dos estudos de fase 3 dessa vacina.”)

Os peritos comentam, também, o aumento de in-
ternagdes no terceiro ano de seguimento de criancas
de 2 a 5 anos, vacinadas no estudo asidtico. Eles ob-
servam que este risco cai nos anos subsequentes, o
que contraria a hipétese de um refor¢o negativo da
vacina. Uma explicagio para este fato poderia ser um
agrupamento de internagoes pela perda de eficicia
mais ripida do imunobiolégico em criangas pequenas
soronegativas.” J4 em individuos acima de 9 anos, o
risco de internagbes cai com a vacinagdo, conforme
pode ser observado na Figura 1. O aumento progres-
sivo de eficdcia da vacina com a idade (Tabela 1) deve
refletir o crescimento proporcional da soroprevalén-
cia da dengue nas diversas populacdes afetadas nas
faixas etdrias mais elevadas."”

Em julho de 2016, foi publicado um estudo do
perfil de citocinas inflamatérias de criangas hospitali-
zadas com dengue confirmada durante os dois estudos
de fase 3."Y Ao contrdrio do que faria supor a hipé-
tese de Halstead, nao foram observados padroes mais
elevados dessas moléculas nesses pacientes vacinados,
como pode ser observado na Figura 2. Este ano foi
publicada uma revisao sistemdtica e meta-andlise da
vacina quimérica tetravalente de dengue atestando a

imunogenicidade, eficicia e seguranca da vacina."?

CONCLUSAO

Embora toda nova vacina deva ter um rigoroso
acompanhamento e monitora¢io pds-langamento
no mercado (o que decerto vale também para este
imunobiolégico contra a dengue), nao existem evi-

déncias que justifiquem uma solicitagio de sorologia

©

pré-vacinagao. %
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Vacinacao
extramuros:

O compromisso
com a qualidade
e a seguranca
do paciente

s vacinas sao eficazes ferramentas no controle das doengas imu-

nopreveniveis e na redugio da morbimortalidade. Estima-se

que mais de trés milhées de vidas sio salvas anualmente no
mundo gracas a elas. Esse sucesso estd diretamente condicionado a qua-
lidade do imunobiolégico e aos indices de cobertura e homogeneidade
vacinal satisfatérios.”

Vacinagio de rotina, campanha, bloqueio e/ou extramuros (ativida-
de realizada fora das unidades de satide) sdo estratégias que o servico
de imunizagdo pode langar mao para alcangar boas coberturas. No caso
do Brasil — por sua dimensao continental e enorme diversidade, tanto
de relevos quanto sociocultural —, a atividade extramuros é uma opgao
assertiva, pois torna a vacinagao acessivel a diversos grupos.?

Nesta modalidade, as equipes de atendimento realizam a vacinagao
em residéncias e institui¢des como escolas, creches, empresas, casas de
repouso, orfanatos, entre outras. Além disso, atendem a populagio em
situagio de rua, acampada, os boias-frias e, especialmente, pessoas que
vivem em dreas rurais e de dificil acesso (indigenas, moradores de dreas
ribeirinhas, dos quilombos e de comunidades tradicionais). A acio in
loco possibilita alcangar um publico que certamente nunca seria vaci-

nado de outra maneira.?

V.10 | N.2 | 2017 | IMUNIZACOES
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E importante frisar que as atividades de vacina-
¢ao extramuros podem ser realizadas tanto pelos ser-

vicos de sadde publicos quanto privados.

0 DESAFIO DA MANUTENCAO
DA TEMPERATURA

Pela caracteristica termossensivel do imunobio-
l6gico, o grande desafio da vacinagio extramuros é
manté-lo armazenado dentro da faixa compreendida
entre 2°C e 8°C. Fora desse intervalo, o produto sofre
prejuizo em sua composi¢io.”’) Como sua eficiéncia
estd diretamente ligada ao perfeito funcionamento da
cadeia de frio, as falhas neste sistema so o principal
fator de interferéncia na qualidade da vacina.”

Como nao ¢ possivel saber a “olho nu” se houve
exposi¢ao dos imunobioldgicos a temperaturas fora
da faixa recomendada, um fator que amplia a preocu-
pacio é a falta de testes para identificar falhas no pro-
cesso de forma rdpida e que sejam baratos e de ficil
utilizacao. Os métodos existentes sio muito caros, de-
morados e trabalhosos demais para serem utilizados
de rotina.”’ Diante dessa realidade, é imprescindivel
o rigoroso controle da temperatura em todas as fases
da cadeia de frio.

Portanto, a despeito de ser uma excelente estra-
tégia para adesio vacinal, o atendimento extramuros
¢ uma atividade bastante complexa e dependente de
minuciosa organiza¢io. As condigoes da sala de va-
cinagdo, por exemplo, precisam ser reproduzidas no
local onde serd realizado o atendimento, o que requer
o planejamento de todas as etapas — e com antecedén-
cia suficiente de modo a contemplar todas as especi-
ficidades do processo. Os primeiros desafios a serem
vencidos sio o preparo e o transporte das vacinas. %"

Uma revisao sistemdtica de 117 artigos sobre ca-
deia fria demonstrou que o transporte é o elo mais
fragil do sistema, e a exposi¢do a temperaturas con-
gelantes ¢ a falha mais comum, j4 que a maioria das

vacinas pode perder a eficdcia nessas condigées."”
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PLANEJAMENTO

Procedimentos, equipamentos e treinamento sio
as ferramentas que garantem a cadeia fria e, conse-
quentemente, a qualidade das vacinas administradas.
Portanto, para uma vacinagao extramuros com qua-
lidade também ¢ importante um bom planejamento.

Para um perfeito funcionamento do esquema, é
fundamental a elaboragao de procedimentos por es-
crito, informando os insumos necessarios e o passo a
passo de como cada atividade deve ser seguida. Com
esse controle pode-se fazer um check-list para assegu-
rar que as caixas térmicas serao montadas de modo
correto, com a quantidade suficiente de bobinas de
gelo reutilizdveis e em temperatura adequada (0°C),
dispostas de forma adequada, utilizando barreiras tér-
micas (placas de isopor, pléstico-bolha e outras) entre
as bobinas e as vacinas, com o termoémetro em bom
funcionamento e bem posicionado.

Estes procedimentos serao a base para os treina-
mentos da equipe e, com isso, haverd um padrio
de realizagao de cada atividade, assegurando qua-

lidade e segurancga.®”

Além disso, o planejamento
possibilitard a equipe conhecer detalhadamente a
regido onde a a¢io serd realizada; a temperatura mé-
dia externa do local; o tempo de deslocamento e de
atendimento para alcangar a cobertura pretendida;
a quantidade de pessoas a serem vacinadas e a faixa
etdria; quais vacinas serdo aplicadas, em qual apre-
sentacio e por qual via de administragao. Com base
nos dois ultimos quesitos, serd possivel definir, tam-
bém, quais insumos e a quantidade de profissionais
necessarios.*>”

E importante, ainda, levar em consideracio even-
tuais perdas de vacinas ou insumos e/ou aumento
inesperado da popula¢io planejada. Portanto, é fun-
damental prever um estoque estratégico. As condi-
¢oes minimas de biosseguranga também devem estar

entre os cuidados. Um exemplo é a impossibilidade
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de a equipe do atendimento lavar as mios com dgua
e sabdo antes e apds a aplicagio de cada vacina. Nesse

caso, a higienizacio deve ser feita com dlcool a 70%.

TRANSPORTE

Em geral, o transporte de imunobioldgicos é o
elo mais fragil da cadeia de frio por ser realizado
em caixas térmicas com bobinas de gelo reutilizdveis
— insumos que oferecem pouca seguranga e estabili-
dade quando comparados com equipamentos espe-
cificos para armazenamento desse tipo de produto.

A caixa deve ser isotérmica, com paredes espessas,
tampa com boa vedacio e capacidade para transpor-
tar a quantidade necessdria de vacinas. O erro mais
comum que acarreta o congelamento do produto ¢ a
nio ambienta¢do das bobinas reutilizdveis de gelo,"
que devem ser calculadas para suprir toda a demanda
e estarem na temperatura adequada (0°C) para a pre-
paracio da caixa térmica com as vacinas.?

Atente-se para o fato de que, enquanto um equi-
pamento especifico tem compressores, controlado-
res de temperaturas e, algumas vezes, geradores para
garantir a conservagio entre 2°C e 8°C (idealmente
5°C), a estabilidade da temperatura durante o trans-
porte é feita manualmente, o que é mais complexo e
requer atengao total.

Sendo assim, os termometros sao fundamentais
para efetuar um rigoroso monitoramento, que possi-
bilite certeza sobre a manutenc¢io da cadeia fria ou a
ocorréncia de falhas. A recomendagao nesse caso é que
as temperaturas mdxima, minima e do momento sejam
verificadas e registradas em formuldrio especifico, de
hora em hora, até que as vacinas acabem ou retornem

ao seu local de origem para rearmazenamento."

A ESCOLHA DO LOCAL

Alguns fatores devem ser pensados ao se eleger um
local para a atividade de vacinagio:
* afacilidade de estabelecer um fluxo unidire-

cional de pessoas;

* agarantia minima de condigbes para que a ativi-
dade aconteca com seguranca;

* ambiente limpo, arejado, preferencialmente com
refrigeracio e protegido da luz solar;

* aexisténcia de drea privada para avaliagao e
tratamento de pessoas com eventos adversos
p6s-vacinagio ou que venham a apresentar algum
problema;

* uma drea reservada para repouso e as refeigoes da
equipe de trabalho; e

* afacilidade de acesso por cadeirantes e outras

populagdes com necessidades especiais. 'V

O local deve contar com: mesa ou bancada para
apoio; pelo menos, uma cadeira para o atendimento
de criangas (que devem ser vacinadas no colo dos res-
ponsdveis) e acomodacio de pessoas de outros grupos
etdrios que nio se sintam bem apds a aplicagio da
vacina ou que apresentam sinais de medo e grande
ansiedade (sintomas que aumentam a chance de sin-
cope); kit para atendimento de emergéncia; médico
e/ou enfermeiro treinados para intervir na ocorréncia

de reacoes alérgicas e outras urgéncias.

ADMINISTRACAO E DESCARTE

A eficicia da vacina e a seguranca do vacinado estao
também relacionadas com a técnica de administragio.
Manipular inadequadamente um frasco, seringa ou
agulha pode ocasionar contaminagio do produto ou
dos insumos, o que gera risco de consequéncias graves
como abscessos estéreis e até mesmo sepse.®”1?

Para evitar esse tipo de acontecimento, a equipe
deve conhecer a técnica correta para cada via de apli-
cacao, o local indicado nas diferentes faixas etdrias e as
condi¢oes do individuo (avaliacio de massa muscular,
por exemplo). O insumo correto (tamanho da agulha x
via de aplica¢io x local de aplicagio) é outro fator que

interfere no resultado. Sem esses cuidados, a agio da
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vacina pode ser prejudicada e a incidéncia de eventos
adversos, principalmente os locais, aumentada.

O tratamento dos residuos gerados deve fazer par-
te do planejamento e treinamento dos profissionais
envolvidos. Nesta etapa, é importante conhecer os ti-
pos de residuo (comum, infectante, perfurocortante),
providenciar recipientes corretos para o recolhimento
de cada um e definir como serd o transporte até o

local de descarte final.©

EQUIPE

A equipe deve ser composta, no minimo, por um
coordenador, um vacinador e um registrador. O pri-
meiro tem, entre outras fungées, de exercer a lideran-
¢a e supervisionar o controle de infecgao, de modo a
garantir que os profissionais do atendimento admi-
nistrem as vacinas adequadamente, com o emprego
de praticas seguras de injegao.

Toda a equipe deve dominar os procedimentos da
aplicagao e conhecer os imunobioldgicos a serem ad-
ministrados, suas contraindicagoes e possiveis eventos
adversos pds-vacinago; estar apta a executar o que é
de sua responsabilidade e a responder corretamente as
perguntas da populagio.©”® O bem-estar do profis-
sional deve ser garantido, assegurando hordrios para

repouso e lanches.

CONSIDERACOES FINAIS

E imprescindivel que os profissionais envolvidos
com a vacinagio estejam capacitados, mas acima de
tudo comprometidos. Como dito antes, no existem
formas féceis de identificagio de falha na cadeia de
frio. Esse longo processo depende 100% das pessoas
envolvidas estarem treinadas, entenderem a impor-
tAncia de cada procedimento e terem os recursos ne-

©

cessdrios para a execugdo correta do trabalho. 53
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Artigo comentado

Maternal
Immunization

earlier in pregnancy
maximizes antibody
transfer and
expected infant
seropositivity against
pertussis

Eberhardt CD, Blanchard-Rohner G, Lemaitre B, Boukrid M,
Combescure C, Othenin-Girard V, et al. Clin Infect Dis. 2016 Apr
1;62(7):829-36. doi: 10.1093/cid/ciw027. Epub 2016 Jan 20.

BACKGROUND

Maternal immunization against pertussis is currently recommended
after the 26th gestational week (GW). Data on the optimal timing of

maternal immunization are inconsistent.

METHODS

We conducted a prospective observational noninferiority study com-
paring the influence of second-trimester (GW 13-25) vs third-trimester
(2GW 26) tetanus-diphtheria-acellular pertussis (Tdap) Immunization
in pregnant women who delivered at term.

Geometric mean concentrations (GMCs) of cord blood antibodies to
recombinant pertussis toxin (PT) and filamentous hemagglutinin (FHA)

were assessed by enzyme-linked immunosorbent assay. The primary end-



point were GMCs and expected infant seropositivity
rates, defined by birth anti-PT >30 enzyme-linked
immunosorbent assay units (EU)/mL to confer sero-

positivity until 3 months of age.

RESULTS

We included 335 women (mean age, 31.0 + 5.1
years; mean gestational age, 39.3 + 1.3 GW) pre-
viously immunized with Tdap in the second (n =
122) or third (n = 213) trimester. Anti-PT and anti-
-FHA GMC:s were higher following second- vs third-
-trimester immunization (PT: 57.1 EU/mL [95%
confidence interval {ClI}, 47.8-68.2] vs 31.1 EU/mL
[95% CI, 25.7-37.7], P < .001; FHA: 284.4 EU/mL
[95% CI, 241.3-335.2] vs 140.2 EU/mL [95% CI,
115.3-170.3], P < .001). The adjusted GMC ratios
after second- vs third-trimester immunization diffe-
red significantly (PT: 1.9 [95% CI, 1.4-2.5]; FHA:
2.2 [95% CI, 1.7-3.0], P < .001). Expected infant
seropositivity rates reached 80% vs 55% following
second- vs third-trimester immunization (adjusted

odds ratio, 3.7 [95% CI, 2.1-6.5], P < .001).

CONCLUSIONS

Early second-trimester maternal Tdap immuni-
zation significantly increased neonatal antibodies.
Recommending immunization from the second tri-
mester onward would widen the immunization op-

portunity window and could improve seroprotection.

COMENTARIOS

A despeito da utilizagao em larga escala da vacina
coqueluche em programas de imunizacio da crianca
em todo o mundo, a doenca continua sendo um im-
portante desafio em Satide Publica, em especial nos
ultimos anos, com o considerdvel aumento de casos
reportados.

A maior carga da doenca se manifesta em lactentes

jovens — eles apresentam as maiores taxas de hospita-

lizagao e dbitos, principalmente no primeiro semestre
de vida, época em que o esquema bdsico de vacinagao
ainda nao estd completo.

Virias estratégias foram testadas para se obter a
redugio de casos graves, como a vacinagio de ado-
lescentes, de adultos que convivem com lactentes (es-
tratégia cocoon) e de puérperas. Contudo, nenhuma
promoveu grande impacto.

Jd a vacinagio de gestantes tem se apresentado
como importante ferramenta na redu¢io de formas
graves de coqueluche em lactentes. Este resultado
tem como base o racional e a experiéncia da utiliza¢io
da vacina antitetdnica e influenza durante a gestagao.

A seguranca da vacinagao triplice acelular tipo
adulto (dTpa) em gestantes foi demonstrada em vé-
rios estudos. Donegan e colaboradores, por exemplo,
chegaram a esta conclusio ao avaliar desfechos gesta-
cionais e fetais em mais de 20 mil gestantes.

Entretanto, poucos estudos procuraram avaliar a
cinética da transferéncia de anticorpos maternos para
o feto e, assim, definir qual o melhor momento de
vacinar a grdvida para se obter niveis protetores no
bebé apés o parto.

E essencial frisar que ndo se conhece um correlato
de prote¢io para pertussis, ou seja, ainda nao se sabe
quais os niveis de anticorpos se relacionam com pro-

tecao clinica em recém-nascidos.

JANELA DE VACINACAO

Estudos iniciais utilizaram o terceiro trimestre
para avaliar a transferéncia de anticorpos. Tais pesqui-
sas, que envolveram poucas gestantes, compararam a
vacinagio neste perfodo gestacional com maes que
nio se vacinaram ou que receberam a vacina antes do
periodo gestacional.

A partir dos dados obtidos, a maioria dos paises
— inclusive o Brasil — introduziu a vacina dTpa para
gestantes no terceiro trimestre de gravidez. O esque-
ma prevé a vacina¢do a partir da 26 semana de idade

gestacional até duas semanas antes do parto, sendo o
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intervalo ideal sugerido aquele compreendido entre a
262 ¢ 372 semana.

A recomendagio deste periodo restrito de nove
semanas para a vacinagao contribui, de alguma ma-
neira, para dificultar a obtencdo de elevadas cober-
turas vacinais.

A defini¢do do melhor momento para vacinar a
gestante ¢ essencial para o sucesso da estratégia; o es-
tudo publicado neste artigo foi o primeiro a compa-
rar os niveis de anticorpos anticoqueluche (antitoxina
pertussis e anti-hemaglutinina filamentosa) no cordio
umbilical do feto de mies que se vacinaram no segun-
do e no terceiro trimestre da gravidez.

Para surpresa dos autores, os niveis de anticorpos
obtidos em corddo umbilical foram mais elevados
quando se vacinou a gestante no segundo trimestre.

O resultado foi, praticamente, o dobro em compara-

¢ao aquelas que foram vacinadas no terceiro trimestre
da gestacdo. O estudo sugere um cardter acumulativo
na transferéncia desses anticorpos.

A possibilidade de se vacinar a gestante jd a partir
do segundo trimestre da gravidez traz algumas vanta-
gens: possibilita a preven¢ao da doenga em bebés pre-
maturos — que sao mais vulnerdveis a infec¢io — e au-
menta a cobertura ao ampliar a janela de oportunidade
de vacinagio.

Recentemente, o Programa Nacional de Imuniza-
¢oes (PNI) do Brasil passou a recomendar a vacinagio
a partir de 20 semanas de idade gestacional. Contudo,
¢ importante destacar que mais estudos sao necessarios
para avaliar o resultado em diversas populagées, utili-
zando outras formulagoes da vacina dTpa, e também
para melhor conhecer a possivel interferéncia desses

anticorpos na resposta a vacinagio do lactente. 530

Aplicativo SBIm

MINHAS VACINAS

O seu historico de vacinacao sempre a mao

-
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Atletas
e Imunizacao

medicina do exercicio e do esporte é uma especialidade médica

voltada para o cuidado com os praticantes de atividade fisica

— esportistas, atletas amadores e profissionais — e também com
todos os individuos que desejam iniciar a prdtica esportiva ou que neces-
sitam do exercicio fisico como tratamento de alguma condigao clinica ou
doenga propriamente dita.

O médico do esporte tem conhecimentos e habilidades da clinica
médica (cardiologia, pneumologia, endocrinologia, nutrologia), da fisio-
logia do exercicio e também da ortopedia clinica, sempre com foco na
satde e no desempenho. Essa visao ampla e a0 mesmo tempo especifica
da medicina esportiva resulta em uma avaliagio completa, que possibilita
identificar e tratar condigdes clinicas relevantes.

A pesquisa de infecgdes pregressas, tanto virais como bacterianas, e
também a suscetibilidade a elas, é parte da rotina e sao interrogadas na
anamnese médica.

A prescri¢io de vacinas para o atleta precisa levar em conta as fases de
treinamento intenso, uma vez que um periodo de grande desgaste fisico
pode nio ser o momento adequado para imunizagio, como veremos a
seguir. E igualmente importante nio deixar para atualizar a vacinagio
préximo das competi¢des, lembrando que os melhores niveis de protegao
sa0 alcancados ao final de pelo menos duas semanas. Esta precaugio é
importante para se evitar que possiveis eventos adversos, mesmo que le-
ves e autolimitados, possam prejudicar a performance do atleta em com-
peti¢des. Este cuidado também vale em viagens para dreas impactadas
epidemiologicamente. Sendo assim, as vacinas devem ser aplicadas, no

minimo, com quatro semanas de antecedéncia.

0 SISTEMA IMUNE E O EXERCICIO FisICO

O exercicio fisico causa um estado de desequilibrio na homeostase

A . \ . -~ . .
orginica, levando a reorganizagio das respostas dos diversos sistemas,
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inclusive o imunolégico. Muitas pesquisas demonstram que a prética re-
gular de intensidade moderada favorece a menor incidéncia de infecgdes
bacterianas e virais. J4 o exercicio de média intensidade provoca aumento
de fungées dos neutréfilos, macréfagos e células natural killer, otimizan-
do a resposta imune inata.

Em relagio a atividade fisica de intensidade elevada, estd comprovada
sua associa¢do com a maior incidéncia de doengas infecciosas, principal-
mente as de vias aéreas superiores. Dentre as hipSteses para esta ocorrén-
cia estd a Teoria da Janela Aberta, segundo a qual, apds o exercicio agudo
intenso, ocorre um periodo — em geral de trés a 72 horas — de maior
suscetibilidade a infec¢oes. Sem um intervalo de descanso adequado em
dias de treinamento consecutivo, hd um prolongamento desta situacio e
a “janela” permanece aberta por mais tempo.

Esse periodo de maior suscetibilidade as doengas tem sido associado a
inibicao das células narural killer depois de uma sessao de exercicios, acom-
panhada de aumento dos niveis de cortisol, catecolaminas, pré-inflamaté-
rios, citocinas (com fung¢des pré-inflamatéria e/ou inflamatéria) e prosta-
glandinas (dos mondcitos), também em resposta ao exercicio intenso.

Além do estresse fisico continuo, muitos atletas estao submetidos ro-
tineiramente a pressio psicoldgica de treinadores, patrocinadores, fami-
liares, e até mesmo pessoal pela busca de resultados, condicio que tam-
bém concorre para o comprometimento da imunidade e o consequente

aumento do risco de infecgoes. 52N
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Vacinacao contra
a febre amarela:
O que mudou?

esde 1942 nio hd registro de febre amarela urbana (FAU)
no Brasil. A partir desta década, a forma silvestre da doen-
ca (FAS) vem sendo registrada no pais em surtos irregulares,
marcados por periodos endémicos, epizodticos e/ou epidémicos. A en-
demia ¢ caracterizada por atingir individuos isolados, nao vacinados,
em geral na regiao amazdnica. Jd a epidemia ocorre quando o virus
afeta, principalmente, populagdes de dreas com baixas coberturas va-
cinais, quase sempre nas regiées Centro-Oeste, Sudeste e Sul do pais,
como ocorreu entre 2007 e 2009.1
Desde dezembro de 2016 vivemos, no Brasil, o maior surto de febre
amarela observado em muitos anos, com registros sobretudo nos estados
da regido Sudeste. Até 27 de abril de 2017 foram confirmados 715 casos

em pessoas residentes de zonas rurais ou que tiveram contato com dreas

Isabella Ballalai

silvestres por motivo de trabalho ou lazer. No mesmo periodo, houve a
Presidente da SBIm. confirmagio de 474 epizootias em Primatas Nao Humanos (PNH).?

FATORES DE RISCO PARA UM CICLO URBANO

A FAU ocorre quando o Aedes aegypti passa a transmitir o virus. Os
fatores que podem contribuir para o retorno desse ciclo urbano sao: a
dispersio espago-tempo da circulagdo viral, somada a baixas coberturas
vacinais nas zonas de ocorréncia de epizootias e/ou casos em humanos, e
a presenca desse mosquito em 4reas de risco e superpostas a estas.”’

Naio hi, até o momento, evidéncias de um ciclo urbano da febre ama-
rela.’? No entanto, a situagio epidemioldgica atual impoe a necessidade
de uma estratégia de vacinacdo que deve considerar os riscos de novos
casos e da ocorréncia de eventos adversos graves, além da necessidade de
vacinar grande nimero de pessoas em um pequeno intervalo de tempo,
o que nos leva a questao do desafio que representa a produgio de vacinas

para atender 2 demanda ampliada.
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RISCOS E BENEFICIOS DAS VACINAS

No Brasil estao disponiveis duas vacinas: a produzida por Bio-Man-
guinhos/Fiocruz atende a rede publica, enquanto a da Sanofi Pasteur ¢é
utilizada pela rede privada. Ambas sdo compostas de virus vacinal ama-
rilico vivo atenuado e com eficicia estimada de 95-99%. Em geral, sao
bastante seguras, contudo, podem causar eventos adversos graves (EAG),
como: reagdes alérgicas, doenca neurotrépica (encefalite, meningite, do-
engas autoimunes com envolvimento do sistema nervoso central e peri-
férico); e doenga viscerotrépica.

Entre 2007 e 2012, foram registrados 116 casos (0,2 caso em cem mil
vacinados) de doenca neurotrépica, principalmente quando se tratava de pri-
meira dose e em idosos. Jd a enfermidade nos 6rgaos (viscerotrpica), ocor-
reu em 21 pessoas (0,04 caso em cem mil vacinados) neste mesmo periodo.®

Portanto, o médico deve avaliar a relagio risco/beneficio da vacinagio
de pacientes que integram grupos com maior risco de sofrer eventos adver-
sos graves (aqueles com 60 anos ou mais; gestantes; mulheres amamentan-
do bebés com menos de 6 meses; pessoas que vivem com HIV/Aids). Se o
risco de infec¢ao é maior que o de apresentar evento adverso grave, a vacina
deve ser recomendada, desde que néo exista contraindicagio absoluta. Em
geral, a vacinagdo desses grupos deve ser considerada quando o individuo
vive ou vai se deslocar para regides onde hd circulagio do virus da febre
amarela (confirmagao de epizootias e/ou casos em humanos).

RECOMENDACOES

A vacina febre amarela é indicada nas seguintes situacoes:

* DPara individuos residentes em dreas com recomendagio de
vacinacio (mesmo que tempordria) e para individuos que se
deslocam para estas dreas: vacinar todos com 9 meses a 59 anos de
idade, desde que nio apresentem contraindicagio.

* Para individuos residentes em 4reas de circulagao do virus (onde
foram registrados casos de epizootias ou casos em humanos) e
para individuos que se deslocam para estas dreas: vacinar todos
com 9 meses a 59 anos de idade, desde que ndo apresentem con-
traindicagao; adultos com mais de 60 anos; gestantes e mulheres
amamentando bebés com menos de 6 meses.

* Para individuos em viagens para paises que exigem o Certificado
Internacional de Vacinagéo e Profilaxia (CIVP), segundo o
Regulamento Sanitério Internacional: vacinar todos a partir dos 9
meses, desde que nao apresentem contraindicagao.

Pessoas com contraindicacio para a vacinagio podem apresentar o ates-

tado médico de contraindicaciolisengdo de vacinagio ou profilaxia, dispo-
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nivel no site da Anvisa (http://www.anvisa.gov. br/hotsite/viajante/certifi-
cadodeisencao.pdf), assinado pelo médico assistente. Alguns paises aceitam
a isengdo também para individuos com 60 anos ou mais.

ESQUEMA DE DOSES

A Organiza¢io Mundial da Satide (OMS) considera que a pessoa vaci-
nada com uma Unica dose estd protegida da febre amarela.”) Aeé abril de
2017, o Brasil era o tnico pais a adotar o esquema de duas doses. A partir
daquele més, diante das evidéncias de que 99% das pessoas que recebem
uma dose ficam protegidas e da necessidade de atingir coberturas vacinais
de pelo menos 95% nas dreas consideradas de risco, o Ministério da Sadde
adotou o esquema de dose tinica para todas as faixas etdrias.” Esta reco-
mendagio também consta nos calenddrios de vacinag¢io da SBIm.©

PRINCIPAIS DUVIDAS

Vacinacéo de idosos

Depende. Estudos indicam que pessoas acima de 60 anos sio mais
propensas a apresentar eventos adversos graves (EAG), especialmente
quando vacinados pela primeira vez. No entanto, em situagdes de surtos,
o beneficio da imuniza¢io pode ser superior aos riscos de EAGs. Cabe ao
médico avaliar a indicacio.

Vacinacdo de menores de 9 meses

Diante do perfil dos casos registrados em nosso pais, nao se indica a ante-
cipagao para os 6 meses de idade. A crianca que vive em regides em que a va-
cinacio é recomendada (com ou sem a circulacio do virus) deve receber dose
tnica da vacina aos 9 meses ou a qualquer momento a partir dessa idade.

Alérgicos ao ovo
Pessoas com histdria de alergia grave (anafilaxia) ao ovo de galinha e
seus derivados nio devem ser vacinadas.

Gestantes

Vacinas atenuadas devem ser evitadas na gestagao por serem de risco
tedrico para o feto. No entanto, em situagoes de surto, a vacina pode ser
recomendada para aquelas que vivem ou se dirigem as dreas com circu-
lagao do virus.

Nutrizes

O virus vacinal é transmitido pelo leite materno. Considerando que
a vacina é contraindicada para menores de 6 meses, mulheres amamen-
tando bebés nessa faixa etdria nio devem ser vacinadas. A excegdo a essa
regra ocorre quando existe o risco de a nutriz adoecer (em dreas com
circulagio do virus). Neste caso, sob orientacio do pediatra para que o
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desmame nio prejudique a crianga, a amamentagio deve ser interrom-

pida por dez dias.

Contraindicacées absolutas

Nio podem se vacinar, mesmo em situagoes de surtos: criancas com
menos de 6 meses; pessoas imunodeprimidas (por doenga ou tratamen-
to); quem jd apresentou alergia grave ao ovo de galinha (anafilaxia); imu-
nodeprimidos; pessoas sem o timo. Estas pessoas e/ou seus responsiveis
devem ser orientadas a adotar outros cuidados relativos a prevencio de
picadas de mosquitos.

Efetividade da dose fracionada

O fracionamento de doses nio estd em prética no Brasil, mas faz
parte de um plano de contingéncia que pode ser implantado pelo Mi-
nistério da Satide caso exista a necessidade de conter a expansio da
doenca em novas regiées metropolitanas muito povoadas (como Sao
Paulo, Rio de Janeiro e Salvador).

A adogio desta medida ¢ uma estratégia preventiva. Ela jd foi utili-
zada com sucesso em paises como Angola e Republica do Congo, onde
também houve aumento da incidéncia de casos de febre amarela silvestre
e risco de expansao para cidades densamente povoadas e sem recomen-
dagéo para vacinar de rotina. Com isso, em situagdes emergenciais, é
possivel imunizar um maior niimero de pessoas em menor prazo.

O fracionamento permite a otimizagio do frasco de vacina para aplica-
¢d0 em até cinco pessoas, com evidéncia de protegao por, pelo menos, um
ano. Um estudo brasileiro demonstrou, em individuos que receberam dose
fracionada, soroconversao de 97% ap6s 30 dias. Nestes casos, a necessida-
de de futura revacinagio serd avaliada pelo Ministério da Satde. Vale des-
tacar que o registro de dose fracionada nio é aceito para emissao do CIVP.

<
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CALENDARIO DE VACINACAO SBIm ADULTO 0.9

Recomendacbes da Sociedade Brasileira de Imunizacoes (SBIm) — 2017/2018 2an03'

Vacinas Esquemas e recomendagdes

(Tsrlaprl‘_;cn? \:)Iraclaxumba E considerado protegido o individuo que tenha recebido duas doses acima de 1 ano de idade,
e rubé(flal) e com intervalo minimo de um més entre elas.
Hepatite A: duas doses, no esquema 0 - 6 meses.
gjp/)-\azt;s Al Hepatite B: trés doses, no esquema 0 - 1 - 6 meses.
Hepatite A e B: trés doses, no esquema 0 - 1 - 6 meses.
Trés doses: 0 - 1a 2 - 6 meses.
HPV Duas vacinas estdo disponiveis no Brasil: HPV4, licenciada para meninas e mulheres de 9 a 45 anos

de idade e meninos e homens de 9 a 26 anos; e HPV2, licenciada para meninas e mulheres a partir dos 9 anos de idade.

Atualizar dTpa independente de intervalo prévio com dT ou TT.
Trilice bacteriana acelular do tipo Com esquema de vacinagao basico completo: reforco com dTpa a cada dez anos.

adulto (difteria, tétano e coqueluche) Com esquema de vacinagao basico incompleto: uma dose de dTpa a qualquer momento
—dTpa e completar a vacinacdo basica com dT (dupla bacteriana do tipo adulto)
ou dTpa-VIP de forma a totalizar trés doses de vacina contendo o componente tetanico.

Nao vacinados e/ou histérico vacinal desconhecido: uma dose de dTpa e duas doses de dT no esquema 0 - 2 - 4 a 8 meses.

Para individuos que pretendem viajar para paises nos quais a poliomielite ¢ endémica: recomenda-se a vacina dTpa combinada
a polio inativada (dTpa-VIP).

A dTpa-VIP pode substituir a dTpa.

Dupla adulto (difteria
e tétano) —dT

Varicela (catapora) Para suscetiveis: duas doses com intervalo de um a dois meses.

Influenza (gripe) Dose Unica anual.

Meningocdcica Uma dose. A indicagdo da vacina, assim como a necessidade de reforgos, dependeréo

conjugada ACWY da situacdo epidemioldgica.

Meningocécica B Duas doses com intervalo de um a dois meses. A indicacdo dependera da situacdo epidemioldgica.

Uma dose para residentes ou viajantes para areas com recomendagéo de vacinacdo (de acordo com classificacdo do MS).
Febre amarela Pode ser recomendada também para atender a exigéncias sanitarias de determinadas viagens internacionais.
Em ambos os casos, vacinar pelo menos dez dias antes da viagem.

Pneumocdcicas A vacinagdo entre 50-59 anos com VPC13 fica a critério médico.

Uma dose. Licenciada a partir dos 50 anos, ficando a critério médico sua recomendacdo

LS a partir dessa idade.

o Trés doses com intervalo de seis meses (0 - 6 - 12 meses).

Dengue e Llicenciada para adultos até 45 anos.

11/05/2017 * Sempre que possivel, preferir vacinas combinadas © Sempre que possivel, considerar aplicacGes simultdneas na mesma visita ® Qualquer dose ndo administrada na idade
recomendada deve ser aplicada na visita subsequente © Eventos adversos significativos devem ser notificados as autoridades competentes ¢ Algumas vacinas podem estar especialmente
recomendadas para pacientes portadores de comorbidades ou em outra situagdo especial. Consulte os Calendérios de vacinagdo SBIm pacientes especiais.
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Os comentarios devem Para recomendacées de vacinacdo para gestantes,
ser consultados. ver Calendario de vacinacdo SBIm gestante.

DISPONIBILIZACAO
DAS VACINAS

Comentarios Clinicas

Gratuitas

nas UBS* privadas de

vacinacao
e Para gestantes: ver Calenddrio de vacinacdo SBIm gestante.

e 0 uso em imunodeprimidos deve ser avaliado pelo médico (consulte os Calenddrios
de vacinacdo SBIm pacientes especiais).

SIM, 2 doses até 29 anos;

1 dose entre 30 e 49 anos oM

NAO SIM

e Individuos ndo imunizados anteriormente para as hepatites A e B devem ser vacinados.
e Avacina combinada para as hepatites A e B é uma opcdo e pode substituir a vacinagdo isolada para as hepatites A e B. SIM SIM
e Para gestantes: ver Calenddrio de vacinagcdo SBIm gestante.

NAQO SIM
e Individuos mesmo que previamente infectados podem ser beneficiados com a vacinagéo.
* Homens e mulheres em idades fora da faixa de licenciamento também podem ser beneficiados com a vacinacao, .
) P NAO SIM
ficando a critério médico o uso off label nesses casos.
e Para gestantes: ver Calenddrio de vacinacdo SBIm gestante.
e A dTpa esta recomendada mesmo para aqueles que tiveram a coqueluche, ja que a protecéo conferida pela infeccdo
ndo é permanente.
e 0 uso da vacina dTpa, em substituicdo a dT, objetiva, além da protecéo individual, a redugdo da transmissao SIM SIM
da Bordetella pertussis, principalmente para suscetiveis com alto risco de complicagdes, como os lactentes. o7 dTpae
e Considerar antecipar reforco com dTpa para cinco anos ap¢s a Ultima dose de vacina contendo o componente dTpa-VIP

pertussis em adultos contactantes de lactentes.
e Para gestantes: ver Calenddrio de vacinagcdo SBIm gestante.

e Para gestantes: ver Calendario de vacinacdo SBIm gestante.
e 0 uso em imunodeprimidos deve ser avaliado pelo médico (consulte os Calendérios de vacinagdo NAO SIM
SBIm pacientes especiais).

Desde que disponivel, a vacina influenza 4V é preferivel a vacina influenza 3V, por conferir maior cobertura SIM, SIM,
das cepas circulantes. Na impossibilidade de uso da vacina 4V, utilizar a vacina 3V. 3V para grupos de risco 3Vedv
Na indisponibilidade da vacina meningocdcica conjugada ACWY, substituir pela vacina meningocécica C conjugada. NAO SIM

e Na&o se conhece ainda a duragdo da proteco conferida e, consequentemente, )
a necessidade de dose(s) de reforco. NAO SIM
e Para gestantes: ver Calendario de vacinacéo SBIm gestante.

e Contraindicada para mulheres amamentando bebés menores de 6 meses de idade.
e 0 uso em imunodeprimidos e gestantes deve ser avaliado pelo médico (consulte os Calenddrios SIM SIM
de vacinagdo SBIm pacientes especiais e/ou Calendario de vacinagcdo SBIm gestante).

e Esquema sequencial de VPC13 e VPP23 é recomendado para individuos com 60 anos ou mais (ver Calendério
de vacinacdo SBIm idoso). NAO SIM
e Esquema sequencial de VPC13 e VPP23 é recomendado para individuos portadores de algumas comorbidades
(consulte os Calendarios de vacinacdo SBIm pacientes especiais).

e Recomendada para individuos a partir de 60 anos de idade (ver Calendario de vacinacdo SBIm idoso), mesmo para
aqueles que ja desenvolveram a doenga. Nesses casos, aguardar o intervalo de um ano, entre o quadro agudo
e a aplicacdo da vacina.

e Em caso de pacientes com historia de herpes zoster oftalmico, ainda ndo existem dados suficientes para indicar NAO SIM
ou contraindicar a vacina.

e 0O uso em imunodeprimidos deve ser avaliado pelo médico (consulte os Calendarios de vacinagdo
SBIm pacientes especiais).

e Contraindicada em imunodeprimidos, gestantes e mulheres amamentando: ver Calendarios de vacinacdo

SBIm pacientes especiais e gestante. NAO oM

* UBS — Unidades Bdsicas de Saude
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Respondidas por:  Nos postos e nas Unidades Basicas de Salide, o adolescente
(maior de 14 anos) é vacinado e atendido sem a presenca ou
autorizacdo de um responsavel. Como proceder com estagiarios
e aprendizes, menores de 18 anos, em campanha de vacinacao
como a da gripe, que é anual? Os responsaveis devem autorizar
ou basta o termo que os autoriza a trabalhar na empresa? Con-
siderando, também, que o estatuto da crianca e do adolescente
diz que "é obrigatoria a vacinacdo de criancas nos casos reco-
mendados pelas autoridades sanitarias"...

Isabella Ballalai, Presidente da SBIm.

R.: Como vocé colocou, em diferentes situacoes, o adolescente se
vacina sem autorizagio dos pais. No entanto, na minha opinido, por
se tratar de uma empresa realizando campanha, sugiro que converse
com o departamento juridico. Em escolas, por exemplo, o Ministério
da Satde envia carta aos pais pedindo para se manifestarem caso nao

concordem.

Qual o posicionamento da SBIm quanto a conduta do SESI, que
esta extrapolando na vacinacao do seu publico especifico e com-
petindo de forma desleal com as clinicas privadas? Por ser uma
autarquia federal, o SESI recebe incentivos fiscais e subsidios
para a aquisicao da vacina da gripe para aplicacao restrita em
industriarios, setor dos transportes e pesca. Deve-se estabele-
cer limites para essa pratica de vender vacina também para a
populacdo como um todo. Espero uma posicdo firme da SBIm
para solucionar esse problema, que impacta diretamente o fun-
cionamento das clinicas.

R.: A SBIm defende as boas priticas em imunizagdes. No entanto,
nao tem poder de fiscalizagdao. Toda e qualquer vacinacio no pais
deve seguir as recomendagbes da Anvisa, que ¢ o 6rgao fiscalizador.
A orientagdo que a SBIm recebeu da Vigilancia Sanitdria é a de que
cada reclamante deve fazer a dendncia em seu municipio.

Para que o assunto seja avaliado pela diretoria e pela comissao de
ética da SBIm, é necessério o recebimento de dados sobre a pritica fora
dos padroes da Anvisa. Quanto a questdo comercial e contdbil, suge-
rimos contato com a Associagio Brasileira de Clinicas de Vacinacio

(ABCVACQ), para obter orientagio a respeito.

Respondidas por:  Quais sd@o as reais necessidades de cuidados especiais com a

Juarez Cunha, membro da Comissdo ~~ troca de fraldas de bebés logo apés receberem a vacina rotavi-
Técnica para Revisgo dos Calendérios  prus? Procedem as recomendacotes de apenas néo limpar o bum-
Vacinais & Consensos da SBIM. 1),y da crianca nos primeiros dez dias (sendo obrigatério lava-lo)

e descartar a fralda em sacola de lixo individual lacrada, por

exemplo?
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R.: Estudos demonstram a excregio viral apés a crianga ter recebido
a vacina rotavirus, tanto com a penta quanto com a monovalente.
Isso foi observado por até 30 dias (mono) apés a aplicagdo. Contu-
do, o risco de infecgio pelo virus vacinal é considerado muito bai-
x0. Mesmo nas familias em que hd alguém imunodeprimido, nio hd
contraindicagio, pois o fator protetor conferido a crianga ultrapassa
este pequeno risco de transmisso. A recomendagio ¢ de que se faga a
correta lavagem das maos apés o procedimento de troca e o adequado

descarte da fralda.

E obrigatério obter o Termo de Consentimento assinado pelo

cliente para aplicacdo de vacina? Se sim, ha um modelo?

R.: No Brasil, até 0 momento, esta questio nio estd bem definida na
legislagao. De qualquer forma, segundo as boas prdticas, é importan-
te utilizar algum método de consentimento informando que, se for
assinado, serd ainda melhor para a seguranca da clinica. Informamos
que nos Estados Unidos, ¢ utilizado o félder chamado Vaccine Infor-
mation Statements (VIS), entregue ao cliente antes da aplicagio da
vacina. Trata-se de um documento de consentimento informado para
todas as vacinas e estd disponivel em vdrios idiomas no site do Centro
de Controle e Prevencio de Doencas dos Estados Unidos (CDC):

https://www.cdc.gov/vaccines/hep/vis/current-vis.html

O ovo deve ser adicionado a dieta dos bebés antes da vacinacao
para febre amarela? Pode-se vacinar a crianca que ainda nao
ingeriu previamente o alimento? Ou o correto é orientar os pais
a inseri-lo na dieta do bebé e, posteriormente, comparecer ao
centro de saude?

R.: Nem para febre amarela nem para gripe se faz esse teste prévio
para definir se os bebés terao alergia e, a partir dai, usar ou contrain-
dicar as vacinas. Entio, sim, pode—se vacinar a crianga que ainda nio

tenha ingerido ovo.

Ha indicacdo de massagear o local de aplicacdo da vacina apés o Respondida por:

. o ~ .
procedimento? Se ndo, qual o motivo? Mayra Martho M. de Oliveira,

enfermeira, mestre em Tecnologia de

R.: O que se recomenda, apds a administragio das vacinas pelas vias Imunobiolsgicos por Bio-Manguinhos/Fiocrz,

intramuscular e subcutinea, é a compressiao no local para evitar he-  coordenadora de Farmacovigilancia do Instituto
. . . . Butantan, diretora da SBIm.
matomas. A massagem nio ¢ indicada, pois aumentaria as chances de

formacio de hematoma no local.
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Vaccine preferences and
acceptance of older adults

Por Jacy Andrade A populacio mundial estd envelhecendo e a expansio dos programas
Infectologista, membro da Comisséo Tecnica  de prevengio de doencas infecciosas por meio da vacinagao de adultos

para Revisao dos Calendarios Vacnaise ¢ yma prioridade. H4 expectativa de que os beneficios individuais e so-

Consensos da SBIm. .. . " \ 9
ciais dessa iniciativa ocorram de maneira semelhante i verificada com a

Referéncia:  imunizagdo infantil. Vale lembrar que, além da vacina influenza, mais
Eilers R, de Melker HE, Veldwijk J, Krabbe
PFM. Vaccine 35 (2017): 2823-30.

comumente oferecida a adultos acima de 50 anos, existem outros imu-
nobioldgicos como herpes zdster, pneumococo e pertussis, igualmente
importantes nesta faixa etdria.

Um dos fatores de sucesso de qualquer campanha de vacinagio é a ade-
sd0 do publico-alvo. Questdes pessoais e relacionadas com as caracteristicas
de algumas doencas e vacinas sio importantes para determinar essa acei-
tago pelos maiores de 50 anos, porém ainda nao foram bem elucidadas.
Com o conhecimento das respostas, deve-se otimizar a implementacao de
vacinas e programas de educago para profissionais da Satude.

Neste estudo, avaliaram-se a importancia relativa das vacinas e as ca-
racteristicas das doengas infecciosas que interferem no processo de acei-
tagdo de novos imunizantes em maiores de 50 anos, na Alemanha. Os
autores utilizaram a experiéncia de escolha discreta (DCE), que consiste
na coleta de respostas a cendrios hipotéticos, mas realisticos. Na drea de
cuidados a satde, a utilizagao desse método pressupée que intervengoes,
servicos ou politicas de saide podem ser descritos pelas suas caracteristi-
cas ou atributos.

A metodologia baseia-se no uso de atributos especificos categorizados em
niveis que, combinados, constroem os cendrios da DCE. Uma tarefa de esco-
lha apresenta, pelo menos, duas dessas combinagoes diferentes. A expectativa
¢ de que, neste contexto, os individuos elejam o panorama que preferem.

A pesquisa foi realizada em seis distritos selecionados por localizagao
geogréfica e nivel de urbanizacio. Com isso, buscou-se obter uma amos-
tra randomizada nas seguintes faixas etdrias: 50-60, 60-70, 70-80 ¢ >80
anos. O corte inicial foi atribuido em fungao das vantagens da vacinagao
até aquela idade, ou seja, antes do inicio da imunossenescéncia. No total,
foram selecionadas 1.800 pessoas que receberam um questiondrio envia-
do pelo correio em dezembro de 2014.

As respostas foram analisadas seguindo um modelo estatistico de
"logit multinominal misto". O objetivo desta fase foi estimar a im-
portancia relativa dos atributos usando férmulas matemdticas. Dos
questiondrios enviados, 735 retornaram (41%) e 125 foram excluidos,
totalizando 610. O maior nimero de respondentes estava na faixa de
60-70 anos e o menor retorno veio daqueles com mais de 80.
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O estudo evidenciou que a protegao para doenga pneumocécica pre-
valeceu em relagdo a influenza, a pertussis e ao herpes zdster, com uma
taxa estimada de 76,2% entre os adultos mais velhos. "Alta efetividade
da vacina", "alta mortalidade” e "alta suscetibilidade” também foram
identificadas como preferéncia. No processo de tomada de decisdo, as
taxas de suscetibilidade a doengas infecciosas pareceu ser o fator mais
importante, seguido de taxas de sindrome clinica e mortalidade.

A cobertura estimada foi menor, em todas as vacinas, para individuos
entre 50-65 anos, quando comparada com a de pessoas das demais faixas
etdrias estudadas. Para estes, a vacinacio para influenza foi maior do que
para pertussis, e similar para herpes zéster. O resultado da taxa estimada
ficou em 65% para influenza, o que coincide com o indice atual de 67%.

Entre os principais desafios para se alcangar altas taxas de adesdo estao
a maior suscetibilidade biolégica em func¢io da imunossenescéncia — coi-
sa que, em geral, nao ¢ do conhecimento da populagio — pode interferir
na efetividade dos imunobiolégicos; aumentar a aceitagdo na faixa etdria
entre 50-60 anos, a qual apresenta melhor resposta a vacinagio; e manter
a populagao mais velha informada, agao fundamental para a tomada de
decisdo em usar vacinas.

A utilizagao dos dados do DCE é titil e sempre complementar a ques-
tiondrios regulares. Esta associa¢io de covaridveis pode explicar as dife-
rengas no processo de escolha.

Em relacdo as limitagdes do estudo, a literatura evidencia o impacto
cognitivo desta metodologia, em especial entre participantes idosos. Para
superar tais dificuldades, os autores descrevem o que fizeram e chamam
a atengio para o fato de o provedor desempenhar papel importante na
tomada de decisio desses individuos.

Eles levaram em conta a possibilidade de viés, em fungio de a maio-
ria dos participantes do estudo ter entre 60-70 anos, boa escolaridade e
acesso a informacdo. Consideraram também pesquisas anteriores que su-
gerem que atitudes em relagio a sintomas clinicos e criticas relacionadas
a vacinagao sao dependentes do nivel educacional.

A conclusio ¢ a de que a escolha para vacinagio nos idosos é mais
influenciada pela efetividade do imunobioldgico, pela suscetibilidade as
doengas e pela mortalidade delas decorrente. De acordo com a pesquisa,
a vacina pneumococo parece ser a mais importante para a implemen-
tagao de estratégias de imunizacio de idosos, por ter obtido as maiores
taxas de estimativa de vacinacio.

As escolhas também foram associadas a idade, uso anterior de vacina
para influenza e autopercepgao da condigao prépria de satide. Assim, es-
tes aspectos precisam ser levados em consideragao quando for necessario

introduzir novos programas para adultos.
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JUNHO OUTUBRO
02 A 03 04 A 08
Il JORNADA NORTE E NORDESTE IDWEEK 2017
SBIM DE IMUNIZACOES E Il ENCONTRO San Di EUA
PARAENSE DE IMUNIZAGOES -
Belérm — PA Informacées: idweek.org
Informacées: shim.org.br
06
21 A 24 ENCONTRO DE IMUNIZACOES DO ADOLESCENTE
CONGRESSO DE ATUALIZACAO EM PEDIATRIA Curitiba — PR

DO CENTRO-OESTE - CAPCO 2017
Goiania - GO
Informacées: capco.com.br

22 A 24
14° SIMPOSIO BRASILEIRO DE VACINAS - SBP

Florianépolis - SC
Informacées: www.sbp.com.br/agenda/
congressos/ 14-simposio-brasileiro-de-vacinas

JULHO

01

Il JORNADA BAIANA SBIM DE IMUNIZACOES
E IV JORNADA ACADEMICA
DE IMUNIZACOES DA BAHIA

Salvador — BA
Informacées: sbim.org.br

AGOSTO

9A 12
XIX JORNADA NACIONAL DE IMUNIZACOES SBIm

Séao Paulo - SP
Informacé6es: jornadasbim.org.br

SETEMBRO

12
XX CONGRESSO BRASILEIRO DE INFECTOLOGIA

Rio de Janeiro - RJ
Informacoes: infecto2017.com.br
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Informacées: sbim.org.br

07
ENCONTRO DE IMUNIZACOES DO ADULTO E DO IDOSO

Curitiba - PR
Informacées: sbim.org.br

08 A 11

EUROGIN 2017 INTERNATIONAL
MULTIDISCIPLINARY CONGRESS

Amsterdam - Holanda
Informacées: eurogin.com

10 A 14
38° CONGRESSO BRASILEIRO DE PEDIATRIA

Fortaleza - CE
Informacées: www.sbp.com.br

NOVEMBRO

8A11

XVII CONGRESO LATINOAMERICANO DE
INFECTOLOGIA PEDIATRICA /SLIPE 2017

Cancun - México
Informacdes:slipe.org

DEZEMBRO

02 A0S

10TH CONGRESS OF THE WORLD SOCIETY FOR
PEDIATRICS INFECTIOUS DISEASES/WSPID 2017

Shenzhen - China
Informacées:wspid2017.kenes.com
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VENHA SE ATUALIZAR COM AS PRINCIPAIS REFERENCIAS EM IMUNIZACAO
REUNIDAS NO MAIOR EVENTO BRASILEIRO SOBRE O TEMA

www.jornadasbim.com.br

TEMAS LIVRES ’
Os interessados em apresentar temas Areas
livres (orais ou pdsteres) devem enviar 1. Aspectos Eticos e Legais das Imunizacoes

os trabalhos a comissao cientifica até
as 21h de 25 de junho.

Nao ha limite de trabalhos por autor.

INSCRICOES NA JORNADA

Categorias Prazos
18/04 a 19/06 | 20/06 a 28/07
Socio SBIm R$ 350,00

Inscrigo + filiagdo SBIm R$ 40 R$ 460,00

N&o sdcio - nivel técnico ¥ "' 350,00 R$ 400,00

N&o socio - nivel estudante * ' R$ 300,00 R$ 350,00

*Sera necessario apresentar comprovante

2. Controle de Infeccdo e Vigilancia Epidemiolagica
3. Imunizacoes
4. Infeccbes Preveniveis por Imunizacées

No local

Apenas

¢
se houver . ‘ \ W |

vagas
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