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1. INTRODUCAO

A coqueluche é uma doenca infectocontagiosa aguda do trato respiratério causada pela
bactéria Bordetella pertussis. A doenga € altamente contagiosa e sua taxa de ataque pode
chegar a 90% entre contatos ndo imunizados. Ela pode acometer pessoas de qualquer faixa
etaria. Entretanto, os mais acometidos pela doenca séo lactentes e criangas menores, que
tendem a apresentar quadros com maior gravidade e complicagées 2.

A imunizacdo em massa de criangas com a vacina difteria, tétano, coqueluche (DTP),
reduziu a incidéncia e mortalidade entre criancas até quatro anos de idade. Visto que a
imunidade adquirida com a vacinacao ndo € duradoura, as altas taxas de cobertura vacinal
determinaram uma mudanca no padrdo da infec¢do. A B. pertussis passou entdo a circular
principalmente entre adolescentes e adultos, que passaram a ser as principais fontes de
infecgao °.

Houve aumento importante na ocorréncia de casos de coqueluche no Brasil e no mundo nos
ultimos trés anos. Nao se sabe ao certo o verdadeiro motivo da reemergéncia da doenca,
porém algumas hipoteses foram levantadas: aumento do diagndéstico da doenga, melhora da
vigilancia e notificacdo de casos, perda da imunidade ao longo do tempo ap6s a vacinagao,
menor efetividade das vacinas acelulares e alteragfes genéticas na B. pertussis.

O aumento da incidéncia da coqueluche pode ser muito maior do que se pensa. Entre
adolescentes e adultos, a doenga manifesta-se de forma branda e inespecifica ha maioria
das vezes, com apenas tosse *°. Muitos pacientes, nessas faixas, etaria ndo procuram
atendimento médico. Quando procuram, muitos ja apresentavam sintomas ha semanas, o
gue reduz as chances de isolar a B. pertussis da nasofaringe. Por isso, nessas faixas
etarias, a coqueluche é pouco diagnosticada e subnotificada pela vigilancia epidemiolégica®.
Em muitas partes do mundo, médicos em geral consideram que a coqueluche é uma doenca
que ocorre apenas em lactentes e criancas e ndo suspeitam de coqueluche entre
adolescentes e adultos, o0 que atrasa o diagndstico, quando este é feito®. Esses grupos
etarios perpetuam a circulacao da B. pertussis na comunidade e sdo fontes de infeccéo para
criangas ndo vacinadas.

O grupo etério dos menores de um ano de idade é o principal acometido pela coqueluche.
Nesse grupo, destacam-se 0s menores de seis meses *>°. Nessa idade, os lactentes ainda
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ndo receberam o esquema de vacinacdo completo e os niveis de anticorpos maternos que
passaram pela via transplacentéria ndo sédo suficientes para garantir a protecdo contra a
doenca. Isso os torna suscetiveis a B. pertussis. Além disso, a ocorréncia de complicacdes,
a taxa de hospitalizacdo e de letalidade por coqueluche entre criancas menores de seis
meses s&0 quatro vezes maiores que em adolescentes ou adultos . Por isso, a coqueluche
ainda é um problema de saude publica.

A principal fonte de infecg@o para as criangas sado os contatos domiciliares, principalmente
os pais . Um terco das criancas tem como fonte de infeccdo um contato casual na
comunidade, fora do circulo de contatos domiciliares 2. O aumento da ocorréncia de
coqueluche entre adolescentes e adultos esté diretamente associada ao aumento da doenca
entre os lactentes 2,

A elevada taxa de incidéncia e a gravidade da coqueluche entre os lactentes, o
reconhecimento de que os contatos domiciliares adultos sdo os principais reservatorios de
infeccdo para essas criancas e a disponibilidade da vacina difteria, tétano e pertussis
acelular (dTpa) para as pessoas maiores de 7 anos, propiciou a discussdo de novas
estratégias de vacinagdo contra a coqueluche.

2. VACINACAO CONTRA A COQUELUCHE EM CRIANCAS

Atualmente, no Calendario Nacional de Vacinacdo do Programa Nacional de Imunizagbes
(PNI), as vacinas combinadas que contém o componente contra a coqueluche sdo a vacina
Pentavalente (vacina difteria, tétano, coqueluche, hepatite B e Haemophilus influenzae b
conjugada) aplicada aos dois, quatro e seis meses de idade; e a vacina DTP aplicada aos
15 meses e aos quatro anos de idade. Essas vacinas séo contraindicadas para individuos a
partir de sete anos de idade.

Nos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE) esta disponibilizada a
vacina DTPa (difteria, tétano e pertussis acelular) para criancas que apresentaram eventos
adversos ap0s o recebimento de quaisquer vacinas com componente pertussis de células
inteiras, como: convulséo febril ou afebril nas primeiras 72 horas ap6s a vacinagao, sindrome
hipoténica hiporresponsiva nas primeiras 48 horas apés a vacinagéo. Esta vacina também é
indicada para doencga convulsiva cronica, cardiopatias ou pneumopatias crénicas comrisco de
descompensacdo em vigéncia de febre, doencas neurologicas cronicas incapacitantes e
recém-nascidos (RN) que permanecam internados na unidade neonatal, por ocasido da idade
de vacinagéo **.

3. SITUACAO EPIDEMIOLOGICA E VIGILANCIA DA COQUELUCHE NO BRASIL
E NO ESTADO DE SAO PAULO

No Brasil, embora a morbimortalidade por coqueluche tenha tido uma importante redugéo
apoés a inclusdo da vacina de células inteiras no calendario de vacinacédo de rotina das
criancas em 1973, a doenca persiste e continua causando quadros graves em menores de
um ano de idade, principalmente em menores de seis meses de vida.



Em 1980, de acordo com dados da Vigilancia Epidemiolégica, no Brasil, ocorriam 40.000
notificacbes anuais de coqueluche, com coeficiente de incidéncia superior a 30 casos
/100.000 habitantes. Em 1990, estas notificacbes sdo da ordem de 15.329 (coeficiente de
incidéncia de 10,6 caso0s/100.000 habitantes), resultado da ampliacdo das coberturas
vacinais da DTP e Tetravalente (DTP-Hib). A partir do ano de 2000, o niumero de casos
anuais ndo excedeu a 1500 (coeficiente de incidéncia menor que 1 caso/100.000
habitantes).

Em 2011, o nimero de casos aumentou para 2.248 e, em 2012 e 2013, observou-se um
aumento ainda maior do niumero de casos da doenca em todo o pais, registrando 5.443 e

6.368 casos respectivamente (Figura 1).
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Figura 1 — Coeficiente de incidéncia de coqueluche e cobertura vacinal com DTP e
DTP/Hib. Brasil, de 1990 a 2013. Fonte: Ministério da Saude, 2014.

O maior nimero de casos confirmados de coqueluche concentra-se entre os menores de 1
ano de idade (Figura 2). Os lactentes menores de 2 meses de idade sdo os principais
acometidos (Figura 3). Nessa faixa etaria, a crianca ainda nao recebeu a primeira dose da
vacina pentavalente, conforme preconizado no calendéario de vacinacao brasileiro.
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Figura 2 — Casos de coqueluche confirmados segundo a faixa etaria, no Estado de Sao

Paulo de 2007 a 2013.

Os lactentes <1 ano de idade apresentam maior risco de complicacdes e letalidade por
coqueluche. Em 2013, no estado de S&o Paulo foram confirmados 52 oObitos pela doenca,
todos <1 ano de idade. A letalidade por coqueluche nessa faixa etaria no estado de Sao
Paulo atinguiu 4,9% em 2013.
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Figura 3 — Casos de coqueluche confirmados entre lactentes <1 ano de idade, estratificados
por faixa etaria em meses, no Estado de Sao Paulo, de 2007 a 2013. Fonte: SINAN

O aumento de coqueluche observado no Estado de S&o Paulo deve-se a crescente
incidéncia da doenca entre os lactentes <1 ano de idade (Figura 4). As acdes de controle da
coqueluche devem ser voltadas para esse grupo etario.
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Figura 4 — Coeficiente de incidéncia da coqueluche entre lactentes <1 ano de idade

segundo ano, no Estado de Sao Paulo, de 2007 a 2013.

4. Estratégias de vacinacdo com vacina dTpa

Considerando a situagéo epidemiologica da doenca e a necessidade de proteger o binbmio
mae-filho, a vacina dTpa sera incorporada ao Calendario de Nacional de Vacinagéo para a
gestante e o0s profissionais de salude (médico anestesista, ginecologista, obstetra,
neonatologista, pediatra, enfermeiro e técnico de enfermagem) que atendam recém-
nascidos nas maternidades e bercarios/UTIs neonatais.

4.1. Vacinagao das gestantes

Antes de receberem a vacina coqueluche, os lactentes dependem dos anticorpos maternos
transferidos pela via transplacentaria. Porém, as gestantes vacinadas apenas na infancia,
geralmente, tém baixas concentracfes de anticorpos contra pertussis, que sao insuficientes
para a protecdo do lactente apds o nascimento.

A aplicacdo da vacina dTpa em gestantes estimulara a producdo de anticorpos maternos
contra a coqueluche que passardo pela placenta e a crianga tera protecéo direta durante os
primeiros meses de vida e protecéo indireta pela diminuicéo do risco de infeccdo da mae™.
E esperado que a vacina¢do de mulheres com dTpa durante a gestacio ofereca protecéo
contra coqueluche aos recém-nascidos até que eles tenham idade suficiente para receber a
vacinacao rotineira.

A vacina dTpa pode ser administrada em qualquer momento durante a gravidez, mas a
vacinacdo mais proxima do parto, durante o terceiro trimestre, proporciona a maior
concentracdo de anticorpos maternos para serem transferidos ao feto®.

4.2. Vacinacao dos profissionais de saude

Os profissionais de saude tém risco aumentado de coqueluche quando comparados a
populacdo geral. Além disso, esses profissionais podem transmitir a doenca para 0s
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suscetiveis. Os surtos intra-hospitalares de coqueluche envolvendo médicos e enfermeiros
foram descritos nos Estados Unidos, Canada e Franca. A vacinacdo de profissionais de
saude é uma das medidas para o controle da coqueluche, principalmente nos bergarios/UTI
neonatal'’.

5. Objetivo da introducéo da vacina dTpa

O objetivo da introducéo da vacina dTpa € induzir a producgéo de altos titulos de anticorpos
contra a doenca cogueluche na gestante, possibilitando a transferéncia transplancentaria
destes anticorpos para o feto, resultando na protecdo do recém-nascidos, nos primeiros
meses de vida, até que se complete o esquema vacinal contra a coqueluche, preconizado
no Calendario Nacional de Vacinacao.

6. Vacina difteria, tétano e pertussis acelular (dTpa)

6.1. Apresentacdo e composicao

O Quadro 1 mostra a apresentacdo, forma farmacéutica e a composicdo da vacina
adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) — dTpa a ser utilizada.

Quadro 1 — Especificagdes técnica da vacina tipo adulto - dTpa.

Laboratério produtor GlaxoSmithKline (GSK)

Caixa com 10 seringas preenchidas com monodose de 0,5 mL e 10 agulhas
para aplicacdo intramuscular

o s S,
t ' o

Apresentacao

Forma Farmacéutica Suspenséo
Toxoide diftérico......... ndo menos que 2 Unidades Internacionais (Ul)
Toxdide tetanico.......... ndo menos que 20 Unidades Internacionais (Ul)
Antigeno Bordetella pertussis
Toxoide pPertussis.........ccccvveeernnnns 8 mcg

Composicao Hemaglutinina filamentosa............ 8 mcg

por dose de 0,5 mL | Pertactina.............ccccvvvveeeeeerinnnnnne. 2,5 mcg
Adsorvidos em hidréxido de aluminio hidratado (Al(OH);) e fosfato de aluminio
(AIPOy).

Excipientes: hidroxido de aluminio, fosfato de aluminio, cloreto de sodio e
agua para injecdo. Contém residuo de formaldeido, polissorbato 80 e glicina.

Fonte: Bula do laboratério GSK/CGPNI/DEVIT/SVS/MS, 2014.




6.2. Indicacdo da vacina
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A vacina é indicada para as gestantes a partir da vigésima sétima semana (279),
preferencialmente, até a trigésima sexta (36%) semana de gestacdo. Podendo ser
administrada até 20 dias antes da data provavel do parto. E importante vacinar o mais
precocemente possivel dentro da indicacdo do periodo de gestacdo, pelo risco de
intercorréncias, a exemplo, do parto prematuro.

A vacina dTpa deve ser administrada a cada gestagcédo considerando que os anticorpos tem
curta duracdo, portanto, a vacinacdo durante uma gravidez ndo mantera alto nivel de
anticorpos protetores em gestagfes subsequentes.

Para a protecdo de RN, além da indicacdo da vacina para as gestantes, € de fundamental
importancia a vacinacdo dos profissionais de salude — médico anestesista, ginecologista,
obstetra, neonatologista, pediatra, enfermeiro e técnico de enfermagem - que atuam em
maternidades e bercarios/UTI neonatal.

E importante destacar que a protecdo em RN prematuros, por meio da vacinagdo materna
pode ndo ser assegurada, caso 0 nascimento ocorra antes da vacinagdo da gestante ou
antes de 20 dias ap0s a aplicagdo da vacina dTpa.

Ressalta-se ainda, que os RN prematuros ou com alguma doenca que necessitam ficar
internados por longo periodo na UTI, tem maior risco de contrair coqueluche, pelo contato
com profissionais de salde portando a bactéria B. pertussis. A suspeita de coqueluche no
profissional de saude, além do risco de transmissédo de infeccdo as gestantes e aos RN,
acarreta o afastamento desse profissional do trabalho com impacto importante na
assisténcia hospitalar, considerando as particularidades do cuidado ao RN.

6.3. Esquema de vacinacdo com a vacina dTpa
6.3.1. Gestantes

O esquema recomendado da vacina dTpa é uma dose a cada gestagéo.

A depender da situagdo vacinal encontrada, administrar uma dose da vacina dTpa para
iniciar esquema vacinal, completar ou como dose de reforgo. Este esquema devera ser
completado até 20 dias antes da data provavel do parto com a dT.

A vacinacdo serd realizada nas unidades de salude, no entanto para as gestantes
internadas, havendo possibilidade, atualizar 0 esquema de vacinacao.



Quadro 2: Recomendacdes de vacinacdo de gestantes com a vacina dTpa

Vacinar com dTpatodas as gestantes a partir da 272 semana, preferencialmente
até a 362 semana de gestacao, independente do namero de doses prévias de dT
ou se a mulher recebeu dTpa em outras gestacao(fes).

SituacBes e condutas para a vacinagdo da gestante com dTpa e dT.

Situacdes

Condutas

Gestantes NAO
vacina das previamente.

Administrar trés doses de vacinas contendo toxoides teténico e
diftérico com intervalo de 60 dias entre as doses.

Administrar as duas primeiras doses de dT e a Ultima dose de dTpa
entre 272 e, preferencialmente até a 362 semana de gestacdo

Gestantes vacinadas
com uma dose de dT.

Administrar uma dose de dT e uma dose de dTpa, entre 272 e,
preferencialmente até a 362 semana de gestacao, com intervalo de
60 dias entre as doses, minimo de 30 dias

Gestantes previamente
vacinadas com duas
doses de dT.

Administrar uma dose da dTpa, entre 272 e, preferencialmente até a
362 semana de gestacdo, com intervalo de 60 dias entre as doses,
minimo de 30 dias

Gestantes previamente
vacinadas com trés
doses de dT.

Administrar uma dose de dTpa entre 272 e, preferencialmente até a
362 semana de gestacdo, com intervalo de 60 dias entre as doses,
minimo de 30 dias

Gestantes vacinadas
com trés doses de dT e
com dose de refor¢co ha
menos de cinco anos.

Administrar uma dose de dTpa entre 272 e, preferencialmente até a
362 semana de gestacdo, com intervalo de 60 dias entre as doses,
minimo de 30 dias

Gestantes vacinadas
com trés doses de dT e
com dose de reforco ha
mais de cinco anos.

Administrar uma dose de dTpa entre 272 e, preferencialmente até a
362 semana de gestacdo, com intervalo de 60 dias entre as doses,
minimo de 30 dias

Observagdes:

1. Para as gestantes que chegam na sala de vacina a partir da 272 semana de gestacéo,
SEM NENHUMA dose da vacina dT ou PERDEU A CARTEIRA DE VACINA, recomendamos
iniciar o esquema vacinal com a dTpa.

2. Para a gestante que ja recebeu uma dose anterior da vacina dTpa:

e se foi vacinada em gestacédo anterior: aplicar dTpa entre 272 e, preferencialmente
até a 362 semana de gestacdo. Observar esquema com dT e completar conforme
orienta¢Bes do quadro 2;

e se foi vacinada com dTpa, nessa gestacao atual, ndo havera necessidade de receber
outra dose de dTpa. Observar esquema com dT e completar conforme orientacdes

do quadro 2;



6.3.2. Profissionais de Saude

Indicacao: médico anestesista, ginecologista, obstetra, neonatologista, pediatra, enfermeiro
e técnico de enfermagem que atendam recém-nascidos nas maternidades e bercarios/UTIs
neonatais.

e Com esquema de vacinacao béasico completo dT:
Administracdo da dTpa e refor¢co a cada dez anos com dTpa

e Com esquema de vacinagao basico com a dT incompleto:
Menos de trés doses: administrar uma dose de dTpa e completar o esquema com uma ou
duas doses de dT (dupla adulto) de forma a totalizar trés doses da vacina contendo o
componente diftérico e tetanico.

Profissionais de saude que receberam uma dose com 0os componentes
difteria, tétano e pertussis a menos de dez anos, aplicar uma dose de
dTpa e um refor¢o a cada dez ano.

6.4. Dose e via de administracéo

Administrar uma dose de 0,5 mL por via intramuscular profunda na regido deltoide.
Recomenda-se, antes do uso, realizar movimentos circulares da seringa da vacina antes da
administracdo, até que se obtenha uma suspensdo branca, turva e homogénea. Essa
suspensao deve ser visualmente inspecionada para que se verifiqgue se ha alguma particula
estranha e ou variacdo de aspecto fisico. Caso se observe uma dessas situagfes, a vacina
deve ser descartada.

6.5. Administracdo simultanea com outras vacinas

A vacina dTpa pode ser administrada na mesma ocasido de outras vacinas, procedendo-se
as administracBes com seringas diferentes em locais anatdmicos diferentes.

6.6. Imunogenicidade e efetividade

A utilizacdo da vacina dTpa em gestantes pode garantir a protecéo da crianca nos primeiros
meses de vida. Um estudo fase 2 comparou 33 mulheres vacinadas no terceiro trimestre de
gestacdo com 15 gestantes que receberam placebo. As mulheres vacinadas apresentaram
altas concentragBes de anticorpos no soro no momento do parto, além de concentracdes
ainda maiores no soro do recém-nascido extraido do cord&o umbilical 2.



Outros estudos também demonstraram que a passagem transplacentaria de anticorpos
contra a coqueluche é elevada, atingindo concentracdes de 1,2 a 1,8 vezes maiores no
recém-nascido, quando comparadas com as concentracdes maternas "%,

As concentra¢cfes de anticorpos contra a coqueluche no soro de filhos de mées vacinadas
no terceiro trimestre permanecem elevadas aos dois meses de idade, sendo de 3,8 a 42,5
vezes maiores do que as concentragdes de filhos de mées ndo vacinadas, medidos no
mesmo periodo®®.

A vacinagéo de gestantes foi iniciada em setembro de 2012 no Reino Unido. A avaliagéo de
dados do sistema de salde britAnico mostraram queda de 78% no numero de casos
confirmados de coqueluche em lactentes menores de 3 meses de idade. Também foi
observada a diminuicdo de 68% nas hospitaliza¢cdes por coqueluche nessa faixa etaria. A
efetividade estimada da vacina foi de 91% (IC 95%, 84 - 95%) quando analisados dados de
menores de 3 meses de idade e 90% (IC 95%, 82 - 95%) quando analisados dados de
menores de 2 meses de idade %

6.7. Cuidados no armazenamento da vacina

A vacina deve ser armazenada e transportada entre +2°C a +8°C e protegida da luz. Nao
deve ser congelada.

6.8. Precaucdes
Precaucbes devem ser tomadas na aplicacdo dessas vacinas nas seguintes situagoes:

o Histéria prévia de sindrome Guillain-Barré até seis semanas ap0s receber vacina
contendo toxoide tetanico;

e Doenca neuroldgica, até estabilizacdo do quadro clinico;
e Doenca aguda moderada ou grave;

e Reacdo local intensa (dor, edema, hemorragia) ap6s dose de vacina contendo
toxoide tetanico ou diftérico em doses futuras.

6.9. Contraindicagcfes
A vacina dTpa é contraindicada nas seguintes condicdes:

e Reacéo anafilatica em dose anterior
e ManifestagBes neurologicas em dose anterior

6.10. Eventos adversos poOs-vacinacéo (EAPV)

A seguranga da vacina dTpa foi avaliada comparando-se a frequéncia de eventos adversos
entre pessoas que a receberam com as pessoas que receberam apenas dT ?°. Os estudos
pré-licenciamento mostraram que a frequéncia e a intensidade dos eventos adversos entre
adolescente e adultos que receberam dTpa ou dT foram semelhantes %%, Estudos
posteriores ao licenciamento avaliaram os eventos adversos imediatos (nos primeiros 30
minutos) ou de curto prazo (até duas semanas) apés o recebimento da dTpa. A maioria das
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ocorréncias limitou-se a reagdes locais, incluindo dor (68% - 89%), eritema (12% - 41%) e
edema (17% - 38%) ', Eventos adversos graves ndo foram registrados %22,

A vigilancia ativa de eventos adversos apos licenciamento nos EUA mostrou que o risco de
encefalopatia, sindromes paraliticas, crises convulsivas, desordens de pares cranianos ou
sindrome de Guillain-Barré associado & administracdo de dTpa néo foi significativamente
maior que o risco desses agravos seguido & administracdo de dT %°.

Estudos posteriores ao licenciamento da dTpa mostraram que a sua administracdo apos
outra vacina com componente diftérico e tetanico € segura com intervalos menores que
cinco anos entre as vacinagdes 2°%’.

Estudos pré-licenciamento das vacinas dTpa ndo incluiram gestantes®. A avaliacdo
retrospectiva de uma coorte de 162.448 gestantes entre maio de 2005 a agosto de 2009
encontrou 138 mulheres vacinadas inadvertidamente com dTpa durante a gestacdo. Nesse
periodo, ndo havia indicagcdo dessa vacina para gestantes. Essas gestacdes foram
comparadas com 552 gestantes que ndo receberam dTpa. N&o houve diferenca entre os
dois grupos com relacdo aos desfechos abortamento, natimorto, média de idade
gestacional, peso médio ao nascimento, anomalias congénitas e doencas nos primeiros 12
meses de vida do lactente®.

Um estudo clinico randomizado comparou 33 gestantes que receberam dTpa com 15
gestantes que receberam placebo. N&o houve diferencas na idade gestacional ao
nascimento, peso ao nascimento, Apgar, alteragcfes neonatais ou complicagbes, além de
ndo haver diferengas no crescimento e desenvolvimento das criangas nos primeiros 13
meses de vida 2.

Em geral, a vacina dTpa € bem tolerada. As reacfes adversas sao raras e incluem:

o Reacbes locais: dor, enduracdo (enrijecimento do local de aplicacdo) e
hiperemia, porém, com menor frequéncia e intensidade;

. Reacgfes sistémicas: Temperatura axilar > 40°C, convulsdes febris, e
episddios hipotdnicos hiporresponsivos tém sido observados eventualmente;

. Reac0es alérgicas: a anafilaxia é rara;
. Manifesta¢des neuroldgicas:
> A neuropatia do plexo braquial (plexopatia) caracteriza-se por um quadro

doloroso constante, profundo e frequentemente intenso na regido superior do bracgo e
cotovelo, seguido de fraqueza e atrofia muscular proximal, apds alguns dias ou
semanas. A perda da sensibilidade pode acompanhar o déficit motor, mas, em geral,
€ menos notada. Esta relacionada com a administracdo de doses repetidas do
toxoide teténico, e que resulta na formac¢éo de imunocomplexos, responsaveis pela
reacdo inflamatodria que se instala de modo semelhante ao que se observa com a
administracdo do soro antitetédnico. Sua incidéncia é de 0,5 - 1 caso0/100.000
vacinados e manifesta-se de dois a 28 dias apds a administracéo do toxoide tetanico.
Pode estar presente no mesmo lado ou do lado oposto a injecdo da vacina e,
algumas vezes, pode ser bilateral. A neurite de plexo braquial € rara e ndo é uma
contraindicagéo para a administracdo da vacina dT ou dTpa;
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» Sincope (desmaio) ap6s, ou mesmo antes, da vacinacdo pode ocorrer como
resposta psicogénica para a injecdo. E importante ter no local procedimentos para
evitar danos provocados pelo desmaio 7.

Conforme normas do PNI, toda suspeita de Eventos Adversos Graves devem ser
notificados nas primeiras 24 horas da ocorréncia. (Portaria N° 1.271, de 6 de junho
de 2014. Define a Lista Nacional de Notificacdo).

7. Vigilancia eventos adversos pés-vacinacdo®

A vacina dTpa ja é conhecida e utilizada por outros paises e 0 manejo apropriado dos EAPV
€ essencial para se avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a todas as
preocupacdes da populacéo relacionadas as vacinas. Essas atividades requerem notificagédo
e investigacao rapida, destacando-se:

e eventos adversos graves

hospitalizacdo por 24 horas

o disfuncéo ou incapacidade significativa e/ou persistente (sequela)
e  evento que resulte em anomalia congénita

o risco de morte

e  Obitos subitos inesperados

7.1. Fluxo de informag0es para a vigilancia dos EAPV

Os eventos adversos graves deverdo ser notificados pelo tel 0800555466 ou pelo
notifica@saude.sp.gov.br.

8. Registro de doses aplicadas da vacina dTpa *

O registro de doses aplicadas se constitui em uma etapa fundamental para monitorar o éxito
da vacinacao. A vacina dTpa sera implantada na vacinacdo de rotina para as gestantes e
trabalhadores de saude. As doses aplicadas nestes dois grupos contemplados com a
vacinagdo devem ser registradas no APIWEB, conforme as orienta¢des seguintes.

8.1. Vacinacao de Gestantes

O registro das doses aplicadas de dTpa para gestantes deve ser realizado no Mapa de
Registro de Doses Aplicadas e consolidado em Boletim Mensal sendo digitado no APIWEB,
por sala de vacina, no campo correspondente a dose administrada e a faixa etéria da
gestante, conforme ilustrado na Figura 5 abaixo.

12


mailto:notifica@saude.sp.gov.br

Figura 5: Tabela de registro de gestantes pelo APIWEB

dT/dTpa (DUPLA ADULTO E TRIPLICE BACTERIANA ACELULAR ADULTOQ) GESTANTES

dT/dTpa (dupla adulto e triplice bacteriana aceluar adulto) GESTANTES

dTpa (triplice acelular adulto / difteria, tétano,
cogueluche)

dT ({dupla adulto / difteria e
tétana)

GEST 10- ||GEST 12- ||GEST 15-
11 14 48

D1 0 0 0 [0 | [o

TOTAL

DOSE GEST 10-11 GEST 12-14 GEST 15-49 10-11 ANOS 12-14 ANOS 15-49 ANOS

pz |[0 0 0 o [o [0

] 0 0 [ [o [o

| X o

[rer ][0

Ressalta-se que no Mapa de Registro de Doses Aplicadas de Vacinas (verso) a vacina dTpa
em GESTANTES permite o registro nas faixas etarias de 10 all anos; 12 a 14 anos e 15 a
19 anos. Considerando que a impressdo da idade 19 anos foi equivocada, recomenda-se
rasurar a faixa etéria 15 — 19 anos e escrever 15 a 49 anos.

Informamos que nova versao do Mapa de Registro de Doses Aplicadas de Vacinas esta
sendo impressa com a corre¢do da vacinacdo de gestantes de 15 a 49 anos, na caixa de
registro de dTpa.

8.2. Trabalhador de Saude

Os profissionais de salde estdo sendo contemplados com uma dose da vacina dTpa. Os
registros de doses aplicadas neste grupo devem ser feitos acessando o APIWEB, e
seguindo os procedimentos para registro de qualquer imunobiolégico, por sala de vacina, no
campo correspondente a dose administrada e a faixa etaria do (a) vacinado, na caixa
correspondente & dTpa ADULTOS — NAO GESTANTES conforme Figura 6 abaixo.

Figura 6: Tabela de registro de trabalhadores de saude pelo APWEB
dTpa - ADULTOS - NAO GESTANTES

DOSE

7 A9 ANOS

[10-11 anOS

[12-14 anOS

15-49 ANQS

50-59 ANOS

60 E MAIS

TOTAL

D1

[o

[o

e

Dz

1o

1o

o

D3

[o

|

o

[

[

0 |

|rer

Jlo

A dose administrada de dTpa segue a mesma recomendacdo feita para a gestante,
iniciando esquema, continuando, completando ou como dose de refor¢co. O registro sera
feito considerando a situagdo vacinal anterior com vacinas contendo os componentes
difteria, tétano e pertussis. O registro deve ser feito no campo D1 se o individuo nédo foi
vacinado com nenhuma dose da vacina; registrar como D2 se ja tem a D1, registrar como
D3 se jatem a D1 e D2 ou registrar como REF se ja tem as trés doses do esquema.
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Considerando que o atual impresso Mapa de Registro de Doses Aplicadas de Vacinas e
Boletim Mensal de Doses Aplicadas ndo contém campos para registro das doses aplicadas
de dTpa em profissionais de saude (dTpa — Adultos Nao-Gestantes), a Divisdo de
Imunizacdo estara disponibilizando um impresso provisério para registro das doses
aplicadas e para consolidacdo mensal. O mesmo deverd acompanhar o Boletim Mensal
visando a digitacdo no APIWEB.

Informamos que nova versdo do Mapa de Registro de Doses Aplicadas de Vacinas e
Boletim Mensal esta sendo impressa com a correcdo da vacinacdo de dTpa — Adultos Nao-
Gestantes.

Se o profissional de saude tem o esquema completo e reforgco, mesmo
assim devera receber a dose de dTpa e registrar como REF.

Dose aplicada em profissional de salude gestante deve ser registrada
como “GESTANTE". Esse grupo € prioritario para o registro (Nao
registrar na caixa dTpa ADULTOS - NAO GESTANTEYS).
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