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SUPERINTENDÊNCIA DE POLÍTICAS DE ATENÇÃO INTEGRAL A SAÚDE

Gerência de Vigilância Epidemiológica
Vacina Dupla Viral – Informe Técnico
1.  Proteção: 
· confere proteção contra o sarampo e rubéola
2.  Laboratóro produtor: 

· Instituto Serum of India Ltda

· Procedência: India 
3.
 Composição
· Vírus Atenuados do:  Sarampo (Cepa Edmonston Zagreb ) e  Rubéola (Wistar Ra27/3)

· Conservante:  traços de antibiótico (Neomicina/Kanamicina/ Eritromicina)

· Estabilizante: Gelatina

· Corante: Vermelho Fenol

· Meio de Cultura: Celulas Diplóides Humanas

4. Apresentação

· Sob a forma liofilizada acompanhada de diluente (água estéril para injeção) especificamente para a vacina.
· Preparação liofilizada das cepas vivas, atenuadas do vírus de sarampo Edmonston Zagreb e o vírus da rubéola Wistar R/A 27/3), cultivadas nas células  diplóides humanas (HDC) 

5. Eficácia

· A cepa Wistar RA 27/3 da vacina contra a rubéola é muito segura e apresenta uma eficácia média  maior que 95%; 
· A cepa Edmonston-Zagreb da vacina contra o sarampo é muito segura e apresenta uma eficácia média maior que 95%.
· A resposta máxima de anticorpos se observa entre o 14º e o 21º dia depois da vacinação. Alguns estudos indicam que a imunidade se mantém por toda a vida.

6. Dose e volume

· Serão utilizados frascos ampolas de 10 doses com extração de 0,5 ml por dose.
7. Via de administração
· Administrar via subcutânea na face posterior do braço na região do deltóide;
8. Conservação e validade
· Conservar em refrigerador na temperatura entre +2ºC e +8ºC;
· Depois de diluída é mantida na mesma temperatura e deve ser aplicada no prazo máximo de oito horas  após este período deverá ser desprezada;
· Não pode ser exposta à luz solar;
· Não deve ser congelado no nível local;
· O prazo de validade é indicado pelo fabricante e deve ser respeitado rigorosamente;
· O diluente poderá ser conservado fora do refrigerador, porém deverá ser resfriado pelo menos seis horas antes da reconstituição, a fim de que esteja na mesma temperatura do liófilo no momento da diluição.

9. Contra-indicações 
Gerais:

· Ocorrência de hipersensibilidade (reação anafilática) após o recebimento de qualquer dose; 

· História de hipersensibilidade aos componentes de qualquer dos produtos;

· Presença de imunodeficiência congênita ou adquirida (para as vacinas de vírus vivo atenuado ou bactéria atenuada); 

· Presença de neoplasia maligna; 

· Presença de gravidez. 

· A vigência de tratamento com corticóides em dose imunossupressora (equivalente à 20 mg/dia, para adultos, por mais de uma), ou quimioterapia antineoplásica ou radioterapia - só devem ser vacinadas 1 mes após a  suspensão do tratamento; 

· Grávidas não devem ser vacinadas. Recomenda-se  que a gravidez seja evitada por 30 dias após a administração da vacina. Caso a vacina seja aplicada inadvertidamente, não é indicada a interrupção da gravidez; 

·  Pessoas com imunodeficiências congênitas ou adquiridas, na possibilidade de exposição ao  vírus selvagem, avaliar  risco beneficio individual; 

·  Pessoas em uso de quimioterapia / radioterapia imunossupressora só devem ser vacinadas 3 meses após a  suspensão do tratamento; 

·  Transplantados de medula óssea recomenda-se vacinar com intervalo de 2 anos após o transplante.

10. Advertências e Precauções:

· Infecção assintomática pelo HIV não constitui contra-indicação;
· Doenças agudas febris moderadas ou graves recomenda-se adiar a vacinação até resolução do quadro com o intuito de não se atribuir a vacina as manifestações da doença. 
·  Após uso de imunoglobulina, sangue e derivados a vacinação deverá ser adiada por pelo menos 3 meses devido ao possível prejuízo na resposta imunológica.
·  Doadores de sangue – doar sangue somente 30 dias após receber a vacina.
· As mulheres grávidas devem receber a vacina contra rubéola após o parto ou pós aborto.

11.  Falsas contra-indicações: 

· Amamentação.
· Gravidez em pessoas próximas, parentes ou companheiros.
· Contatos de imunossuprimidos.
· Infecção HIV assintomática ou sintomática de acordo com a carga viral.
· Tratamento com antibióticos e/ou convalescença de enfermidade leve.
· Tratamento com corticóides (por via oral) em baixas doses, em aplicações tópicas e aerossol para tratar a asma.
· Doenças agudas benignas: rinite, catarro, tosse, diarréia.
· Menstruação.
· Ingestão de álcool.

12. Eventos adversos
A vacina dupla viral é uma vacina combinada, contendo vírus vivos atenuados em cultivo celular, que protege contra sarampo e rubéola

De uma maneira geral a vacina dupla viral é pouco reatogênica e bem tolerada. Os eventos adversos podem ser devidos a reações de hipersensibilidade a qualquer componente das vacinas ou manifestações clínicas semelhantes às causadas pelo vírus selvagem (replicação do vírus vacinal) geralmente com menor intensidade.
Para efeito de encaminhamento dos pacientes, para o fluxo de atendimento proposto abaixo, será considerado evento adverso pós-vacinação com dupla viral todo evento adverso que ocorrer até 30 dias após a vacinação.

Classificação  dos eventos adversos pós-vacinação:
Evento leve:

O paciente deve ser atendido na Unidade de Saúde onde tomou a vacina, para receber orientações necessárias. 

Evento moderado:

O paciente deverá ser avaliado por um médico na Unidade de Saúde onde tomou a vacina.  

Na persistência ou piora dos sinais e sintomas seguir o fluxo para eventos graves.

Evento grave:

Seguir inicialmente o fluxo para evento moderado e se necessário, o paciente será encaminhado para hospital referência.

Quais Eventos Adversos  que devem ser notificados?
· Os eventos adversos graves (choque anafilático, hospitalizações e óbito) devem ser informados imediatamente por telefone, fax ou por endereço eletrônica.
· Eventos causados por erros programáticos (dose maior ou via de administração diferente às indicadas, uso equivocado de diluente ou má assepsia) também devem ser notificados e investigados.
· “Os rumores devem ser investigados imediatamente e é necessário que sejam informados corretamente para que não haja dúvidas quanto a credibilidade, eficácia e segurança da vacina”.

Segue abaixo tabela de eventos adversos pós-vacinação com dupla viral. Há uma coluna informando a previsão dos eventos adversos durante a campanha, conforme a freqüência de cada evento informada no Manual de Eventos Adversos Pós-Vacinação.

EVENTOS ADVERSOS PÓS-VACINA DUPLA VIRAL – MANIFESTAÇÕES LOCAIS E REGIONAIS

	EVENTO ADVERSO
	DESCRIÇÃO
	TEMPO 

APLICAÇÃO/EVENTO
	FREQUÊNCIA
	CONDUTA

	-Ardência, hiperestesia, eritema, enduração. 


	-Vermelhidão e edema no local da aplicação.
	-1o dia.
	-Pouco freqüentes.
	-Investigar e acompanhar.

-Notificar apenas casos de maior intensidade ou “surtos” de reações locais.

	-Nódulo ou pápula com rubor.


	-Podem ocorrer em indivíduos com hipersensibilidade aos componentes da vacina.


	
	
	-Investigar e acompanhar.

	-Linfadenopatia regional.


	-Linfonodos hipertrofiados.
	
	-Raro.
	-

	-Abscesso quente.


	-São quentes, vermelhos e dolorosos. Podem aparecer sinais de flutuação e fistulização. Neste caso, houve conta-minação por germes piogênicos.


	-Até 15o dia.
	
	-Investigar e acompanhar.

-Indicar antimicrobiano para processo infeccioso agudo, inespecífico de pele.


EVENTOS ADVERSOS PÓS-VACINA DUPLA VIRAL – MANIFESTAÇÕES SISTÊMICAS I
	EVENTO ADVERSO
	DESCRIÇÃO
	TEMPO

APLICAÇÃO/EVENTO
	FREQUÊNCIA
	CONDUTA

	- Febre ≥ 39,5o C.


	-Está associada a qualquer um dos componentes da vacina.


	-Entre o 5o e o 12o dia após vacinação.


	-5 a 15% dos primo-vacinados.


	-Notificar, investigar e acompanhar.



	-Cefaléia, irritabilidade, febre baixa, conjuntivite e/ou manifestações catar-rais
	-Estão associadas aos componentes do sarampo e da rubéola.
	-Entre o 5o e o 12o dia após vacinação.


	-0,5 a 4 % dos primo-vacinados.


	-Notificar, investigar e acompanhar.7


	-Exantema
	-Pode ter extensão variável. Dura em torno de 2 dias.


	-Entre o 7o e o 10o dia após vacinação .


	-5% dos primovacinados.


	-Notificar, investigar e acompanhar.7


	-Linfadenopatia 
	-Associada ao componente da rubéola.


	-Entre o 7o e 21o dia após a vacinação.


	-Menos de 1% dos primo-vacinados.


	-Investigar e acompanhar.7


	-Encefalite. 
	-Relacionado ao componente do sarampo.


	-Entre 15 a 30 dias após a vacinação.
	-Semelhante ao da população não vacinada: 1/1.000.000 - 1/2.500.000


	-Notificar, investigar e acompanhar.

-Contra-indicar doses subseqüentes.


   
 Avaliar sempre a possibilidade de processos infecciosos e investigar se está ocorrendo surto de alguma doença na área, no mesmo período da aplicação da vacina. Importante verificar se o período de aparecimento das manifestações coincide com o previsto os EAPV em questão.

EVENTOS ADVERSOS PÓS-VACINA DUPLA VIRAL – MANIFESTAÇÕES SISTÊMICAS II

	EVENTO ADVERSO
	DESCRIÇÃO
	TEMPO 

APLICAÇÃO/EVENTO
	FREQUÊNCIA
	CONDUTA

	-Pan-encefalite esclero-sante subaguda pós-vacinal (PEESA).


	-Não há dados epidemiológicos docu-mentados que realmente comprovem o risco vacinal.


	-Entre 15 a 30 dias após a vacinação.
	-Estimativa de 0,7/1.000.000 de doses nos EUA.


	-Notificar, investigar e acompanhar.

-Contra-indicar doses subseqüentes.

	-Outras manifestações neurológicas.


	-Ataxia, mielite transversa, neurite ótica, síndrome de Guillain Barre e paralisia ocular motora.

-São consideradas associações temporais a vacina tríplice viral.


	
	
	-Notificar, investigar e acompanhar.

-Avaliar cada caso em particular, para decidir indicação de doses subseqüentes.

	-Púrpura trombocitopênica.


	-Geralmente de evolução benigna.
	-2 a 3 semanas após a vacinação.
	-1/30.000 a 1/40.000 vacinados.
	-Notificar, investigar e acompanhar.

-Contra-indicar doses subseqüentes. 



	-Artralgia e/ou artrite. 
	-As articulações mais afetadas são: interfalangianas, metacarpo-falangianas, joelhos, cotovelos e tornozelos.

-Associado ao componente da rubéola, com duração de 1 a 3 semanas.


	-Entre 1 a 3 semanas após a vacinação.
	-25% das mulheres vacinadas com a cepa RA 27/3.


	-Notificar, investigar e acompanhar.

-Tratamento sintomático, nos casos mais graves indicar avaliação de especialista.

	-Reações de hipersensibilidade.


	-Urticária no local ou, menos freqüentemente, em outras áreas do corpo.


	-Geralmente nas primeiras 24 a 72 horas após a vacinação.
	-Raras.
	-Notificar, investigar e acompanhar.

-Não contra-indica doses subseqüentes.

	-Reação anafilática.


	-Urticárias, sibilos, laringoespasmo, edema de lábios, hipotensão e choque.


	-Habitualmente na primeira hora após a aplicação da vacina.
	-Extremamente raras.
	-Notificar, investigar e acompanhar.

-Contra-indicar doses subseqüentes.3



3- Alergia ao ovo, mesmo quando grave, não contra indica o uso da vacina Dupla Viral. Foi demonstrado em muitos estudos que pessoas com alergia ao ovo, mesmo aquelas com hipersensibilidade grave, têm risco insignificante de reações anafiláticas a estas vacinas. Não se recomenda o teste cutâneo, pois ele não tem valor preditivo. Por precaução as pessoas com anafilaxia grave ao ovo devem ser vacinadas em ambiente hospitalar. No maior resumo da literatura sobre o assunto, nenhuma de 284 crianças com alergia a ovo confirmada (teste alimentar cego) mostrou qualquer evento adverso grave na rotina de vacinação contra sarampo (Intervalo de confiança de 95% [IC] 99.0% - 100%). A vacinação foi “tolerada” por todas as 1.209 crianças com teste cutâneo positivo para ovo (95% IC 99,75% - 100%) e por 1.225 (99,84%) de 1.227 crianças com história de alergia a ovo (95% IC 99,41% - 99,98%). – Manual de eventos adversos pós-vacinação – 2005- PNI/MS
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2Pessoas com história anterior de púrpura trombocitopênica podem ter um risco aumentado de apresentar púrpura pós-vacinal. A decisão de vacinar dependerá da avaliação do risco-benefício.














