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Vacinacao da gravida contra a tosse convulsa

O Instituto de Administragdo da Saude e dos Assuntos Sociais, IP-RAM vem, através da presente orientacdo
técnica, adaptar a RAM, com as necessdrias especificidades, a Orientacdo da Direcdo-Geral da Saude n.2 2 de
15/07/2016, sobre o assunto em epigrafe, para todos os médicos, enfermeiros e farmacéuticos em fun¢des nas

Unidades de Saude integradas no Sistema Regional de Saude:

1. Recomendacdo
- Recomenda-se a vacinagdo durante a gravidez' com uma dose de vacina cbmbinada contra a tosse
convulsa, o tétano, e a difteria, em doses reduzidas (Tdpa), entre as 20 e as 36 semanas de gestacao,
idealmente até as 32 semanas;
- A vacinagdo deve ocorrer apods a ecografia morfolégic.a (recomendada entre as 20 e as 22 semanas + 6

dias).

2. Operacionalizagdo
- Arecomendacgdo para a vacinagao é feita pelo médico assistente;
- A vacina € adquirida na farmadcia (vacinas Boostrix® ou Triaxis®), mediante prescricdao médica e pode ser

administrada no SNS’.

3. Administracdo e registo
- A vacina deve ser administrada no brago esquerdo (musculo deltéide, na face externa da regido antero-
lateral do tergo superior);
- Se aadministragdo ocorrer no Centro de Saude o registo deve ser feito no Boletim Individual de Saude (
Boletim de Vacinacdo” ), no Boletim de Satde da Gravida e no SINUS/Sistema Informatico para Registo

de Administragdo de vacinas em uso da Regiao;

! A vacinagdo deve ser repetida em cada gravidez.
2 Estd prevista a inclusio da vacinagao da gravida com Tdpa no Programa Nacional de Vacinagio em 2017.
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Técnica

Se a administracdo ocorrer noutro servigo do Sistema de Satude deve ser registada no Boletim Individual

de Saude e no Boletim de Satude da Gravida.

Terapéutica com produtos contendo imunoglobulinas
Por se tratar de uma vacina inativada, a Tdpa pode ser administrada em simultaneo, antes ou depois de
produtos contendo imunoglobulinas, tal como a imunoglobulina anti-D, desde que em locais anatomicos

diferentes.

Farmacovigilancia
As suspeitas de reagoes adversas a qualquer vacina e em qualquer idade tém de ser comunicadas ao
INFARMED LP. pelos profissionais de satde (enfermeiros, médicos e farmacéuticos), podendo também ser

comunicadas pelos cidadaos.

As suspeitas de reagdes adversas a vacinas utilizadas na gravidez sao comunicadas ao INFARMED, LP.
pelos profissionais de satide (enfermeiros, médicos e farmacéuticos) via online no Portal RAM - Notificagio
de Reacoes Adversas ao Medicamento (www.infarmed.pt) ou por preenchimento do formulério especifico
para profissional de satiide “Ficha de notificagao para profissionais de saude” e envio ao INFARMED, L.P. ou

as Unidades Regionais de Farmacovigilancia® se aplicavel.

. Comunicagao

Devera ser reforgada a comunicagao com o objetivo de obter coberturas vacinais elevadas atendendo a que

esta é uma estratégia de protegao individual.

Cada profissional que faz a vigilancia da gravidez deve responsabilizar-se por transmitir a informacao

adequada sobre os beneficios desta estratégia.

Fundamentacdo
Em Portugal, a tosse convulsa ¢ alvo de vigilancia universal, passiva e clinica, integrando a lista de Doengas

de Declaracao Obrigatoria (DDO) desde 1950.

A vacina contra a tosse convulsa de célula completa (Pw) foi incluida no primeiro Programa Nacional de
Vacinagao de 1965, iniciando-se em 1966 um esquema vacinal de 5 doses (primovacinacdo de 3 doses, um
refor¢o no 2° ano de vida e um reforgo pré-escolar). Em 2006 a vacina Pw, mais reatogénica, foi substituida

pela vacina acelular (Pa).

* hitp:/www infarmed.pt/portal page/portal INFARMED MEDICAMENTOS USO HUMANO/FARMACOVIGILANCIA
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A cobertura vacinal para a vacina contra a tosse convulsa (DTP) aos 12 meses e aos 7 anos de idade é da

ordem dos 95% ha pelo menos duas décadas.

Apos a inclusao da vacina no PNV assistiu-se a um progressivo controlo da doenga, mas com um padrao de
endemicidade residual, apesar da elevada cobertura vacinal, tal como se verificou em outros paises. Entre

2000 e 2011 registou-se uma média de 31 casos/ano.

Em 2012, 2013, 2014 e 2015 foram declarados um total de 677 casos (237, 106, 74 e 260 casos, respetivamente)
e ocorreram 8 obitos (4, 2 e 2 Obitos respetivamente em 2012, 2013 e 2015). A maior incidéncia da doenga
ocorreu em criangas com idade inferior a 2 meses (42% dos casos) ou seja, criangas que nao tinham iniciado
ainda a primovacinagao, seguida do grupo etario 2 a 5 meses (32%). A grande maioria das criancas de idade
<1 ano foi internada (95%), algumas das quais necessitaram de internamento em unidades de cuidados
intensivos. Os Obitos ocorreram exclusivamente em lactentes de idade inferior a 2 meses, ainda sem idade

para vacinagao. Estes dados contrastam com os 370 casos e 5 obitos verificados no periodo de 2000-2011.

Numa avaliagao de 19 paises efetuada pela OMS (WHO SAGE pertussis working group. Background paper.
SAGE, April 2014) Portugal foi, em 2012, considerado com padrao de reemergéncia da tosse convulsa,
atendendo ao aumento da incidéncia em menores de 1 ano de idade. O padrao de reemergéncia foi ainda
observado na Australia, Chile, Estados Unidos da América e Reino Unido. Esta conclusao é preocupante
atendendo a que em Portugal se pratica um esquema de 5 doses, incluindo um reforgo pré-escolar desde
1966, existe uma cobertura vacinal elevada com distribui¢ao geografica homogénea, sem atrasos vacinais

para a primovacinagao e pouco relevantes noutros grupos etarios.

A situagao epidemiolodgica portuguesa tem, em comum com a maioria dos outros paises, a maior carga da

doenga no grupo etario dos <2 meses, incidindo a letalidade quase exclusivamente neste grupo.

Entre as causas provaveis mais importantes para o aumento da tosse convulsa estao a diminuigao rapida da
imunidade conferida pela vacina acelular e o aparecimento crescente de mutantes de escape vacinal, ou seja,
variantes da bactéria que, devido a pressao seletiva vacinal, apresentam antigénios que divergiram em

relagao aos incluidos na vacina.

Na auséncia de novas vacinas mais eficazes ha que implementar estratégias adicionais de controlo da tosse
convulsa com o objetivo prioritario de reduzir a carga da doenga em lactentes de idade inferior a 2 meses, o
grupo etario com doenga mais grave e maior letalidade. De entre estas, a que tem demonstrado maior
efetividade € a vacinacao da gravida, que se baseia na passagem transplacentaria de anticorpos da mae para

o filho, conferindo-lhe protegao passiva até ao inicio da vacinagao, aos 2 meses de vida.
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A vacinagao deve efetuar-se na altura da gravidez em que a passagem de anticorpos ¢ mais eficaz, o que
acontece entre as 20 e as 36 semanas, mas principalmente entre as 20 semanas e as 32 semanas de gravidez. A
vacinagao anterior a gravidez ou a vacinagao em gravidez anterior nao cumprem este requisito, sendo

necessario repetir a vacinagao em cada gravidez.

O Reino Unido, em 2012, foi o primeiro pais a utilizar esta estratégia, seguindo-se outros paises: Argentina
(2012), Irlanda, Bélgica, Suiga, Nova Zelandia e Israel em 2013, Espanha (2013) ao critério de cada Regiao

Autonoma e, desde 2015, recomendacao para todo o pais, e Holanda (2015).

No Reino Unido, estudos caso-controlo mostraram que a efetividade da vacinagao da gravida na prevengao

da tosse convulsa no pequeno lactente foi superior a 90%.

Os beneficios da vacinagao com Tdpa na gravidez ultrapassam largamente o potencial risco de reagoes locais
mais exacerbadas, por eventual diminuicao do intervalo entre as doses das vacinas do tétano e difteria. Estas

reagoes tém evolugao benigna e desaparecem espontaneamente.

Os estudos efetuados demonstram que a vacinagao da gravida é segura, nomeadamente sem risco

aumentado de morte fetal, aborto espontaneo, prematuridade, pré-eclampsia ou eclampsia.”

A Presidente do Conselho Diretivo

T

Ana Nunes

DSPAG - AC/ICO
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