GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

NOTA TECNICA N° 04/2024 — SESA/SSVS/GEVS/NEVE/PEI - SSAS/HINSG/CRIE

Presta orientagdes para vacinagao supervisionada de pacientes
alérgicos em unidades de urgéncia e emergéncia.

| — DO CONTEUDO

Considerando que a rotina de imunizagdes € uma importante medida em saude publica
para prevencao de doencas com impacto direto na morbimortalidade e que nenhuma vacina
esta livre totalmente de provocar eventos adversos que podem variar de reacdes leves a
graves, porém os riscos de complicagdes graves causadas pelas vacinas sdo muito menores
que os das doengas contra as quais elas protegem, o Programa Estadual de Imunizagdes em
conjunto com o Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais vém prestar orientacoes
para vacinacao supervisionada de pacientes alérgicos em unidades de urgéncia e emergéncia.

Il - DA INVESTIGAGAO E CONDUTA EM EVENTOS ADVERSOS SUPOSTAMENTE
ATRIBUIDOS A VACINAGAO E IMUNOBIOLOGICOS (ESAVI)

Desde 1991 a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomenda a vigilancia de eventos
adversos poés-vacinacao e o Brasil através do Programa Nacional de Imunizagdes, desde 1992,
estruturou esta vigilancia, sendo atualmente utilizado o Sistema Informatizado do E-SUS
notifica para monitorar e investigar Eventos Adversos Supostamente Atribuidos a Vacinacéo e
Imunobiolégicos (ESAVI).

Evento Adverso é definido como qualquer ocorréncia médica indesejada apds a
vacinagdo e que, nao necessariamente, possua relagdo causal com a vacina ou
imunobiolégico.

A grande maioria das reagdes € local e/ou sistémica e de baixa gravidade e nao
constituem contraindicacdo para doses subsequentes, sendo por esta razdo as acdes de
vigilancia voltadas para os eventos moderados e graves.

Nos casos de reacdo em local de aplicacdo, recomenda-se 0 uso de compressas frias
nas primeiras 24 a 48 horas apds a administracdo da vacina ou imunobioldégico e uso de
analgésicos, somente se necessario. Os abscessos, celulites e Reacdo de Arthus devem ser
submetidos a avaliagdo médica, para conduta apropriada (uso de antibidticos, drenagem
cirurgica, etc.).
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Condutas diante de alguns ESAVI aos imunobioldgicos

Convulsao Afebril

Deve ser tratada como qualquer outra convulsdo. Embora a maioria das crises cesse
espontaneamente em poucos minutos, aquelas mais prolongadas exigem tratamento. Nestes
casos, devem ser adotadas as medidas basicas de suporte e a crise com drogas
anticonvulsivantes.

Atencao: Notificar todos os casos de convulsdo até 72 horas apds a vacinacao, pelo sistema
E-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br), para orientacao especifica.

Convulsao Febril

A fase aguda da crise febril deve ser tratada como qualquer outra convulsdo. Embora a
maioria das crises cesse espontaneamente em poucos minutos, aquelas mais prolongadas
exigem tratamento. Nestes casos, devem ser adotadas as medidas basicas de suporte, ao
mesmo tempo em que se combate a febre com antitérmicos e a crise com drogas
anticonvulsivantes.

Atencao: Notificar todos os casos de convulsdo até 72 horas apds a vacinacao, pelo sistema
E-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br), para orientacéo especifica.

Sincope

O paciente apresenta ansiedade, palidez, sudorese, extremidades frias e, as vezes,
hipotensdo. Esta associada a fobia de injecbes e reverte-se espontaneamente desde que o
paciente seja colocado em decubito dorsal e aguarde alguns minutos.

Geralmente ndo é necessaria qualquer intervencao ou medicacdo, mas € necessario que
os sinais vitais (pressao arterial, pulso e frequéncia respiratdria) sejam checados.

Os pacientes que relatam episddios anteriores de sincope devem ser identificados e
permanecer sob observacao por 30 minutos a 2 horas apds a vacinagao.

Caso apresentem sincope, devem permanecer em observacédo clinica até sua completa
recuperacgao, evitando-se, dessa forma, que a sincope ocorra em local inadequado e o paciente
possa apresentar alguma lesao por queda.

E uma reacéo transitéria, benigna, de recuperacéo espontanea e que ndo deixa sequela.
Ela pode ser desencadeada por inumeros fatores externos, como: calor excessivo, alteracoes
posturais, jejum prolongado, ansiedade, dor subita etc.

Os sintomas ocorrem, na maioria dos casos, nos primeiros 20 minutos apds a
administracdo da vacina. Entre os principais sinais e sintomas relacionados, esta a perda da
consciéncia, normalmente precedida por sintomas de hipotensao arterial, como palidez,
sudorese fria, parestesia e turvacao visual.

A queda é comumente gradativa. Imediatamente apds perder a consciéncia, pode haver
alguns pequenos espasmos musculares nos bragos, pescogo e/ou pernas, mas ndo com a
intensidade nem a duracdo dos observados em pessoas com crises epilépticas (estas, em
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geral, duram menos de 15 segundos).

A perda da consciéncia também € rapida: na maior parte das vezes, dura menos de um
minuto (média de 20 a 30 segundos) e o paciente desperta aos poucos, voltando ao normal em
cinco a dez minutos, sem o0s sintomas pds-comiciais comumente observados apods crises
epilépticas (cefaleia, confusdo mental etc.).

Tratamento: conservador. Adolescentes e adultos devem estar sentados ou deitados
durante a vacinacao, recomendando-se observar o paciente por 15 minutos apds a vacinagao
para diminuir o risco de traumas em caso de quedas. Caso um quadro de sincope ocorra, 0s
pacientes devem ser observados até que os sintomas se resolvam. O paciente com esse
quadro deve ser mantido em observacdo cuidadosa, em ambiente bem ventilado e com
temperatura amena, até sua recuperagdo completa, em decubito dorsal com membros
inferiores discretamente elevados (posicdo de Tendelenburg).

Nao constitui contraindicacdo para dose subsequente, porém tendo-se o cuidado de
sempre vacinar sentado ou até deitado.

Atencao: Notificar todos os casos de sincope apds a vacinacao, pelo sistema E-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br), para orientacao especifica.

Alergia a ovo

Entre as vacinas que possuem proteinas do ovo na sua composicao estao a triplice viral
(cuja quantidade € muito pequena) e a influenza (cujo volume proteico varia até 42 pg/mL,
porém atualmente existem claras evidéncias de que pode ser administrada com seguranca a
pacientes com alergia ao ovo). Nao é pré-requisito que a crianga tenha ingerido ovo para
administracao das vacinas.

Em relacdo a vacina febre amarela, ocorre o cultivo em ovos embrionados de galinha,
com a permanéncia de maior quantidade de proteinas.

Apesar de raros, foram relatados casos de erupcéo cutanea, urticaria, broncoespasmo e
até reacdes anafilaticas. Os sintomas podem ocorrer na primeira hora apés administragao.

Precaugoes na administragcdo de vacinas contendo ovo em individuos alérgicos ao

Oovo:

Paciente ingere ovo cozido ou Administrar a vacina na rotina do servico de
alimentos contendo ovo em sua composi¢aol vacinagao.
(macarrao, bolo, pao de queijo, etc)

Paciente apresenta urticaria com ingestdo del Administrar a vacina em ambiente
ovo hospitalar ou  Pronto-Atendimento e
observar por 30 minutos a 2 horas.

Paciente teve anafilaxia com ovo Referir ao alergista para avaliac&o.
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Importante colher histdria clinica minuciosa e definir a natureza e o tempo de inicio de
ocorréncia dos sintomas apods ingestdo de alimentos e/ou seus derivados. Sintomas
inespecificos como flatuléncia, cefaleia e mal estar isolados ndo caracterizam alergia.

Em situacdes de risco elevado para febre amarela, as pessoas com histéria de
hipersensibilidade grave e comprovada ao ovo de galinha e seus derivados devem receber a
vacina Febre Amarela em servicos municipais capacitados para o atendimento de reacdes de
hipersensibilidade aguda.

Atencao: Notificar todos os casos de sincope apos a vacinacgao, pelo sistema E-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br), para orientacao especifica.

Alergia a proteina do leite de vaca:

A vacina Rotavirus dos laboratérios Biomanguinhos (GSK - monovalente) e Merck
(pentavalente), ndo contém em sua composi¢cdo a proteina do leite de vaca, ndo havendo
contraindicacao para sua administracdo. Caso seja prescrito o adiamento da vacina , deve ser
levado em consideracdo a idade maxima de administracao de acordo com a bula, para que a
crianca nao perca esta importante protecao.

As vacinas Triplice Viral dos laboratérios Fiocruz — BioManguinhos ou Sanofi Pasteur ndo
contém leite em sua composicdo, entretanto a vacina triplice viral do laboratério Serum-india
contém lactoalbumina hidrolisada.

Para os pacientes diagnosticados com alergia ao leite de vaca, as unidades de saude
devem realizar a vacinacdo com as vacinas Triplice Viral dos laboratérios Fiocruz -
BioManguinhos ou Sanofi Pasteur. Devendo sempre conferir a bula do produto.

Reacoes alérgicas a conservantes: Timerosal

As vacinas contendo timerosal sdo aquelas inativas e que possuem a formulacao

multidose. Salienta-se, no entanto, que nenhuma das vacinas de virus vivos contém esse

conservante e que ha, para todas as vacinas, alternativas sem ele.

Se as vacinas sem timerosal ndo estiverem disponiveis, a vacinacdo deve ser efetuada

assim mesmo, uma vez que o risco de infecgdes ultrapassa o risco hipotético de intoxicacao.

Apesar da alta prevaléncia de hipersensibilidade de contato, esse conservante tem um perfil de

seguranca excelente, existindo apenas raros casos relatados de eczema generalizado e urticaria,
nao havendo nenhum caso descrito de anafilaxia atribuido a esse composto.
Os individuos alérgicos ao timerosal costumam tolerar sua presenca nas vacinas,

existindo reacdes locais ligeiras apenas em 1% a 20% dos casos. Assim, a hipersensibilidade a

tal composto ndo constitui contraindicacdo absoluta para a vacinagao.
Atencao: Notificar todos os casos de sincope apds a vacinacao, pelo sistema E-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br), para orientacdo especifica.
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Reacoes alérgicas a: Polietilenoglicol (PEG) e Polissorbato 80 (PS80)

O polietilenoglicol, & utilizado como estabilizante em formulacdes de medicamentos,
cosmeéticos e outros produtos. Recentemente essas substancias foram apontadas como
possivel causa de reacdes anafilaticas apds as vacinas de COVID-19 de mRNA. Entretanto, as
evidéncias para tal fato sdo contraditérias, apontando que outros fatores podem estar
envolvidos nas reacdes imediatas.

O monitoramento continuo de dados sobre o raro potencial de risco de anafilaxia e a
vigilancia ativa da populagdo vacinada com as vacinas COVID-19, auxilia na identificagcao de
fatores de risco para o desenvolvimento de reacdes alérgicas graves pds-vacinais.

Neste contexto, o polissorbato (PS80) € uma molécula estruturalmente relacionada ao
PEG e pode ser encontrada em algumas vacinas. Ja foram descritos na literatura alguns
eventos adversos (anafilaxia) apos vacinacdo com produtos que continham o PS80, o que leva
0s pesquisadores a levantar a hipotese do papel do PS80 em induzir anafilaxias.

Portanto, pessoas com histérico de alergia grave comprovada ao Polietilenoglicol nao
devem receber vacinas que contenham esta substéncia em sua composicéo.

EAPV com Hipersensibilidade de tipo lll - Reagao de Arthus (por complexo imune)

Manifestam-se por dor, calor, tumefacédo e rubor em diferentes intensidades, podendo
estender-se e afetar todo o membro.

A reacdo pode ter inicio de 2 a 12 horas apds a vacinagcdo. O quadro € autolimitado,
quase sempre benigno e evolui para resolugcdo espontdnea em alguns dias. Pode ser
confundido com abscesso no local da vacina, porém o inicio precoce facilita o diagndstico
diferencial.

A conduta deve ser compressa fria local intensivamente e varias vezes ao dia.
Eventualmente pode ser necessario o uso de anti-histaminicos e/ou anti-inflamatdrios e
corticosteroides tépicos para aliviar o desconforto causado pelo prurido e erupg¢do cutanea.
Nao contraindica doses subsequentes da vacina.

Atencao: Notificar as Reacdes de Arthus apds a vacinacdo, pelo sistema E-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br), para orientacéo especifica.

Reacgoes alérgicas Urticariformes, sem sinais sistémicos

Caracteriza-se por lesdes urticariformes, disseminadas ou localizada, apds vacinagao.

Esta indicado uso de anti-histaminico para tratamento no caso de urticaria ou exantema
pruriginoso e corticoide, na dependéncia da intensidade e tipo das manifestacdes.

Em algumas situacdes recomenda-se vacina supervisionada nas doses subsequentes.O
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uso prévio de anti-histaminico € controverso, pois pode ser desnecessario e até interferir na
avaliacdo do quadro.

Atencao: Notificar as reacbes apds a vacinacao,pelo sistema E-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br), para orientacao especifica.

EAPV com hipersensibilidade de tipo Il — Guillain-Barré (citotéxica)

A Sindrome de Guillain-Barré (SGB) € caracterizada por uma inflamacéo desmielinizante
dos nervos periféricos e das raizes nervosas, podendo acometer também os nervos cranianos,
sendo uma das mais importantes causas de paralisia flacida aguda.

Caracteriza-se por manifestagbes em varios estagios de fraqueza muscular, alteracdes
de sensibilidade, disfungdes autonémicas, tais como faléncia respiratoria por fraqueza da
musculatura, instabilidade hemodinamica e disturbios cardiacos (labilidade pressoérica, arritmias
cardiacas e hipovolemia).

Apesar de sua etiologia e fisiopatologia serem pouco compreendidas, acredita-se que
estimulacdo imune tenha participacédo importante em sua patogenia.

Cerca de 2/3 dos casos de SGB ocorrem no periodo de alguns dias até semanas apos
alguma infeccdo, geralmente gastrointestinais ou do trato respiratorio superior.

Atencao: Notificar as suspeitas de SGB apds a realizacdo de qualquer vacina, pelo sistema
E-SUS notifica (hitps://notifica.saude.gov.br), para orientacéo especifica.

EAPV com hipersensibilidade de tipo | — Anafilaxia

Com vacinas a incidéncia € baixa — cerca de 1 caso/1.000.000 de doses aplicadas. A
rapidez do tratamento é fator fundamental para a recuperacdao do paciente, sendo o atraso na
administracdo de adrenalina identificado como um fator relacionado ao desfecho desfavoravel.

Apbs a fase aguda, pode ocorrer uma fase tardia, apés 6 a 12 horas, com o
reaparecimento dos sintomas. Portanto, os pacientes devem permanecer supervisionados na
unidade de Pronto Atendimento.

Critérios diaandsti I flai

A anafilaxia € muito provavel quando for preenchido qualquer 1 dos 3 critérios abaixo:

1. Doenca de inicio agudo (minutos a varias horas), com envolvimento da pele, tecido mucoso
ou ambos (ex.: urticaria generalizada, prurido ou rubor facial, edema de labios, lingua e
uvula) e pelo menos 1 dos seguintes sintomas:

a. Comprometimento respiratorio (ex.: dispnéia, sibilancia, broncoespasmo, estridor,
reducdo do pico de fluxo expiratério/PFE, hipoxemia);
b. Hipotensao ou sintomas associados (ex.: hipotonia, colapso, sincope, incontinéncia).

2. Dois ou mais dos seguintes sintomas que ocorrem logo apds a exposicao a provavel
alérgeno (minutos ou varias horas):
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a. Envolvimento de pele/mucosa (urticaria generalizada, prurido e rubor, edema de labios,
lingua e uvula);

b. Comprometimento respiratério (dispneia, sibilancia, broncoespasmo, estridor, reducao
do PFE, hipoxemia);

c. Hipotensao ou sintomas associados (ex.: hipotonia, colapso, sincope, incontinéncia);

d. Sintomas gastrintestinais persistentes (ex.: colicas abdominais, vomitos).

3. Hipotenséao apds exposicao ao alérgeno (minutos ou varias horas):

a. Lactentes e criancas: pressao sistdlica baixa (idade especifica) ou queda maior do que
30% do seu basal;

b. Adultos: pressdo sistdlica abaixo de 90mmHg ou queda maior do que 30% do seu

basal.

Conduta e tratamento da reacio anafilatica:

Seguir o protocolo préprio de atendimento e tratamento de anafilaxia do servigo

Atencao: Notificar as reagbes apds a vacinagdo, pelo sistema E-SUS notifica
(https://notifica.saude.gov.br), para orientacao especifica.

Ill- DA CONCLUSAO

A presente Nota Informativa teve o objetivo de prestar orientacdes para vacinacao
supervisionada de pacientes alérgicos em unidades de urgéncia e emergéncia.

Para informacdes adicionais, favor contatar a equipe técnica dos Eventos Supostamente
Atribuidos e Imunobiolégicos através dos telefones (27) 3636-8429/8431 e do Centro de
Referéncia para Imunobiolégicos Especiais — CRIE através do telefone (27) 3198-7426. Ou
através dos e-mails: notificaeventosadversos@saude.es.gov e crie@saude.es.gov.br.
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