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INTRODUGAO

A doenca causada por rotavirus, também conhecida como rotavirose, é
uma gastroenterite aguda compreendida entre as doencas diarreicas
agudas (DDA) e varia desde um quadro leve, com diarreia liquida e
duracao limitada, até quadros graves com desidratacao, febre e vomitos,
podendo também ocorrer casos assintomaticos.

E uma doenca de transmissdo fecal-oral (contato pessoa a pessoa,
ingestao de agua e alimentos contaminados, contato com objetos
contaminados). E encontrado em altas concentracdes nas fezes de
criancas infectadas. O periodo de incubacao varia de um a trés dias,
usualmente menos de 48 horas.

AGENTE ETIOLOGICO

O rotavirus € um virus RNA de cadeia dupla da familia Reoviridae. Dez
espécies diferentes de rotavirus (A-J) foram classificadas com base na
sequéncia e diferencas antigénicas de VP6 (proteina estrutural). Os
rotavirus da espécie A, que sao a causa mais comum de infeccdes em
criangas, sao ainda classificados em diferentes genotipos, com base nas
diferencas de sequéncia nos segmentos de RNA 7 e 4 (codificando VP7
e VP4, respectivamente) que formam a base do sistema de
nomenclatura dupla usado para cepas de rotavirus da espécie A, em que
a glicoproteina (G, ou VP7) e os subtipos de proteina clivada por protease
(P ou VP4) sao diferenciados. Até o momento, 32 gendtipos G e 47
gendtipos P da espécie A foram identificados, embora globalmente
predominem seis tipos G (G1, G2, G3, G4, G9 e G12) e trés tipos P (P[4],
P[6] e P[8]). Além disso, seis cepas de rotavirus da espécie A geralmente
representam mais de 90% dos rotavirus da espécie A circulantes
globalmente: G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8], GOP[8] e G12P[8].




CARACTERISTICAS EPIDEMIOLOGICAS

Rotavirus € encontrado em todo o mundo e a prevaléncia das cepas varia
em diferentes areas geograficas, inclusive de cepas nao incluidas nas
vacinas disponiveis atualmente contra a doenca. Embora os casos se
concentrem em paises em desenvolvimento, o virus se distribui
universalmente, infectando criancas e adultos, de distintas classes
sociais. O reservatorio do rotavirus € o trato gastrointestinal e fezes
infectadas de seres humanos e animais. Em climas temperados a
doenca € mais prevalente nos meses de inverno. Em climas tropicais, a
sazonalidade € menos definida, ocorrendo casos o0 ano inteiro.

A gastroenterite por rotavirus € responsavel por substancial morbidade
e mortalidade entre criancas menores de 5 anos de idade. No entanto,
as internacdes hospitalares e mortes por gastroenterite por rotavirus e
gastroenterite aguda por todas as causas diminuiram apds a
incorporacao da vacina contra o rotavirus no programa nacional de
imunizacgao.

DIAGNOSTICO E TRATAMENTO

Com um periodo de incubacao normalmente curto de 1 a 3 dias, as
manifestacdes clinicas da infeccao nao sao especificas sendo necessario
a confirmacao laboratorial que é de grande utilidade para a vigilancia
epidemioldgica. Os sintomas sao compativeis com doenca diarreica
aguda: diarreia, vomito, dor abdominal, nausea, febre e cefaleia.
Recomenda-se o atendimento em unidades de saude, pois a infeccao
por rotavirus em criancas menores de 2 anos pode causar diarreia grave,
desidratacao e disturbios hidroeletroliticos, assim como em criangas e
adultos com imunodeficiéncia ou imunossupressao e em idosos. A
diarreia é caracteristicamente aquosa, com aspecto gorduroso e carater
explosivo, durando de 3 a 7 dias. Quanto a transmissibilidade, a excrecao
viral maxima acontece no 3° e 4° dia a partir da data dos primeiros
sintomas. Apesar disso, € possivel detectar Rotavirus nas fezes de
pacientes mesmo apds a completa resolucao da diarreia.




O diagnostico se faz por meio do exame laboratorial especifico que € a
investigacao do virus nas fezes do paciente. A época ideal para
detecgao do virus nas fezes vai do primeiro ao quarto dia de doenga,
periodo de maior excreg¢ao viral. O meétodo recomendado para
deteccao de rotavirus é o teste imunoenzimatico (EIE), também
conhecido como teste ELISA (do inglés enzyme-linked immunosorbent
assay) que se baseia em reacdes antigeno-anticorpo detectaveis por
meio de reacdes enzimaticas. A metodologia de reacao de cadeira de
polimerase (PCR) também pode ser realizada. As amostras positivas
encaminhadas ao laboratdrio de referéncia serao submetidas a métodos
moleculares para deteccao dos genotipos para as proteinas G (VP7) e P
(VP4) de rotavirus.

Nao ha terapéutica especifica para o tratamento do Rotavirus, o
fundamental é prevenir a desidratacao e disturbios eletroliticos, além do
tratamento de outros sinais e sintomas, como nauseas, vomitos e febre.
Deve-se manter a dieta alimentar normal e nao se recomenda o uso de
antimicrobianos nem de antidiarreicos. Antes de iniciar o tratamento, &
imprescindivel a avaliacao clinica do paciente e do seu estado de
hidratagcao. Em geral, o tratamento fundamenta-se na rapida reidratacao
dos pacientes por meio da administracao de liquidos e solucao de sais
de reidratacao oral (SRO) ou fluidos endovenosos, dependendo do
estado de hidratacao e da gravidade do caso. Apos a avaliagao clinica do
paciente, o tratamento adequado deve ser estabelecido conforme os
planos A, B e C (OMS).

O controle e a prevencao do rotavirus embasam-se atualmente, e
prioritariamente, na administracao da vacina em menores de 1 anos,
cuja finalidade é a reducao da internacao de casos por diarreia grave no
grupo de menores de 5 anos. Espera-se, também, simultaneamente, a
reducao da mortalidade e morbidade da doenca.




VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

A Rede Global de Vigilancia do Rotavirus (GRSN) foi estabelecida pela
OMS em 2008, com financiamento da Gaw (Vaccine Alliance
https//www.gavi.org/ ). unificando as plataformas existentes de vigilancia

do rotavirus em hospitais sentinelas de cada uma das seis regides da
OMS (Regiao Africana, Regiao da Ameéricas, Regiao do Sudeste Asiatico,
Regiao da Europa, Regiao do Mediterraneo Oriental e Regiao do Pacifico
Ocidental) Foram estabelecidas vigilancia padronizada e procedimentos
laboratoriais em todos os locais participantes.

No Brasil, a vigilancia de casos de doenca diarreica aguda causada por
rotavirus € realizada em unidades sentinelas, segundo publicacao
nacional no Anexo XLIII da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 05, de 28
de setembro de 2017 - Lista Nacional de Doencas ou Agravos a serem
monitorados por meio da Estratégia de Vigilancia em Unidades

Sentinelas. E faz parte do programa da Organizagao Mundial da Saude.

OBJETIVOS
Os objetivos da vigilancia sentinela sao:

- Conhecer e monitorar a frequéncia da diarreia por rotavirus,
especialmente em menores de 5 anos, considerando-se a introducao da
vacina;

- Identificar e monitorar os sorotipos circulantes de rotavirus quanto aos
seus aspectos antigénicos e moleculares e identificar possiveis
mudancas em sua frequéncia apos a introducao da vacina;

- Monitorar a efetividade da vacina oral contra o rotavirus na prevengao
de diarreias agudas que demandam internagao causadas por esse
agente em criangcas menores de 5 anos;

- Conhecer a frequéncia de internacao de criancas menores de 5 anos
apos a introducao da vacina;
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- Investigar os casos e sua relacao com surtos e fatores de risco para a
doenca;

- Conhecer a tendéncia de outros virus com clinica similar, realizando
exames complementares, especialmente para o norovirus Nos casos
negativos para rotavirus. O Norovirus vem se destacando como
importante agente da doenca, responsavel por casos graves e com
clinica muito semelhante a apresentada pelo rotavirus.

No Municipio de Sao Paulo, a
vigilancia sentinela foi implantada em
setembro de 2009 para registro de
casos suspeitos de doenca diarreica
aguda por Rotavirus em menores de 5
anos, internados em  unidades
representativas, que sao os hospitais

sentinelas.

Os hospitais eleitos como unidade
sentinela sao: Hospital Sao Luiz
Gonzaga na Regiao Norte e Hospital
Municipal do Campo Limpo na

Regiao Sul, conforme Figura 1.

Figura 1. Distribuicdo das unidades sentinela de Rotavirus no MSP.
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NOTIFICAGAO

Os casos de rotavirus de criangcas menores de 5 anos sao de notificacao
compulsdria apenas em unidades sentinelas para rotavirus, conforme
disposto na Portaria de Consolidacdo GM/MS n.° 5, de 28 de setembro
de 2017 (Anexo XLIII).

As criancas que se enquadrem nha definicao de caso suspeito devem ser
notificadas por meio da ficha individual de rotavirus e registrados no
Sinan Net em até sete dias.

DEFINICAO DE CASO INDIVIDUAL

e Toda crianga menor de cinco anos internada com doenca diarreica
aguda em hospital sentinela que tenha recebido soro de hidratacao
por via endovenosa, independente do estado vacinal contra rotavirus;

e Para cada caso que se enquadre nessa definicao deve-se proceder a
coleta de amostra de fezes in natura para realizacao do exame
laboratorial, bem como realizar a investigacao epidemioldgica e
notificacdo no SINAN na Ficha de Investigacao Individual de
Rotavirus. Todo caso com coleta devera, portanto ter um numero
SINAN. As amostras dos casos menores de 5 anos internados em
hospitais sentinela, deverao ser encaminhadas ao IAL para os testes
laboratoriais (Elisa e genotipagem). As amostras negativas sao
submetidas a testagem para Norovirus;

Caso suspeito com confirmacao laboratorial

Caso suspeito notificado que, apds a investigacao epidemioldgica, nao
tenha atendido a definicao de caso confirmado, ou seja, diagndstico
laboratorial nao reagente (realizado nos Lacen).




a amostra de fezes devera ser
coletada o mais breve possivel apds o atendimento ambulatorial ou na
internacao, sendo que o periodo ideal para deteccao do virus ocorre
entre o primeiro ao quarto dia de doenca, periodo de maior excrecao
viral, devendo ser conservada adequadamente até o seu transporte ao
laboratdrio competente.

As amostras deverao ser coletadas em
frascos plasticos e criancas pequenas com fezes liquidas, deve-se
encaminhar a fralda descartavel inteira, acondicionada em saco plastico.
Todas as amostras devem ser etiquetadas, identificadas e encaminhadas
para o IAL. O cadastro é realizado no Sistema GAL.

DEFINIGAO DE SURTO:

¢ Quando dois ou mais casos devido a um mesmo agente etioldgico,
neste caso, com confirmacao laboratorial para rotavirus, apresentam
um elo epidemioldgico/fonte comum entre eles identificado por
investigacdo epidemioldgica (estudo descritivo e/ou estudo analitico).

e As amostras dos casos envolvidos em surtos deverao,
preferencialmente, ser encaminhadas ao IAL para os testes
laboratoriais (Elisa e genotipagem).




Foi observada queda importante do numero de casos notificados e
confirmados de rotavirus em unidades sentinela do Municipio de Sao
Paulo, de 2010 a 2023. (Figura 2)

Série historica de casos notificados e confirmados de Rotavirus,
residentes no Municipio de Sao Paulo, 2009 a 2023*
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Figura 2. Distribuicao de casos notificados e confirmados na vigilancia
sentinela laboratorial de rotavirus, residentes no MSP, 2010 a 2023*

Fonte: SINAN NET/COVISA/SMS/SP

*Dados atualizados em 26/01/2023, sujeitos a alteracao.;

Consulta série historica:
refeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_e

m_saude/index.php?p=244855
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IMUNIZAGAO

A vacina oral de rotavirus humano (VORH) foi implantada no pais pelo
Ministério da Saude (MS) gradativamente, a partir de marco de 2006.
Trata-se de uma vacina monovalente que contém em sua composi¢cao o
sorotipo G1 P[8] da cepa RIX4414, no entanto, os estudos demonstraram
protecao cruzada para gastroenterite e gastroenterite grave causadas
pelas cepas G2, G3, G4, e G8. (MS, 2022)

Sua principal finalidade €& reduzir a morbimortalidade e,
consequentemente, diminuir os casos graves de doencas diarreicas,
evitando complicacdes, internagoes € ou mortes causadas pelo rotavirus
humano do sorotipo Gl P[8].

As vacinas de primeira geracao contra o rotavirus, desenvolvidas no inicio
da década de 80, eram de origem animal (bovina e simia). Os diversos
estudos de campo realizados apresentaram uma grande variabilidade
de resultados, demonstrando que essas vacinas nao ofereciam protecao
contra os sorotipos mais importantes.

As vacinas de segunda geracao foram de natureza antigénica polivalente
e com rearranjo genético, na tentativa de ampliar a protecao contra os
sorotipos G1 a G4. A primeira foi licenciada nos Estados Unidos em 1998.
Era uma vacina oral, atenuada, tetravalente (quatro sorotipos), com
rearranjo simio e humano (RotaShield®, Wyeth-Lederle), aplicada no
esquema de trés doses aos dois, quatro e seis meses de idade. A sua
utilizagao foi suspensa em julho de 1999, apds a aplicagcao de cerca de
1.2 milhdes de doses em 600.000 lactentes, devido ao aumento de casos
de intussuscepcao.

Em 2000, teve inicio um estudo na Finlandia, com a vacina oral
atenuada, da cepa RIX4414, de origem humana (Rotarix®,
GlaxoSmithKline  Biologicals). A vacina apresentou elevada
imunogenicidade, eficacia e seguranca. Ha também estudos publicados
utilizando-se uma vacina oral atenuada pentavalente, com rearranjo
humano-bovino, G1, G2, G3, G4 e P1[8] (RotaTeg®, Merck), com elevada




protecao para as formas graves de diarreia. Em ambos os estudos, nao
foi observado risco aumentado para a ocorréncia de intussuscepcgao.

Atualmente, duas vacinas contra rotavirus estao em uso rotineiro em
todo o mundo: a monovalente Rotarix (RV1; GlaxoSmithKline, Rixensart,
Bélgica) e a pentavalente RotaTeq (RV5; Merck, West Point, PA, EUA).
Essas vacinas demonstraram ser eficazes globalmente na prevencao de
internacodes hospitalares por gastroenterite por rotavirus, com eficacia da
vacina variando de 57% a 85% para RV1 e de 45% a 90% para RV5 com
base nos estratos de mortalidade dos paises, com maior eficacia da
vacina observada em paises com menor mortalidade infantil.

Com a urgéncia da utilizagao de uma vacinagao contra o Rotavirus nos
primeiros meses de vida, o Ministério da Saude, incluiu, no inicio de 2006,
a Vacina Rotavirus no Calendario Infantil.

A vacina atualmente fornecida pelo Ministério da Saude €& a vacina
rotavirus humano G1P[8] (atenuada), do laboratério Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ.

E uma vacina oral, atenuada, monovalente, contendo a cepa humana de
rotavirus RIX4414 (G1P[8]).

Cada dose corresponde a 1,5 ml.

A vacina é apresentada na forma de monodose e a sua administracao é
exclusivamente oral.

A vacina deve ser conservada entre 2°C e 8°C e nao pode ser congelada.




O esgquema vacinal recomendado é de duas doses, aos 2 e 4 meses de
idade. O intervalo minimo entre as duas doses € de quatro semanas. Para
esta vacina algumas restricdes sao recomendadas:

>> Para a aplicacao da 1° dose:

- Deve ser aplicada aos 2 meses de idade;

- Idade minima de 1 més e 15 dias de vida;

- ldade maxima de 3 meses e 15 dias de vida.
>> Para a aplicacao da 2° dose:

- Deve ser aplicada aos 4 meses de idade

- Idade minima de 3 meses e 15 dias de vida;

- ldade maxima de 7 meses e 29 dias de vida.

A vacina nao deve ser aplicada fora destes prazos, devido ao risco
aumentado de invaginacao intestinal em relagcao a idade de aplicacao
da vacina, conforme recomendacao do laboratério produtor.

Para consultar o Calendario de vacinagao acessar:

refeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_e

m_saude/vacinacao/index.php?p=7313



https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vacinacao/index.php?p=7313
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vacinacao/index.php?p=7313

A cobertura vacinal da Rotavirus na cidade de Sao Paulo em menores
de 1 ano € de 80,58% (dados de 2022), com homogeneidade de 17,9%.
A meta é de 90%.
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*Dados provisorios, sujeitos a alteragoes

A vacina nao deve ser administrada em pessoas com quadro agudo febril
de moderado a grave. Contudo, um quadro febril leve nao deve ser uma
contraindicagao para seu uso.

Criancas nascidas de mae soropositiva para HIV podem ser vacinadas,
desde que nao haja sinais clinicos ou laboratoriais de imunodepressao.




Nao esta contraindicada a vacinacao de criangas que convivem com
portadores de imunodeficiéncia.

A crianca com quadro de diarreia leve, sem desidratacao, pode ser
vacinada. Criancas com quadro de gastroenterite aguda e vomitos
devem ter a vacinacao adiada.

Nao € recomendada a revacinagao se a crianga cuspir ou regurgitar a
vacina apos administrada. Caso haja dose subsequente, esta podera ser
aplicada no periodo indicado. Nao se recomenda revacinar a crianca que
receber a primeira dose antes de 1 més e 15 dias de idade. Nesse caso,
aplicar a segunda dose na idade recomendada.

O esquema de vacinacao de rotavirus devera ser completado
preferencialmente com a mesma vacina de inicio.

Imunodeficiéncia combinada grave, primaria ou adquirida.

Uso de medicamentos imunossupressores: a vacina nao deve ser
administrada em pessoas que fazem uso de medicamentos
imunossupressores como corticosteroides (prednisona >2 mg/kg/dia por
duas semanas ou mais, ou dose equivalente para outros corticosteroides)
e quimioterapicos.

Anafilaxia: a vacina nao deve ser administrada em criancas que
sabidamente tenham alguma forma de alergia grave (urticaria
disseminada, broncoespasmo, laringoespasmo e choque) a algum dos
componentes da vacina, ou a dose prévia dessa vacina. Alergia greve
prévia a latex € uma contraindicacao a vacina monovalente, uma vez
que ha borracha no dispositivo de aplicagao dessa vacina.

e Criangcas com alteracao da imunocompeténcia conhecida ou suspeita,
ou com historico de alergia grave a componentes da vacina, poderao
ser avaliadas por médico imunologista ou infectologista antes da




vacinacao de rotavirus. A conduta em imunizacao podera ser
individualizada em cada caso.

A vacinacgao de rotavirus nao € contraindicada a criancas expostas ao
HIV.

Doenca do aparelho gastrointestinal: a vacina nao deve ser
administrada em criancas com historia de alguma doenca
gastrointestinal crénica, malformacao congénita do trato digestivo ou
historia prévia de invaginacao intestinal.

Idade: as vacinas de rotavirus nao devem ser administradas fora da
idade recomendada anteriormente.

Criancas prematuras podem receber a vacina rotavirus conforme a
idade cronoldgica, desde que nao estejam hospitalizadas (unidade de
terapia intensiva ou enfermaria) (Goveia et al. 2007; Van den Wielen et
al. 2008; Omenaca et al,, 2012).

Residir com pessoas portadoras de qualquer imunodeficiéncia nao é
contraindicagao a vacinagao de rotavirus.

A alergia ou intolerancia a proteina do leite de vaca nao contraindica
a administracao da vacina rotavirus.

A vacina nao tem o objetivo de impedir a infecgcao de Rotavirus,

mas sim de prevenir a gastroenterite grave, que pode levar a
desidratagao e a morte.




Estudos clinicos identificaram a ocorréncia de sinais e sintomas
inespecificos associados temporalmente a vacinagcao, como
irritabilidade, vomitos, diarreia e flatuléncia.

Em relacao a vacinacao para rotavirus, estudos de vigilancia pos-
licenciamento identificaram risco aumentado para ocorréncia de
intussuscepcao, principalmente nos primeiros sete dias apods a primeira
dose da vacina, com risco atribuido de 1,1 a 4,3 por 100 mil criancas
vacinadas (STOWE et al,, 2016).

Um estudo de série de casos autocontrolados no Brasil e no México
identificou risco aumentado para ocorréncia de invaginacao apos a
primeira dose de vacina monovalente no México, com OR= 5,8 (IC 95%=
2,6-13). Apesar de nao ter sido verificado risco na primeira dose da vacina
no Brasil, houve um pequeno, porém significativo, aumento de risco uma
semana apos a segunda dose, com OR= 1,9 (IC 95%= 1,1-3,4). A maioria
das criancgas iniciou a vacinacao com 14 semanas ou menos, limitando,
assim, a interpretacao quanto ao potencial efeito da idade como fator
de risco associado a vacinacao. Entretanto, os dados disponiveis no
momento do estudo nao indicaram impacto da faixa etaria tanto no
México (P= 0,52) quanto no Brasil (P=0,93) (MANISH et al., 2011).

Os resultados de estudos fase IV da vacina rotavirus estimam um risco
aumentado de um a trés casos de invaginacao por 100 mil criancas
vacinadas. Esse risco € muito menor que com a vacina tetravalente
retirada do mercado em 1999. Apesar do risco baixo de invaginacao
intestinal associada a vacina monovalente de rotavirus humano, estudos
nacionais mostraram significativo impacto da vacinagao na reducao de
hospitalizagdes e dbitos no Brasil.




O caso de invaginacao intestinal apresenta-se com irritabilidade (choro
intenso), distensao abdominal ou massa abdominal palpavel, vomitos (as
vezes biliosas), sangue nas fezes ou fezes em “geleia de framboesa” e
sangramento retal. A invaginacao intestinal € uma condicao grave, que
pode evoluir para necrose intestinal, abdome agudo perfurativo, sepse
grave e obito.

O diagnostico associa o quadro clinico do paciente e dos resultados de
exames de imagem (radiografia, ultrassonografia ou tomografia
computadorizada de abdome).

O tempo entre o inicio dos sintomas e o diagndstico € importante para
o melhor desfecho do tratamento. Por isso, deve-se procurar assisténcia
meédica o quanto antes. O tratamento precoce consiste na reversao da
invaginacao com enema. O tratamento pode ser cirurgico, desfazendo-
se manualmente a invaginacao. Em casos mais graves, com necrose
intestinal, a resseccao de segmento do intestino faz-se necessaria.

Para fins de vigilancia, notificar e investigar todos os casos de invaginagcao
intestinal que ocorram até 14 dias apods a vacinacao. Informagoes
importantes a serem levantadas na investigagao do caso:

1. Tempo entre a vacinacao e o inicio dos sintomas.
2. Tempo entre o inicio dos sintomas e o diagndstico do caso.
3. Exames de imagem realizados e os respectivos resultados.

4. Tratamento realizado (enema ou tratamento cirdrgico, com ou sem
resseccao intestinal).

A conduta consiste em realizar avaliagcao clinico-cirurgica, e caso seja
constatado que houve invaginagcao intestinal, a dose subsequente é
contraindicada.




Apesar de ser muito comum a relacao temporal entre a vacinagao de
rotavirus e a presenca de raias de sangue nas fezes, a relacao causal &
muito questionavel. Nao ha na literatura qualquer comprovacao de que
a vacina rotavirus aumenta o risco de sangramento intestinal.

O sangramento intestinal em pequena quantidade, com raias de sangue
nas fezes, € muito comum nos primeiros meses de vida. Existem diversos
fatores de confusao que desencadeiam sangramento intestinal e estao
relacionados a faixa etaria em que a vacina € ofertada. A substituicao do
leite materno por outro tipo de leite e alergia a proteina do leite sao
causas a serem levadas em consideracao.

No entanto, deve-se notificar e investigar os casos a fim de afastar outras
etiologias e nao atribuir causalidade a vacina, principalmente quando
houver sangramento em grande quantidade (volume e/ou frequéncia).

A conduta diante de raias de sangue nas fezes ou sangramento em
pequena quantidade, € indicar as doses subsequentes. O esquema de
vacinacao deve ser suspenso apenas se houver sangramento em grande
quantidade (volume e/ou frequéncia).

Um dos maiores desafios dos servicos de saude que atuam em vacinacao
€ assegurar as boas praticas de vacinacao segura. As praticas adequadas,
desde o produtor até a administracao de vacinas, garantem o sucesso e
a credibilidade dos programas de imunizacao.

Erro de imunizacao € qualquer evento evitavel que pode causar ou levar
a um uso inapropriado de vacinas ou acarretar dano a um paciente,
enquanto a vacina esta sob o controle de profissionais de saude,
pacientes ou consumidores. Pode estar relacionado com a pratica
profissional, os produtos, procedimentos e sistemas, incluindo
prescricao, orientacao verbal, rotulagem, embalagem e nomenclatura de
produtos, dispensacao, distribuicao, administracao, educacao,
monitorizacao e uso.




Em muitos paises, a maioria dos eventos supostamente atribuiveis a
vacinacao ou imunizagao (ESAVI) é desencadeado por um erro de
imunizacao (El) e, em tais situagoes, eles devem ser primeiramente
descartados na investigacao. Um ESAVI decorrente de um El pode se
tornar um evento isolado ou um conjunto de eventos (cluster) associados
a vacinacdo. E essencial que as vacinas sejam utilizadas de acordo com
suas indicacdes, contraindicagdes, dosagens, condicdes de
armazenamento, procedimentos de reconstituicao descritos em bula,
entre outros. Os EIl, decorrentes de atitudes ou procedimentos nao
cumpridos conforme estabelecidos nas normas, por si s6 ou em
conjunto, podem causar reducao ou auséncia do efeito esperado e
eventos adversos graves e até fatais.

Devido a particularidades referentes as faixas etarias e numero de doses
para administracao da vacina Rotavirus, o Estado de Sao Paulo
implantou a vigilancia dos erros de imunizacao para a vacina, em 2006.
Com pioneirismo, o Municipio de Sao Paulo, ampliou essa vigilancia para
todos os imunobioldgicos.
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