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INFORME TECNICO N.° 02
Campanha nacional de vacinagdo contra a rubéola—2 008

Referéncia: Vacinacdo contra a rubéola: gestantes vacinadas
inadvertidamente (GVI)

No periodo de 9 de agosto a 12 de setembro o Ministério da Saude, em conjunto com as
Secretaria§ Estaduais e Muniqipais de Saude, serad realizado a CAMPANHA NACIONAL DE
VACINACAO CONTRA A RUBEOLA, considerada a maior operacdo de vacinacao ja realizada no
mundo.

O objetivo é vacinar, indiscriminadamente, cerca de 70 milhdes de pessoas, homens e
mulheres de 20 a 39 anos de idade, em todas as unidades federadas. Nos estados do Maranhao,
Mato Grosso, Minas Gerais, Rio de Janeiro e Rio Grande do Norte, por razbes epidemiolégicas, o
grupo etario sera ampliado e a vacinagéo sera feita em homens e mulheres de 12 a 39 anos.

O Grupo Técnico Assessor de Imuniza¢des da Regido das Américas recomendou, em 1988,
em resposta a permanente circulagdo do virus da rubéola e & magnitude da carga de doenca
associada a SRC, a execucao de uma iniciativa regional para acelerar os esforcos de prevencgéo da
rubéola e da Sindrome da Rubéola Congénita (SRC).! Para isso, foram adotadas como estratégias
chaves a introdugdo da vacina contra a rubéola nos programas de imunizacdo de criangas e a
realizacéo de campanhas de vacinacdo de homens e mulheres, adolescentes e adultos.”**°

Por ocasido dessas campanhas é possivel que algumas mulheres sejam vacinadas no inicio da
gravidez, uma vez que as mesmas, certamente, ndo estdo cientes de seu estado, dai a necessidade
de orientar as equipes de coordenacédo e execucdo de campanhas para estarem atentos a estas
ocorréncias.

Este INFORME TECNICO resume a evidéncia cientifica disponivel e as recomendacées sobre
0s procedimentos para garantir a vacinacdo segura da contra a rubéola quando a vacina for
administrada inadvertidamente durante a gravidez ou imediatamente antes da concepcéao.

Rubéola e gestacao

O virus selvagem da rubéola € um dos agentes mais teratogénicos da natureza. Apos a
infeccdo de uma gestante suscetivel, o virus pode transpassar a placenta e infectar o feto, causando
danos no desenvolvimento de varios O0rgdos e resultando em cardiopatias, cegueira, surdez e
deficiéncias mdultiplas, caracteristicas da Sindrome da Rubéola Congénita. O risco de trazer danos
ao desenvolvimento do feto é maior quando a gestante contrai a infec¢cdo nas primeiras 12 semanas
de gravidez.

A vacina contra a rubéola

A vacina contra a rubéola utilizada nas Américas, também a mais usada no mundo, é
composta pelo virus vivo de uma cepa chamada 27/3, licenciada desde 1970. A cepa foi isolada em
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1965 de um feto infectado com rubéola e foi submetida a passagens multiplas em culturas de células
até a diminuicdo da patogenicidade. O virus sofreu varias mutacdes genéticas que resultaram na
atenuacao, preservando, no entanto a imunogenicidade e a capacidade da reprodugéo viral em
humanos.

A evidéncia cientifica indica que o virus atenuado da vacina ndo € teratogénico, mas ainda
retém a capacidade de transpassar a placenta e provocar infeccao fetal numa pequena porcentagem
de gestantes vacinadas. A literatura registra que a infeccdo congénita com a cepa vacinal foi
comprovada em 2 a 4%° dos recém-nascidos das gestantes suscetiveis vacinadas’ (Tabelal).
Nenhggnléjesses recém-nascidos, no entanto, apresentou malformacdes ou sinais compativeis com a
SRC.**

Tabela 1 - Seguimento de gestantes vacinadas inadve

campanhas nos paises das Américas, 2001-2006.

rtidamente (GVI) contra a rubéola durante

Pais Total mulher Ne GVI N° GVI N° recém- Recém Recém

vacinada suscetiveis | nascido avaliado nascidos nascidos

c/lgM+ c/SRC
Costa Rica 800.000 3.810 163 104 0 0
Brasil 29.000.000 22.708 2.332 1.647 66 (4.0%) 0
El Salvador 1.400.000 909 59 54 0 0
Equador 2.400.000 1.291 472 216 2 (0.9%) 0
Paraguai 1.862.178 945 238 215 0 0
Total 35.462.178 29.663 3.264 2.236 68 (3%) 0

Evidéncia da seguranca da vacina

Varios estudos cientificos confirmam a auséncia de casos de SRC entre recém-nascidos
cujas maes foram vacinadas durante a gravidez, e que ndo ha risco maior de gestantes vacinadas
apresentarem aborto espontaneo, natimorto, bebé prematuro, de baixo peso ao nascer ou de
defeitos congénitos nos produtos da gravidez.*" ** 3

Numa revisdo de todos os casos relatados na literatura até 2001, os Centros de Controle de
Doencas dos Estados Unidos informaram que dentre 680 nascidos vivos de maes suscetiveis
vacinadas até trés meses antes de concepcao ou durante a gravidez, ndo houve nenhuma crianca
nascida com SRC. Pelo tamanho da amostra foi estimado que, caso exista um risco de vacinagao
durante a gravidez, este deveria ser inferior a um caso por 100 mulheres suscetiveis vacinadas
durante a gravidez.'*

Esse risco tedrico (j& que néo foi identificado até entdo nenhum caso de SRC associado a
vacina) é comparado com um risco maior que 90% de se ter uma crianga com a Sindrome se a mae
for infectada com o virus selvagem no primeiro trimestre de gestagéo. *> *°

Evidéncia da seguranca da vacina nos paises das Amé ricas

A experiéncia nos paises das Américas reforca a evidéncia sobre a seguranca da vacinacao
contra a rubéola durante, ou antes, da gravidez.

Até 2006, foram identificados nesses paises mais de 29.000 gestantes vacinadas
inadvertidamente durante as campanhas de eliminagdo da rubéola, sem nenhum caso de SRC entre
0s recém-nascidos dessas gestantes (Tabela 1).

Associacdo entre a vacina e eventos nao relacionado s avacina

Malformacdes congénitas ocorrem por varias razbes, muitas vezes sem nenhuma explicacao.
No Canadd, estudo realizado encontrou uma incidéncia de malformac¢des compativeis com a SRC
em trés casos (3,7%) de um total de 81 recém-nascidos cujas maes eram suscetiveis e foram
vacinadas contra rubéola, e trés casos (3.4%) de um total de 87 recém-nascidos do grupo controle.
Estudo realizado na Costa Rico mostrou o0 mesmo fenémeno.
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As manifestacbes encontradas nas criangas cujas maes foram vacinadas contra a rubéola
na gravidez podem ser causadas por outros agentes etiolégicos, como a infec¢do congénita por
citomegalovirus (CMV) ou outros fatores que causam cardiopatias, alteragbes craniofaciais e retardo
no desenvolvimento psicomotor.

Para assegurar que manifesta¢gdes clinicas nos conceptos de gestantes vacinadas ndo foram
causadas pela vacina, é necessario realizar o seguimento das gestantes vacinadas inadvertidamente
(GVI) e proceder a avaliagdo/acompanhamento dos seus filhos, incluindo investigagdes laboratoriais
de infec¢gBes congénitas e outras possiveis causas de deficiéncias.

O objetivo do seguimento clinico de gestantes vacinadas inadvertidamente contra a rubéola
coletar informacdo correta e evitar que essas maes recebam mensagens equivocadas e
contraditérias que provocaréo ansiedade e confuséo.'’

Recomendacgdes

A recomendacéo relativa a ndo vacinacdo da mulher durante a gravidez tem por finalidade evitar
a associacao entre a vacinacdo e possiveis complica¢des da gestacao, incluindo aborto espontéaneo
ou malformagdes congénitas no recém-nascido por outras causas nao associadas a vacina.

Diversos grupos de especialistas '® ** ?° reunidos para avaliar as estratégias de eliminacdo da

rubéola e da SRC, reafirmaram a seguranca da vacina no caso da aplicacdo inadvertida durante a
gravidez. O Grupo Técnico Assessor para Doencas Imuno-Preveniveis (TAG) na Regido das
Américas recomendou em 2000, reafirmando essa recomendacédo em 2004, que: “Estédo disponiveis
dados contundentes que documentam a auséncia de qua  Iquer risco da vacina contra a rubéola
durante a gravidez. Para as mulheres que tém sido v acinadas e posteriormente se diagnostica
gue estavam gravidas durante a vacinagdo, ndo se re comenda o0 aborto. Nao € necessario
aconselhar as mulheres para evitar engravidar depoi s de receber a vacina contra a rubéola ja
que ndo ha risco conhecido de resultados adversos p  ara o feto”. ** %

A recomendacédo anterior do Comité Assessor de Praticas de Imunizacdo dos Estados Unidos
era evitar a gravidez por trés meses ap6s a vacinacdo.”® Desde 2001 o Comité recomenda evitar a
gravidez durante um periodo de um més apds a vacinagdo contra a rubéola.*

Para a CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO CONTRA A RUBEOLA a realizar-se no
periodo de 9 de agosto a 12 de setembro de 2008, cuja meta é vacinar cerca de 70 milhdes de
adolescentes e adultos de ambos 0s sexos, o Ministério da Salude recomenda a manutencdo do
prazo que j& vem sendo adotado desde 2001 na rede de servicos e nas campanhas de
vacinacgio, ou seja, NAO VACINAR A MULHER GRAVIDAE EVITAR A GRAVIDEZ POR 30 DIAS
APOS TER RECEBIDO A VACINA CONTRA A RUBEOLA .

Além disso, todos os profissionais de salde, em especial, os que estdo envolvidos com a
campanha de vacinacdo, devem ser orientados a identificar a mulher gravida vacinada
inadvertidamente ou aquela vacinada nos 30 dias ant  es da data provavel da concepcdo para
fazer o seguimento dessa mulher e do seu filho, caso a mesma esteja suscetivel no momento da
vacinacao.
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