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Introducao
As criangas sdo vulneraveis as doengas e podem ser afetadas gravemente,
dependendo de suas condigdes fisicas. A vacinagdo pode protegé-las de diversas
doengas graves.
Este folheto informativo foi criado para fornecer informagdes sobre a vacina que
seu filho receberd, permitindo que ele seja vacinado de forma segura.

Desejamos que este folheto contribua para o crescimento saudavel de seu filho.
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1. Vacine seu filho!

1. Vacine seu filho!

A imunidade contra doengas que os bebés herdam de suas maes desaparece quase
completamente 3 meses apds o nascimento, no caso da coqueluche, e 12 meses, no caso
do sarampo. Consequentemente, apds esses periodos, ¢ necessario proteger os bebés
dessas doengas, produzindo sua propria imunidade. A vacinagao reforca essa defesa.

A medida que a crianca se desenvolve, ela tem mais oportunidades de sair e entrar em
contato com outras pessoas ¢ ¢ mais provavel que seja infectada. Recomendamos que

vocé se informe sobre a vacinagao e vacine seu filho para o bem de sua saude.

e Doencas Infecciosas

As doengas infecciosas sdo causadas por micro-organismos, tais como

virus e bactérias, que invadem o corpo e se multiplicam. Dependendo do tipo
de patogeno, varios sintomas como febre, tosse, dor de cabega, erupcao

cutanea e diarréia podem aparecer.

2. O que é vacinagao?

A vacinagdo ¢ a administra¢do de formas atenuadas dos virus e bactérias infecciosas ou
de suas toxinas. A administragdo dessas formas atenuadas cria a imunidade contra essas
doengas (por exemplo, sarampo e coqueluche). Uma “vacina” é um preparado usado para
a vacinacao.

Nao ¢ possivel preparar vacinas para todas as doencgas infecciosas, pois ¢ dificil

produzi-las para alguns tipos de virus e bactérias.

3. Validade da vacinagao

A imunizag@o destina-se a evitar que a doenca se torne pesada e ndo venha a sofrer
muito, mas dependendo da imunidade e a condi¢do fisica da crianca naquele momento,
a resisténcia (imunidade) pode ndo ser possivel a vacinag@o. Se vocé quiser saber se
desenvolveu resisténcia (imunidade), também pode medir os anticorpos no sangue através

de um exame de sangue.
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4. Sobre as vacinagdes de rotina e vacinagdes voluntarias

Além disso, algumas vacinas tém uma resisténcia (imunidade) que diminui
gradualmente apds um tempo; portanto, para manter a imunidade por um longo periodo
de tempo, ¢ necessaria vacinagdo adicional em intervalos regulares. (Vide “5. (3) Tipos e

caracteristicas das vacinas”, na pag. 4).

4. Sobre as vacinagoes de rotina e vacinagoes
voluntarias

Existem varias formas de vacinagdo. Quanto a vacinagao de rotina e voluntaria, a
Lei de Vacinacdo Preventiva define as doengas-alvo, os individuos e os cronogramas de
vacinagao.

A vacinagdo ¢ realizada no tempo apropriado para cada doenga. Consulte a "lista do
cronograma de vacinagdes de rotina (doengas do Grupo A)" na pagina 8 para conferir a

época apropriada para cada vacinagao (cronograma padrao de vacinagio).

[O que é a vacinagao de rotina?}

As vacinagdes definidas pela "Lei de Vacinagdo Preventiva" sdo divididas entre
vacinagoes para doencas do Grupo A e B. Como regra geral, o custo é pago pelo governo
local para vacinagdes contra doengas do Grupo A, logo ¢é possivel receber a vacina pela
iniciativa publica. A vacinagdo contra doengas do Grupo B pode ser parcialmente financiada
por fundos publicos. Em 30 de janeiro de 2013, foram estabelecidas medidas especiais para
criangas que nao puderam receber vacinas regulares devido a doengas graves de longo prazo.

Para mais informagdes, consulte o departamento de vacinagdo em seu municipio.

( O foco esta principalmente na prevengcdo em massa e na prevengéo de
Doengas do | doencas graves.
Grupo A Ha a obrigagéo de esforgos por parte do vacinado (ou responsavel) e o governo
também recomenda a sua vacinacéo.

- Infecgéo por rotavirus + Hepatite B + Infecgao por Hib

+ Infeccdo pneumocécica infantil « Difteria + Coqueluche « Tétano

+ Pdlio (poliomielite aguda) + Tuberculose (BCG) « Sarampo + Rubéola « Varicela
- Encefalite japonesa -« Infecgdo pelo papilomavirus humano (HPV)

O foco esta principalmente na prevengéo pessoal.
Nao ha a obrigagao de esforgos por parte do vacinado (ou responsavel) e
também n&o ha recomendacao do governo para a sua vacinagao.

Doencas do
Grupo B

+ Gripe sazonal* « Infecgdo pneumocécica em idosos
+ Infecgéo por COVID-19 em idosos

*A vacinagdo contra gripe sazonal para criangas € voluntaria.
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[O que € a vacinagao vquntéria?}

E o tipo de vacinagdo diferente da "Vacinagio de rotina" estipulada pela "Lei de
Vacinag@o Preventiva". Como regra geral, o custo necessario da vacinagdo ¢ arcado pelo
proprio vacinado. Dependendo da necessidade de vacinagdo, alguns governos locais
podem arcar parte ou de forma integral os custos da vacina. Confirme com o centro de

satde / departamento responsavel do seu municipio.

5. Desenvolvendo um plano de vacinagao para seu filho

(1) Aviso de realizacédo de vacinagédo

A vacinacdo de rotina ¢ realizada pela prefeitura municipal, de acordo com a Lei
de Vacinagdo Preventiva. Normalmente, o aviso de vacinagdo ¢ enviado aos pais/
responsaveis individualmente, exceto em casos excepcionais. Como o aviso é enviado
conforme o Atestado de Residéncia e Cartdo de Residéncia, ndo se esquega de registrar o
bebé no momento do nascimento ou quando da mudanga de endereco.

(2) Vamos decidir uma data aproximada para receber a vacinagédo

A vacinacdo de rotina ¢, em principio, aplicada individualmente. Consulte o seu médico
para determinar a época e a sequéncia da vacinagdo, tendo em mente as agendas estabelecidas
pelos municipios, as condi¢des fisicas de seu filho e o eventual surto da doenga.

Note que alguns municipios podem oferecer vacinagdo em massa (realizada em datas e
locais especificos, como postos de saude) da vacina BCG.

(3) Tipos e caracteristicas das vacinas
As vacinas utilizadas para imunizagao sio as seguintes: vacinas vivas; vacinas
inativadas; e vacina de mRNA para a COVID-19.

Vacina viva

As vacinas vivas sdo preparadas com bactérias e virus vivos atenuados (patogenicidade),
portanto ao se vacinar a pessoa fica tdo resistente (imune) como se houvesse de fato pego a
doenga. Apds a vacinagdo, o crescimento de bactérias e virus que tém toxicidade reduzida
(patogenicidade) comeca no corpo e, dependendo da natureza de cada vacina, podem ocorrer

sintomas leves de febre e erup¢dio cutdnea. Demora cerca de um més para ter resisténcia
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suficiente (imunidade). No entanto, em alguns casos € necessaria uma vacina de reforgo

devido a imunidade enfraquecer e diminuir gradualmente.

» Vacina contra o rotavirus « Vacina BCG

. » Vacina mista contra o sarampo e rubéola (MR)
Tipos de

. . » Vacina contra sarampo * Vacina contra rubéola
vacinas vivas

» Vacina contra catapora + Vacina contra caxumba
+ Vacina contra febre amarela + Vacina intranasal contra influenza

Vacina inativada

E produzida pela eliminagio da toxicidade (patogenicidade) usando os ingredientes
necessarios para matar bactérias e virus e criar resisténcia (imunidade). Como as bactérias
e 0s virus ndo crescem no corpo, a resisténcia (imunidade) pode ser obtida pela vacinagdo
varias vezes. Apos 2 a 3 vacinagdes a intervalos regulares e apds a resisténcia minima
necessaria (imunidade basica) ter sido alcangada, o reforgo da vacinagdo sera administrado
apods varios meses a 1 ano para se conseguir resisténcia suficiente (imunizagdo) No entanto, a
resisténcia (imunidade) diminui progressivamente. Para manter a resisténcia (imunidade) por
um longo periodo, serdo necessarios reforgos em intervalos predeterminados, dependendo
das caracteristicas da vacina.

+ Vacina contra hepatite B « Vacina Hib « Vacina pneumocécica infantil
+ Vacina mista contra a difteria, coqueluche, tétano e poliomielite inativada (DPT-IPV)
+ Vacina pentavalente (DPT-IPV-Hib)

Tipos de Vacinas « Vacina mista contra a coqueluche, difteria e tétano (DPT)

L + Vacina mista contra a difteria e tétano (DT) + Vacina contra a poliomielite (IPV)
inativadas

+ Vacina contra a encefalite japonesa * Vacina contra o virus do papiloma humano
« Vacina contra a gripe sazonal
+ Vacina meningocécica * Vacina contra a hepatite A + Vacina antirrabica

+ Vacina contra o tétano (T)
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[ Vacina de mRNA J

As vacinas contra a COVID-19 incluem vacinas que sdo produzidas diferentemente

dos métodos convencionais, ou seja, vacinas de mRNA (vacinas nas quais 0 mRNA,
ou RNA mensageiro, o esquema da proteina do antigeno na superficie do virus da
COVID-19 ¢ encapsulado em nanoparticulas lipidicas) e vacinas de vetores virais
recombinantes, nas quais o gene da proteina spike da COVID-19 ¢ inserido em
adenovirus ndo replicantes. Como essas vacinas ndo podem ser classificadas nas
categorias convencionais de vacinas vivas e inativadas, elas constituem uma categoria
separada. Vacinas inativadas contra a COVID-19 também sdo administradas. Vacinas
vivas também estdo em desenvolvimento.

Tipos de vacinas
de mRNA

« Vacina contra a COVID-19

(4) Intervalos entre diferentes tipos de vacinas ministradas as criangas

A partir de 1 de outubro de 2020, o intervalo de vacinacdo para diferentes vacinas
foram revisados.

Vacinas utilizadas para imuniza¢do incluem vacinas vivas, inativadas e de mRNA. Ao
administrar uma vacina viva, ¢ necessario manter um certo intervalo entre as injegdes.

Diferentes tipos de vacinas podem ser administrados ao mesmo tempo. Por favor,
consulte seu médico.

Se seu filho precisar receber varias doses da mesma vacina, certifique-se de que os
intervalos especificados sejam cumpridos.
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Intervalo acima de

27 dias
BCG, MR,

sarampo, rubéola, varicela

Vacina viva por via
oral ou via nasal

Sem regulamento

Caxumba, febre amarela de quarentena

*O intervalo necessario entre uma vacina viva injetavel e outra viva injetavel é de mais de 27 dias, contado a partir do dia
seguinte que tomou a vacina
*N&o ha nenhum regulamento sobre o intervalo entre a vacinagao viva injetavel e a vacina oral ou inativada

Vacina viva por via oral ou via nasal

Rotavirus

Sem regulamento
de quarentena

Vacina viva por via

oral ou via nasal

Hepatite B, infecgéo por Hib, infecg¢édo
pneumocdcica infantil (13-valente, 15-valente),
DPT-IPV-Hib, DTP-IPV, DPT, DT, poliomielite,
encefalite japonesa, infecgao por papilomavirus humano,
gripe sazonal em idosos,
infecgédo pneumococica em idosos, COVID-19 em idosos

Hepatite A, antirrabica, tétano, difteria adulta,

infecgdo meningocdcica, herpes zoster

(Observagao)

+ Sintomas como febre e inchago no local podem ocorrer por varios dias apos a vacinagdo. Mesmo durante o periodo em que a
vacinagdo ¢ possivel por regulamento, certifique-se de confirmar que ndo ha nenhum problema com sua condigao fisica, como
febre e inchago no local da vacinagdo antes da aplicagdo.

* A vacinagio simulténea é possivel, especialmente se o médico aprovar.

+ Intervalo de vacinagio quando a mesma vacina ¢ aplicada vérias vezes, siga os regulamentos no informativo.

* A vacinagao de idosos contra a COVID-19 sera realizada de forma rotineira apoés a COVID-19 ser designada como doenga de
Categoria B no ano fiscal de 2024.

Na 55* Reunido do Subcomité de Imunizagdes e Vacinas do Conselho de Ciéncias da Saude realizada em fevereiro de 2024, foi
aprovada a vacinagdo simultdnea da vacina contra a COVID-19 e de outras vacinas sem necessidade de intervalo, quando consi-
derado necessario pelo(a) médico(a). Essas medidas sdo semelhantes as de outras vacinas, exceto as vacinas vivas aplicaveis.
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Lista do cronograma de vacinac¢oes de rotina (doencas do Grupo A)

(Observagdo) A data de inicio da contagem do intervalo de vacinagdo ¢ o dia seguinte a vacinagdo. O intervalo de
vacinagdo é determinado na legisla¢do e portarias. Por exemplo, "um intervalo de uma semana" significa "no
mesmo dia da semana seguinte ou em data posterior".
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B 5838 E2.53 8 Egzf E Ezg5E
— S Ea - w520 ~ 25 2w
Vacina oral atenuada . Vo 1
N contra rotavirus humano
Infecgaf) por (vacina monovalente) i
rotavirus - !
(ver pagina 12) Vacina pentavalente oral .‘
atenuada contra rotavirus -
(vacina pentavalente)

*) : Para a primeira vacinagdo, o periodo de vacina¢do padrdo ¢ a partir do segundo més apds o dia do nascimento ou até
14 semanas e 6 dias apos o nascimento.

S 0 L0 L0 .0 .0 28 0 .0 .0 .0 0
22 g3 S8 S8 S8 2% 2% 2% °F% 2% g% 9% g%
2% 22 5% &S 5% 5% 52 59 §° §U 5% §8 52
Co C0 00 —~0NY MY TONY OO0 NN DO
0T NT =T —T —T —T —T —T —T e IB a8
(Vide pag. 14) s
: Idade alvo especificada na Lei de Imunizagio

Infecgdo pelo Hib

(Vide pag. 15) -: Periodo de vacinagio padrio

¥ : Periodo preferivel de vacinagdo (exemplo)

Infecgdo pneumocdcica
pediatrica
(Vide pag. 18)
Difteria (D), Coqueluche (P),
Tétano (T), Poliomielite (IPV),| Primeira fase
Infecgdo por Hib DPT-IPV-Hib
(Vide pég. 15,21)
Difteria (D), Coqueluche (P).| pyireira fase

&

Trés doses (duas para DT) sdo administradas em intervalos de 20 dias
ou mais (geralmente de 20 a 56 dias) para a primeira vacinagdo, com

Tétano (T), Poliomiclite
(V) (DPT-IPV+ a dose de reforgo administrada pelo menos 6 meses (geralmente de 1
(Vide pag. 21) DPT<DT*IPV) anoa 1 ang e 6 meses) apés a a0 da fase inicial da 0.
Difteria (D), Segunda v

Tétano (T) fase
(Vide pag. 21) (DT)

BCG
(Vide pag. 25) -

Sarampo (M)
Rubéola (R)
(MR*M-R) (Vide pag. 27)

Varicela (catapora)
(Vide pag. 30)

|
Encefalite japonesa Como vacinagdo inicial, duas 0 aplicadas em intervalo superior a 6
(Vide pag. 31) dias (intervalo padrdo é de 6 a 28 dias). A dose de reforgo é aplicada uma vez,
aps intervalo superior a 6 meses da conclusdo da vacinagdo inicial. (como
padra‘o, é ap‘llcada‘uma \"ez apé‘s o ml?rvalo ‘de um ‘ano da‘ vacm?céo m‘lcial).‘

I
Vacina * Mulheres nascidas entre 1997 a 2007 que ndo foram vacinadas durante o periodo
Infecgdo por bivalente ou de suspensdo da recomendagdo ativa podem receber uma vacinagdo de
: ) recuperagio somente durante trés anos, entre 2022 ¢ 2024 (consulte a pég. 38).
papilomavirus | tetravalente ‘ ‘ )

humano L e e e B E A B B B
(Vide pag. 34) Vacina Nota: Somente duas doses s3o necessarias para a vacina 9-valente se
9-valente a primeira dose foi administrada antes dos 15 anos de idade.
| | | | | | | | | | | | |

Nota 1): Caso a DT seja utilizada na fase 1, ela ndo deve ser administrada antes de 3 meses ap6s o nascimento.
Nota 2): Pessoas nascidas entre 2 de abril de 1995 e 1 de abril de 2007, que ndo foram vacinadas no 1 ° ¢ 2 ° periodos, devem
8 ter menos de 20 anos, caso contrario, pode recebé-la como vacinagdo regular.
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6. Antes da vacinagao de seu filho

/—<Confirme os seguintes itens antes da vacinagéo)—\

Seu filho esta com boa saude?

2 Vocé estad a par da necessidade da vacinagao, beneficios e
possiveis efeitos colaterais, entre outros, da vacina que sera
administrada no seu filho hoje?

Se tiver duvidas, anote-as.
3 Tem em maos a caderneta de saude da crianga?

Respondeu ao questionario de avaliagdo para a vacinagédo?
- J

(1) Cuidados gerais

A vacinagao deve ser realizada quando seu filho estiver gozando de boa satude. Procure
anotar, de forma constante, o estado de saude de seu filho, como, por exemplo, as
caracteristicas e as condi¢des fisicas do momento. Se vocé tiver alguma davida, nao hesite
em consultar seu médico, o posto de saude ou a secretaria municipal responsavel.

Para que seu filho seja vacinado com seguranca, recomendamos que vocé decida se
ele deve ser vacinado ou nao no dia da vacinagdo, levando em considerag@o os seguintes
pontos:

a) Na manha do dia da vacinagdo, observe seu filho com atencgdo e tenha certeza de

que ele esta bem.
Mesmo que a vacinagdo esteja agendada, caso seu filho esteja doente, consulte seu
médico e decida se ele deve ser vacinado ou ndo.

b) Leia todas as informagdes sobre a vacinacdo fornecidas pela secretaria municipal,

para que vocé entenda bem a necessidade e os efeitos colaterais das vacinas.
Se tiver qualquer duvida, antes de vacinar seu filho, converse com o médico
responsavel pela vacinagao.

¢) Lembre-se de levar a caderneta de saude da crianga.

d) O questionario de avaliagdo fornece informag¢des importantes ao médico

responsavel pela vacinagao. Preencha o formulario de forma completa e precisa.
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e) Recomendamos que a crianga a ser vacinada esteja acompanhada pelo pai/mae/

responsavel que conhega bem as condigdes fisicas normais da crianga.

Uma crianga podera ser vacinada somente se o pai/mae/responsavel estiver ciente dos

beneficios, bem como dos efeitos colaterais da vacinag¢@o, concordando formalmente com

a vacinagdo.

(2) Casos de impedimentos da vacinagao:
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a) Crianga que exibe sinais claros de febre (via de regra, superior a 37,5°C)

b

=

<)

d

Ny

©)

g

h

~

=

O(A) médico(a) vacinador e o(a) responsavel (paciente) devem verificar
minuciosamente o estado de satide das pessoas que apresentarem uma temperatura
corporal ligeiramente superior a 37,5 °C devido a razdes como uma temperatura
corporal basal elevada, e julgar se devem ou nao realizar a vacinagao.

Crianga que exibe sinais claros de doenga aguda e grave.

Via de regra, criancas com alguma doenca aguda e grave na data da vacinagdo ndo
devem receber a vacina, pois nao ¢ possivel prever a evolugdo da doenga.

Crianga que apresentou reagdo anafilatica a qualquer componente contido na
preparagdo da vacina a ser ministrada naquele dia.

A “anafilaxia” ¢ uma reacdo alérgica sistémica grave, que geralmente surge
30 minutos apds a vacinagdo, com sintomas como, por exemplo, transpira¢ao
excessiva, inchago da face, urticaria sist€émica grave, nausea, vomito, rouquidio e
desconforto respiratorio, resultando no estado de choque do paciente.

Mulheres que deveriam receber vacina de sarampo, rubéola, varicela (catapora) e
caxumba, e que estejam gravidas.

Este regulamento ndo envolve diretamente as criangas, sendo uma observacao em
consideracgdo as pessoas que se vacinam de forma voluntaria.

Com relag@o a vacinacdo BCG (doravante denominada BCG), criangas com
predisposigdo a queloides

Criangas alvos de vacinacdo da hepatite B, mas que tenham recebido a vacina da
hepatite B apds o nascimento, como prevencdo de transmissdo de mae para filho.
Criangas que sdo vacinadas contra a infec¢éo por rotavirus e que tém uma historia
clara de intussuscep¢ao, criangas com distirbios gastrointestinais congénitos
(exceto as que completaram o tratamento) e pacientes complexos graves. Criangas
com resultados de imunodeficiéncia.

Outras condi¢des que o médico considerar inadequadas.

Mesmo que seu filho ndo se enquadre nos critérios "a)" a "f)" mencionados acima,
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e vocé deseja obté-lo, faga a vacinagdo com seu médico ou obtenha um atestado
médico ou declaragdo de opinido antes de receber a vacinagdo em outra institui¢do

médica.

(3) Criancas que necessitam de atengao especial antes da vacinagéo

Os pais e responsaveis com criangas que se enquadrem em algum dos casos abaixo

devem consultar o médico da crianga antes da vacinagdo, para receber instrugdes

adequadas quanto a possibilidade da vacinag@o. Nos casos em que a vacinagdo for

confirmada, ela devera ser ministrada pelo proprio médico ou por um outro médico,

mediante atestado ou parecer emitido pelo médico da crianga.

a)

b)

d)

°)

2)

Criancas em tratamento por distirbios de origem cardiaca, renal, hepatica,
hematologica ou disturbios de desenvolvimento.

Criangas que tiveram febre nos dois primeiros dias apds uma vacinagdo, bem
como as que manifestaram alguma reagdo alérgica, incluindo erup¢@o cutinea e
urticaria.

Criangas que tenham sofrido convulsdes no passado.

O critério de decis@o pela vacinagdo depende da idade em que a convulsdo
ocorreu, da ocorréncia ou auséncia de febre, das convulsdes subsequentes e do tipo
de vacina. Consulte o médico da crianga antes de vacinar.

Criangas que tenham sido diagnosticadas com imunodeficiéncia no passado ou que
tenham membros da familia ou parente proximo com imunodeficiéncia primaria
(Por exemplo, pessoas que apresentaram com frequéncia abcesso perianal quando
bebés).

Uma vez que algumas vacinas contém componentes de ovos usados para cultura
no processo de fabricagdo, antibidticos, estabilizadores, etc., orientagdo para
criangas que tem alergias a ela.

No caso da vacina BCG, uma crianga que ¢ suspeito de ter sido infectado com
tuberculose no passado, como quando um membro da familia tem um doente com
tuberculose e esteve em contato por um longo tempo.

Na vacinag¢do contra a infec¢do por rotavirus, criancas com disturbios

gastrointestinais, como doengas gastrointestinais ativas e diarreia.
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6. Anles da vacinagéo de seu filho

(4) Cuidados gerais apos a vacinagao

a) Durante 30 minutos apds a vacinagdo, ainda na instituicdo médica ou hospitalar,
procure observar com atengdo o estado de seu filho ou procure estar em condig¢ao
de manter contato rapido com o médico. Um repentino efeito colateral pode
ocorrer, de forma rara, neste intervalo.

b) Fique atento para os possiveis efeitos colaterais por até quatro semanas apos a
vacinagdo, no caso de vacinas vivas, ou por uma semana, no caso de vacinas inativadas.

¢) Mantenha limpo o local onde a vacina foi aplicada. E permitido tomar um banho,
mas ndo esfregue a area da vacinagao.

d) Evite movimentos muito bruscos no dia da vacinacdo.

e) Se a crianga apresentar alguma reagdo anormal no local onde a vacina foi aplicada
ou apresentar mudangas nas condi¢des fisicas apds a vacinagdo, consulte um

médico imediatamente.

7. Doencgas prevenidas pela vacinagao e vacinas

Cada crianga reage de forma distinta a vacinagdo devido a diferenca de cada constitui¢do,
de modo que em casos raros, algumas criangas podem apresentar algum efeito colateral. O
importante ¢ consultar um médico que conheca bem o estado de saude de seu filho, discutir
bastante sobre a possibilidade da vacinagio e decidir se a crianga sera ou nao vacinada.

@ Infecgdo por rotavirus
(1) Explicagédo da doenca

O rotavirus ¢ o virus causador da gastroenterite aguda encontrado em qualquer lugar
do mundo, principalmente em criangas menores de cinco anos. Os principais sintomas sao
diarreia, vomito, febre, etc. e, as vezes, pode ocorrer desidratagdo, convulsdes, disfuncao
hepatica, insuficiéncia renal e, raramente, encefalopatia aguda. As infec¢des ocorrem
muitas vezes, independentemente da idade, mas a primeira infec¢do na infincia ¢ a mais
grave e, em seguida, torna-se mais branda a medida que a infec¢@o se repete.
(2) Vacina contra rotavirus (vacina viva)

Hé duas vacinas contra o rotavirus: a vacina oral atenuada de rotavirus humano vivo (Rotarix”,
doravante denominada vacina monovalente), que utiliza rotavirus atenuado; e a vacina oral atenuada
de rotavirus humano pentavalente (RotaTeq”, doravante denominada vacina pentavalente), que

utiliza rotavirus recombinante. Ambas as vacinas sdo eficazes na prevencio de gastroenterite devido
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7. Doengas prevenidas pela vacinagdo e vacinas

a infec¢do por rotavirus em cerca de 80% e cerca de 95% das infecgdes graves por rotavirus.

As infecgdes por rotavirus podem ocorrer muitas vezes, independentemente da idade,
mas o objetivo principal é prevenir essa infec¢do inicial, ja que a infec¢@o inicial na
infAncia ¢ a mais grave e depois se torna mais branda com infecgdes repetidas. Como
resultado, vacinaremos os bebés precocemente.

A primeira vacina contra o rotavirus introduzida nos Estados Unidos foi descontinuada
porque foi descoberto que ela apresenta muitos efeitos colaterais da intussuscepg¢do, que
s30 graves para criangas. As duas vacinas contra o rotavirus atualmente em uso em todo
o mundo demonstraram, em grandes ensaios clinicos, um risco menor de desenvolver
intussuscep¢do do que a primeira vacina contra o rotavirus introduzida nos Estados Unidos.

Dentro de uma semana apds a primeira vacinagdo contra o rotavirus, ha risco de
desenvolver intussuscepcao.

E considerado vantajoso para criangas prevenir a infecgdo por rotavirus comparando
os riscos (inicio de reagdes colaterais, como intussuscepcdo) e beneficios (prevencdo de
infecgdo grave por rotavirus) devido a vacinag@o contra rotavirus. Mais e mais paises ao
redor do mundo estdo introduzindo vacinas contra rotavirus.

Se apods a vacinag@o contra o rotavirus se observar alguma dor periédica, mau humor,
dor abdominal, vomito recorrente ou choro intenso, ou fezes com sangue, considere a
possibilidade de intussuscepgao e consulte um médico.

A partir de 1° de outubro de 2020, a vacina contra o rotavirus se tornou uma vacinagao regular.

A meta da vacinagdo regular sdo criangas nascidas em ou apds 1° de agosto de 2020.

As idades de inoculagdo e o nimero de inoculagdo diferem de acordo com o tipo de
vacina utilizado. A vacina monovalente (Rotarix") ¢ administrada 2 vezes em intervalos de
27 dias ou mais para criangas entre 6 semanas ¢ 0 dias apos o nascimento ¢ 24 semanas ¢ 0
dias ap6s o nascimento. A vacina pentavalente (RotaTeq") é administrada 3 vezes com um
intervalo de 27 dias ou mais para criangas entre 6 semanas ¢ 0 dias apds o nascimento e 32
semanas ¢ 0 dias apds o nascimento. Recomenda-se que a primeira vacinagao seja concluida
até 14 semanas e 6 dias apds o nascimento para evitar a prevaléncia de intussuscepcao.
Recomenda-se que a primeira vacinagdo seja concluida até 14 semanas e 6 dias apos o
nascimento para evitar a prevaléncia de intussuscepgao.

A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,003% para a vacina monovalente (Rotalix”), e 0,0021% para a vacina
pentavalente (Rotatech®). (Numeros de 1° de abril de 2013 a 30 de setembro de 2023.
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7. Doengas prevenidas pela vacinagdo e vacinas

Materiais da 100 reunido do Subcomité de Imunizag¢des e Vacinas do Conselho de Satde
e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-23 a 2-24)
(3) Tempo de inoculagéo
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(*): Para a primeira vacinagdo, o periodo de vacinagio padrdo ¢ de 2 meses apos o nascimento até 14 semanas e
6 dias ap6s o nascimento.

@ Hepatite B

A vacina contra hepatite B tem sido rotineiramente administrada a partir de outubro de
2016 para todas as criangas nascidas a partir de 1° de abril de 2016. O custo da vacinacdo
em recém nascidos de maes portadoras do virus da hepatite B (antigeno HBs), continua
sendo coberto pelo Seguro de Saude, e em caso de entrar em contato acidentalmente
com sangue contaminado pelo virus da hepatite B, a vacinagao segue sendo coberta pelo
Seguro de Acidente de Trabalho, Seguro de Satide ou outros.

(1) Sobre a doenga

Ao ser contaminado pelo virus da hepatite B (HB), o paciente pode desenvolver uma
hepatite aguda e se curar ou ela pode se tornar uma hepatite cronica. Em alguns casos, pode
ocorrer hepatite fulminante com sintomas graves e que pode levar a morte. Em outros casos,
quando os sintomas no se tornam muito evidentes, o virus se esconde no interior do figado
e depois de varios anos pode causar hepatite cronica, cirrose hepatica, cancer do figado,
etc. Particularmente, ¢ sabido que quanto menor a idade do contaminado, os sintomas da
hepatite aguda sdo mais leves ou ndo sdo muito evidentes, mas por outro lado o virus se
esconde no figado e acaba por tomar a forma de infeccdo persistente. A infecgdo ocorre em
recém-nascidos, no contato com o sangue ou fluido corporal de méies que sdo positivas do
virus HB (antigeno HBs), ou contato sexual com pessoas que s@o positivas do virus HB, etc.
(2) Vacina Hepatite B (Vacina inativada)

A prevengdo da vacina contra a hepatite B (HB) ¢ mais importante para as criangas, em
vez de prevenir a hepatite, o objetivo e tentar impedir a infec¢do persistente por hepatite e
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7. Doengas prevenidas pela vacinagdo e vacinas

a hepatite cronica, cirrose e cancer de figado que possam ocorrer no futuro.

Anteriormente, criangas nascidas de maes positivas para HB eram vacinadas com globina gama
HB ¢ vacina contra HB o mais rapido possivel apds o nascimento como um projeto de prevengdo
de transmissdo materna e infantil, mas agora mais pessoas estdo recebendo a vacinagdo contra HB,
Para reduzir a0 maximo o nimero de pessoas que sofrem de hepatite cronica / cirrose / cancer de
figado no futuro, além do projeto de prevengao de infecgdes mae-filho, todas as criancas nascidas
de 1 de abril de 2016 a outubro de 2016 ¢ realizada a vacinagdo regular.

O projeto de prevengdo de transmissdo de mée para filho que foi realizado até agora
ainda ¢ coberto pelo seguro de saude.

As criangas qualificadas para a vacinag@o de rotina sdo as menores de 1 ano de idade,
nascidas apds 1° de abril de 2016, com exceg@o dos recém-nascidos alvos do programa de
prevengdo de transmissdo de mae para filho. E considerado periodo padrdo de vacinagio
a idade de 2 meses completos a 9 meses incompletos apds o nascimento. O método de
vacinag@o ¢ uma aplicagdo da vacina HB subcutanea, mais uma dose ap6s um intervalo
superior a 27 dias, e uma aplicagdo subcutanea (a terceira dose) apds um intervalo
superior a 139 dias, contados a partir da primeira dose.

As reagdes colaterais da vacina HB que foram relatadas até o momento sdo:
indisposicao, cefaleia e reag@o local com inchago, vermelhiddo e dor, em 10% das pessoas
que receberam a vacina HB. Em relacdo a recém-nascidos e lactentes a vacinagdo vem
sendo realizada sem problemas. A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo
relator como graves) entre os notificados pelas instituigdes médicas como casos suspeitos
de reacgdo colateral (eventos adversos) foi de 0,0008%. (Numeros de 1° de abril de 2013
a 30 de setembro de 2023. Materiais da 100* reunido do Subcomité de Imunizagdes e
Vacinas do Conselho de Satude e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-22)

(3) Cronograma de vacinagéo
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Hepatite B

@ Infecgéo pelo Hib
(1) Sobre a doenga
O virus Haemophilus influenzae, especialmente o tipo b, provoca nao apenas infec¢des

superficiais como otite média, sinusite e bronquite, mas também provoca graves infec¢des

(sistémicas) e doengas tais como meningite, septicemia e pneumonia (também chamadas
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7. Doengas prevenidas pela vacinagdo e vacinas

de infecg¢des invasivas), sendo uma bactéria patogé€nica que provoca problemas em bebés
e criangas. Antes de 2010, a incidéncia da meningite causada por Hib na populag@o abaixo
de 5 anos era de 7,1 a 8,3 casos por 100 mil habitantes. Estimava-se que cerca de 400
pessoas manifestavam meningite anualmente, e destas, supde-se que em torno de 11% dos
pacientes ndo tiveram uma recuperagao satisfatoria.* Da totalidade dos pacientes, mais da
metade eram criangas entre 4 meses a lano de idade. (*Fonte: Subcomité de Vacinagao
do Subcomité de Doengas Infecciosas do Health Science Council.) Atualmente, a vacina
Hib se espalhou amplamente, e as infecg¢des por Hib invasivas raramente sdo vistas.

(2) Vacina liofilizada contra Haemophilus tipo b (vacina contra Hib)

(Vacina inativada)

Em abril de 2024, a vacina pentavalente combinada (DPT-IPV-Hib) passou a fazer
parte da vacinagdo de rotina para a prevengdo da infecgdo pelo Hib como regra geral.

Na vacina pentavalente combinada, a vacina contra Hib ¢ adicionada a vacina
tetravalente (DPT-IPV). Considera-se que ela tenha o mesmo nivel de seguranga que as
vacinas tetravalente e Hib existentes. Ela pode ser administrada por via subcutinea ou via
intramuscular. Para saber mais sobre a quantidade e o intervalo das vacinas, vide pag. 8.

Note que a vacina contra Hib ainda pode ser administrada.

Esta secdo aborda a vacina contra Hib. Para obter as informagdes mais recentes
relacionadas a vacinagdo de rotina da vacina pentavalente combinada, consulte as
informacdes e as Diretrizes de Implementacdo para Imunizagdo de Rotina emitidas

pelo Ministério da Satde, Bem-estar e Trabalho.

Haemophilus influenzae ¢ classificado em sete categorias, e como o tipo b causa maior
gravidade, este ¢ utilizado para a vacina. Embora esta vacina seja amplamente usada em
todo o mundo, ela também se tornou disponivel no Japdo em dezembro de 2008, e tem
sido usada regularmente desde abril de 2013.

Essa vacina pode ser aplicada simultaneamente com outras vacinas quando indicado
pelo médico e com o consentimento do responsavel. A vacinagdo separada (individual)
também ¢é possivel.

Na Europa e nos Estados Unidos, as infec¢des invasivas por Hib diminuiram
drasticamente ap0s a introdug@o da vacina e no Japdo, apds a introdu¢do como imunizagao
de rotina, o numero de infecgdes invasivas por Hib diminuiu drasticamente de maneira
semelhante e quase desapareceu. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) recomenda
fortemente a vacinagdo regular de bebés em 1998 e foi introduzida em mais de 110 paises
em todo o mundo, ¢ seu efeito € altamente avaliado.

As reagdes adversas (no momento da aprovagao) sdo principalmente reagdes locais,
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7. Doengas prevenidas pela vacinagdo e vacinas

como vermelhiddo (44,2%), inchago (edema) (18,7%), indurag@o (endurecimento) (17,8%)
e dor (5,6%); e reagdes sistémicas, como febre (2,5%), disforia (14,7%) e falta de apetite
(8,7%). (Consulte o informativo revisado em agosto de 2023 (3* edi¢o))

A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,0019%. (Numeros de desde 1° de abril de 2013 a 30 de setembro de
2023. Materiais da 100* reuniao do Subcomité de Imunizac¢des ¢ Vacinas do Conselho de
Saude e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-19)

A vacinagdo contra a infec¢do pelo Hib € aplicada da seguinte forma de acordo com a
idade em meses, no inicio da primeira vacinag¢ao. A forma a) é considerada como o padrio
de vacinacgdo:

a) Criangas com idade de 2 a 7 meses no momento do inicio da vacinagao inicial.

Utiliza-se a vacina liofilizada Haemophilus tipo b, 3 vezes na vacinagdo inicial, ¢ o
intervalo entre as doses deve ser superior a 27 dias (20 dias, caso o médico considere
necessario). O intervalo padrio € de 27 dias (20 dias, caso o médico considere necessario)
a 56 dias. A vacinagdo de reforgo ¢ administrada uma vez depois de um periodo superior
a 7 meses apos a vacinagdo inicial (o intervalo padrio ¢ de 7 a 13 meses). Porém, a
segunda ¢ a terceira dose da vacinac@o inicial devem ser administradas até 12 meses de
idade. Apos este periodo, a vacina ndo deve ser administrada. Nesse caso, ¢ possivel
administrar a vacinac@o de refor¢o. Uma dose em um intervalo superior a 27 dias apos
a Gltima dose da vacina inicial (20 dias, caso o médico considere necessario).

b) Criangas com idade entre o primeiro dia ap6s 7 meses completos desde o seu nascimento
até 12 meses incompletos, no momento do inicio da vacinagdo inicial.

Utiliza-se a vacina liofilizada Haemophilus tipo b, 2 vezes na vacinag¢@o inicial, € o
intervalo entre as doses deve ser superior a 27 dias (20 dias, caso o médico considere
necessario). O intervalo padrdo ¢ de 27 dias (20 dias, caso o médico considere
necessario) a 56 dias. A vacinacdo de refor¢o ¢ administrada uma vez depois de um
periodo superior a 7 meses ap6s a vacinagao inicial (o intervalo padrdo ¢ de 7 a 13
meses). Porém, a segunda dose da vacinacdo inicial deve ser administrada até os 12
meses de idade. Apods este periodo, a vacina ndo deve ser administrada. Neste caso ¢
possivel administrar a vacinagdo de reforco. Uma dose em um intervalo superior a 27
dias apds a tltima dose da vacina inicial (20 dias, caso o médico considere necessario).

c¢) Criancas com idade entre o primeiro dia apos 12 meses completos desde o seu
nascimento até 60 meses no momento do inicio da vacinago inicial.

Utiliza-se a vacina liofilizada Haemophilus tipo b uma vez.

Isso também ¢ aplicado as criangas que ndo puderam receber a vacina devido aos

tratamentos médicos prolongados.
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7. Doengas prevenidas pela vacinagdo e vacinas

(3) Cronograma de vacinagao
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@ Infecgdo pneumocdcica pediatrica

(1) Sobre a doenca
O Streptococcus pneumoniae ¢ uma das duas principais causas de infecgdo pediatrica por

bactéria. Esta ¢ uma bactéria que se aloja atras do nariz de muitas criangas e, ocasionalmente,
provoca meningite bacteriana, pneumonia, bacteremia, sinusite e otite média.

Antes da introdug@o da vacina, a incidéncia de meningite bacteriana causada pelo
Streptococcus pneumoniae na populacdo abaixo de 5 anos de idade era de 2,6 a 2,9
por 100 mil habitantes. Estima-se que cerca de 150 pessoas contraiam a meningite
anualmente®. A taxa de mortalidade é mais alta e os casos de sequelas (hidrocefalia,
surdez e retardo mental, etc.) sdo mais frequentes que a meningite induzida por Hib, e
aproximadamente 21% apresentam um mau prognostico. (*Conforme materiais do Grupo
de Estudo sobre a Vacinagao Preventiva, Subcomité de Doengas Infecciosas do Conselho
de Ciéncia da Saide do MHLW) Atualmente, a vacina pneumocdcica se espalhou e
infecgdes invasivas, como meningite pneumococica, diminuiram drasticamente.

(2) Vacina conjugada pneumocdcica 13-valente, adsorvida
(vacina conjugada pneumocdcica 13 valente) (Vacina inativada)

Em abril de 2024, a vacina pneumocdcica 15-valente (PCV15) passou a fazer parte
da vacinag@o de rotina. Os programas de vacina¢do pneumococica infantil de rotina
devem usar a vacina 15-valente como regra geral.

A vacina pneumococica 15-valente (PCV15) visa proteger contra os sorotipos 22F e 33F, além
dos sorotipos incluidos no escopo da vacina 13-valente (PCV13). Espera-se que seja mais eficaz
do que a atual PCV13 e igualmente segura. Ela pode ser administrada por via subcutanea ou via
intramuscular. Para saber mais sobre a quantidade e o intervalo entre as vacinas, vide pag. 8.

Note que a vacina 13-valente ainda pode ser administrada.

Esta se¢do aborda a vacina 13-valente. Para obter as informagdes mais recentes relacionadas a
vacinagdo de rotina da vacina 1 5-valente, consulte as informagdes e as Diretrizes de Implementagéo

para Imunizagao de Rotina emitidas pelo Ministério da Saude, Bem-estar e Trabalho.
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A vacina pneumocdcica pediatrica (vacina pneumocodcica conjugada 13-valente) foi
desenvolvida para prevenir a meningite bacteriana em criangas ¢ inclui 13 sorotipos que
causam graves doengas em criangas.

Esta vacina foi administrada inicialmente nos Estados Unidos em 2000 como 7-valente.
A partir de 2010 foi substituida pela 13-valente. Atualmente mais de 100 paises utilizam
a 13 valente como vacina padrdo. Atualmente, a vacina pneumocdcica se espalhou e
infecgdes invasivas, como meningite pneumocoécica, diminuiram drasticamente. No Japao
essa vacina esta disponivel desde novembro de 2013 e da mesma forma ocorreu uma
redu¢@o na incidéncia de infec¢do pneumocdcica grave.

Essa vacina pode ser aplicada simultaneamente com outras vacinas quando indicado
pelo médico e com o consentimento do responsavel. A vacinagdo separada (individual)
também ¢é possivel.

Os efeitos colaterais sdo locais, como eritema (67,8 a 74,4%), edema (inchago) (47,2 a
57,1%), e sistémicos como febre (acima de 37,5°C) em 32,9 a 50,7% dos casos. (Consulte
o informativo revisado em setembro de 2021 (edi¢do 3))

A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,0019%. (Numeros de outubro de 2013 a 30 de setembro de 2023.
Materiais da 100* reunido do Subcomité de Imunizagdes e Vacinas do Conselho de Saude
e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-17)

A vacinagdo contra a infec¢do pneumocdcica pediatrica € aplicada da seguinte forma,
de acordo com a idade em meses, no inicio da primeira vacinacdo. A forma "a)" é
considerada como o padrdo de vacinagéo.

a) Criancas com idade de 2 a 7 meses no inicio da vacinagdo inicial.
Utilizando-se a vacina pneumocdcica conjugada 13 valente, adsorvida, a vacinagio
inicial ¢ administrada 3 vezes em intervalos superiores a 27 dias (como padrdo) antes que

a crianga complete 12 meses de idade. A vacinagdo de reforgo ¢ administrada uma vez

em um intervalo superior a 60 dias depois do término da vacinagdo inicial, apds a crianga

completar 12 meses de idade. Como padrdo, o periodo de vacinagdo compreende o

intervalo entre 12 a 15 meses de idade. Porém, a 2% ¢ a 3* dose da vacinag¢ao inicial devem

ser administradas antes da crianga completar 24 meses de idade. Apos este periodo, a

vacina ndo deve ser administrada (a administragdo da vacinagdo de refor¢o ¢é possivel).

Além disso, a 2* dose da vacinagao inicial deve ser administrada antes que a crianca

complete 12 meses de idade. Apds este periodo, a 3* dose da vacinagdo inicial ndo deve

ser administrada (a administragdo da dose de reforgo € possivel).
b) Criangas com idade de 7 meses (a partir do dia seguinte em que completou 7 meses) a

12 meses no inicio da vacinagao inicial.
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Utilizando-se a vacina conjugada pneumocdcica 13 valente adsorvida, a vacinag@o
inicial ¢ administrada 2 vezes, em intervalo superior a 27 dias (como padrdo) até que
a crianga complete 12 meses de idade.A vacinag¢do de refor¢co ¢ administrada uma
vez, apo6s a crianga completar 12 meses de idade, com intervalo superior a 60 dias
apos o término da vacinagdo inicial. Porém, a 2* dose da vacinagdo inicial deve ser
administrada antes que a crianca complete 24 meses de idade. Apds este periodo, a
vacina ndo deve ser administrada (a administragdo da vacinagao de reforgo é possivel).

¢) Criangas com idade de 12 meses (a partir do dia seguinte em que completou 12 meses)
a 24 meses no inicio da vacinagao inicial.

Utilizando-se a vacina conjugada pneumocdcica 13 valente adsorvida, sdo

administradas 2 vezes em intervalo superior a 60 dias.

d) Criangas com idade de 24 meses (a partir do dia seguinte em que completou 24 meses)

a 60 meses no inicio da vacinagao inicial.
Utilizando-se a vacina conjugada pneumocdcica 13 valente adsorvida, ¢ administrada

uma vez.
Considera-se que a vacina pode ser aplicada nas criangas que ndo puderam ser

vacinadas devido aos tratamentos prolongados de doengas.

(3) Cronograma de vacinacéo
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@ Difteria, coqueluche, tétano e poélio (poliomielite aguda)

Em abril de 2024, a vacina pentavalente (DPT-IPV-Hib) passou a fazer parte da
vacinagao de rotina. Os programas de vacinacdo de rotina contra difteria, coqueluche,
tétano e poliomielite devem utilizar a vacina pentavalente como regra geral. Na vacina
pentavalente, a vacina contra Hib ¢ adicionada a vacina tetravalente (DPT-IPV).
Considera-se que ela tenha o mesmo nivel de seguranga que as vacinas tetravalente e
Hib existentes. Ela pode ser administrada por via subcutdnea ou via intramuscular. Para
saber mais sobre a quantidade e o intervalo das vacinas, vide pag. 8.

Note que a vacina tetravalente ainda pode ser administrada por enquanto.

Esta se¢do aborda a difteria, a coqueluche, o tétano e a poliomielite (poliomielite
aguda). (Para saber mais sobre infec¢ao por Hib, vide pag. 15.) Para obter as informagdes
mais recentes relacionadas a vacinacdo de rotina da vacina pentavalente, incluindo a
Hib, consulte as informagdes e as Diretrizes de Implementagdo para Imunizagido de

Rotina emitidas pelo Ministério da Saude, Bem-estar e Trabalho.

(1) Sobre a doenga
a) Difteria

A difteria ¢ causada pela bactéria Corynebacterium diphtheriae ¢ se propaga por
infecg@o por goticulas de saliva.

A vacina mista Diphtheria pertussis tetanus (DPT) melhorada (tipo livre de células)
foi introduzida em 1981, e o nimero de surtos no Japdo continua a ser zero anualmente.
Epidemias ocasionais sdo vistas na Asia.

A infecgdo ¢ principalmente na garganta, mas também na cavidade nasal. Embora
a difteria cause apenas sintomas em cerca de 10% das pessoas infectadas, as pessoas
restantes se tornam portadoras sem sintomas e podem infectar as outras pessoas.
Os sintomas incluem febre alta, dor de garganta, tosse de cachorro e vomito, ¢ uma
membrana falsa (Gimaku) chamado pseudomembrana pode se formar na garganta,
resultando em morte por asfixia. Os pacientes devem ser monitorados cuidadosamente,
uma vez que a bactéria produz uma toxina que pode causar disturbios graves do miocardio
ou neuroparalisia, duas a trés semanas apds o desenvolvimento dos sintomas.

b) Coqueluche

A coqueluche ¢ causada pela bactéria Bordetella pertussis e se propaga por goticulas de
saliva infectada.

O numero de casos de coqueluche tem diminuido desde o inicio da vacinagdo em 1950.

Deve-se notar que recentemente, criangas em idade escolar com tosse prolongada foram
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observadas em tosse convulsiva de adolescente e adulto, o que pode ser uma fonte de
infeccdo para lactentes, principalmente em recém-nascidos e lactentes.

A coqueluche tipica comega com sintomas comuns do tipo resfriado. Em seguida,
a crianga comega a tossir forte e repetidamente, ¢ a face se torna avermelhada. Apos a
tosse, como o paciente inspira de repente, emite um som parecido com o de uma flauta.
Geralmente, ndo ha febre. Ocasionalmente, os bebés e criangas apresentam labios azuis
(cianose), convulsdes ou param de respirar subitamente devido a tosse. Ficam propensas
a complicagdes graves que incluem pneumonia e encefalopatia que pode levar recém-

nascidos e bebés a morte.

e Infecgao por goticulas

Quando tosses, espirros ou conversas, virus e bactérias sao
capturados nos salpicos da saliva e secregdes respiratérias e voam
para o ar, infectando pessoas a uma distancia de cerca de 1 m.

c¢) Tétano

O tétano ndo se espalha de pessoa para pessoa, mas € transmitido por bactérias do solo
que entram no corpo humano através da ferida. Quando as bactérias se multiplicam no
corpo, as toxinas produzidas pela bactéria causam espasmos tonicos musculares. E uma
doenga que inicialmente ¢ notada por sintomas como a incapacidade de abrir a boca e,
eventualmente, causa convulsdes tonicas generalizadas, que podem levar a morte se o
tratamento for adiado. Metade dos pacientes ¢ causada por pequenas feridas de pungao
que ndo sdo perceptiveis a eles ou as pessoas ao seu redor. Por causa do fungo no solo,
sempre ha uma chance de se infectar. Além disso, se a mae gravida tiver resisténcia
(imunidade), pode evitar que o recém-nascido contraia tétano durante o parto.

d) Poliomielite (poliomielite aguda)

A poliomielite (mielite cinzenta aguda) é chamada de "paralisia infantil" mesmo no
Japao, a epidemia havia muito até o inicio dos anos 1960. Devido ao efeito da vacinagio,
a ocorréncia de casos de paralisia causada por poliovirus de tipo selvagem desaparece no
Japdo no final de 1980. Atualmente, existem apenas 2 paises com poliomielite endémica,
Paquistdo e Afeganistdo. A erradicag@o da poliomielite em todo o mundo ndo ¢ mais um
sonho, mas a vigilancia contra a doenga ¢ constante.

A contaminagdo do poliovirus que ocorre por meio da boca prolifera-se na faringe e nas
células do intestino delgado. Dizem que a proliferagdo do poliovirus ocorre em 4 a 35 dias
(média: 7 a 14 dias) nas células do intestino delgado. Os virus proliferados sdo evacuados

com as fezes, podendo voltar a contaminar as pessoas sem resisténcia (imunidade) ao
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poliovirus, por meio da boca, proliferando-se no seu intestino delgado, repetindo-se o

ciclo de contaminagdo de pessoa para pessoa. A maioria das criangas contaminadas com o

poliovirus ndo desenvolve sintomas e adquire uma protegdo vitalicia (imunidade vitalicia).

Quando os sintomas ocorrem, a infecgdo viral pode se espalhar através do sangue para

o cérebro e medula espinhal, causando paralisia. De 100 pessoas contaminadas com o

poliovirus, de cinco a dez manifestam sintomas semelhantes a um resfriado comum,

acompanhado de febre, seguida de dor de cabega e vomitos.

Aproximadamente uma em cada 1000 a 2000 criangas contaminadas com o poliovirus
apresenta paralisia de membros. Algumas delas ficam permanentemente paralisadas
ou sofrem de progressdo dos sintomas, sendo levadas ocasionalmente a morte por
insuficiéncia respiratoria.

(2) Vacina mista de 4 contra a difteria, coqueluche, tétano e poliomielite
inativada (DPT-IPV), Vacina mista de 3 contra a coqueluche, difteria e
tétano (DPT), vacina mista de 2 contra a difteria e tétano (DT) (vacina
inativada)

A Fase 1 da primeira vacinagéo ¢ administrada ap6s os 2 meses de idade, em trés doses
no caso da DPT-IPV e DPT, com um intervalo de pelo menos 20 dias, sendo o intervalo
padrdo de 20 a 56 dias. Caso a vacina DT seja utilizada, ela deve ser administrada em duas
doses antes de 3 meses apds o nascimento. A dose de reforco da fase 1 ¢ administrada
pelo menos 6 meses (geralmente de 1 ano a 1 ano e 6 meses) apos a conclusdo da primeira
vacina¢ao. Como ha varias doses a serem administradas, estejam atentos para ndo esquecer
nenhuma dose. Na fase 2, a vacinagdo ¢ administrada em dose unica entre 11 ¢ 12 anos de
idade utilizando a DT.

Embora seja uma vacinagdo voluntaria, também ¢ possivel inocular com a vacina DPT
neste momento para fortalecer a imunidade a coqueluche.

Para garantir a imunidade, ¢ importante receber a vacinagdo de acordo com o intervalo
definido, mas mesmo se houver um intervalo, existem algumas maneiras de fazé-lo. Por
favor, consulte o responsavel.

Criangas com tosse convulsa, difteria, poliomielite (poliomielite aguda) ou tétano
também podem utilizar a DPT-IPV.

Em novembro de 2012, foram langadas no mercado as vacinas tetravalente combinada
contra DPT (difteria, coqueluche, tétano) e IPV (poliomielite inativada) Quattrovac”®
(produzida pela KM Biologics) e Tetrabik” (produzida pela Fundagio de Pesquisa de
Doengas Microbianas da Universidade de Osaka). Em dezembro de 2015, foi langada no
mercado a vacina tetravalente DPT-IPV, injecdo subcuténea Squarekids” (produzida pela
Daiichi Sankyo Vaccine Co., LTD.). No entanto, a comercializagdo da inje¢do subcutanea
Squarekids” (Daiichi Sankyo Vaccine Co., Ltd.) foi interrompida em marco de 2021.
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A frequéncia de casos graves (determinados como graves pelo relator) entre as suspeitas
de reacdes adversas (eventos adversos) relatadas pelas instituigdes médicas foi de 0,0012%
para DPT-IPV, 0,0017% para vacina DPT, e 0,0002% para a vacina DT. (Numeros de 1°
de abril de 2013 a 30 de setembro de 2023. Materiais da 100" reuniao do Subcomité de
Imunizagdes e Vacinas do Conselho de Saude e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de
2-16,2-11, 2-12)

Se o seu filho ficar mal-humorado ou apresentar inchago excessivo, consulte um
médico, mesmo que ndo haja sinais de efeitos colaterais graves.

Apesar da diminui¢do de ocorréncia dos casos de difteria, coqueluche, tétano, polio
(poliomielite aguda), sdo doengas que podem deixar sequelas como complicagdes graves
e dificuldades na vida cotidiana, e também podem levar a morte. Recomenda-se receber a
vacinagao preventiva a fim de evitar essas doengas.

(3) Vacina contra a poliomielite (Vacina inativada)

Até agosto de 2012, o Japao vinha mantido a condig¢@o de erradicagdo da doenca da
poliomielite com a Vacina Oral contra a Poliomielite (OPV) e para evitar a Paralisia
relacionada a vacina que ocorre raramente em 1 caso dentre 1 milhdo de vacinados. Desde
setembro de 2012, é administrada a injecdo subcutinea IPV IMOVAX POLIO®, (produzida
pela Sanofi K.K.). Desde novembro de 2012, ¢ administrada a vacina pentavalente contra
difteria, coqueluche e tétano, bem como contra a poliomielite (DPT-IPV, produzida pela
KM Biologics e pela Fundagdo de Pesquisa de Doengas Microbianas da Universidade de
Osaka).

A IPV inclui antigeno (¢ responsavel pela imunidade) de 3 tipos de poliovirus (1,
IT e III). A resisténcia (imunidade) a 3 tipos de poliovirus atinge quase 100% em 3
vacinagdes com [PV, entretanto, a quarta vacinag@o ¢ necessaria porque a [PV mantém a
imunocompeténcia por um tempo menor do que a OPV.

Os testes clinicos no pais de Imovax Polio” subcutaneo demonstraram que houve apds a
terceira aplicacdo, dor aguda em 18,9%, eritema em 77,0%, inchago em 54,1%, febre (superior
a 37,5°C) em 33,8%, estado de sonoléncia em 35,1% e irritabilidade em 41,9%. A frequéncia
¢ desconhecida, mas ha mengéo no folheto informativo sobre os cuidados a serem tomados
na ocorréncia de choque, de anafilaxia e convulsdo que foram observados em 1,4% dos casos.

(Consulte o informativo (3" edi¢@o) revisado em abril de 2023)
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A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,0010%. (Ntmeros de 1° de abril de 2013 a 30 de setembro de 2023.
Materiais da 100® reunido do Subcomité de Imunizagdes e Vacinas do Conselho de Saude
e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-15)

A mudanca de OPV para IPV esta sendo realizada em todo o mundo, mas o virus
derivado de OPV (cVDPV) ainda estd presente no esgoto e na dgua dos rios, e casos
de infeccdo cVDPV e paralisia em individuos ndo vacinados continuam ocorrendo em
areas onde a cobertura de vacinas esta diminuindo. Recentemente, também foi relatado
nos Estados Unidos, Israel, Reino Unido e Indonésia, e cada pais esta sendo solicitado a
melhorar a taxa de vacinagdo contra a poliomielite. No Japao, a taxa de vacinagdo DPT-
IPV ¢ alta e o cVDPV nao foi detectado, portanto o risco ¢ extremamente baixo, mas
com a possibilidade do virus ser trazido do exterior para o Japdo, ¢ recomendavel obter a
administrag@o da vacina contendo IPV.

(4) Cronograma de vacinagao
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DPT-IPV-Hib
Fase 1
DPT-IPV, DPT, 0o e ettt e e e e e
DT e IPV Como vacinagdo in 3 doses sdo aplicadas em intervalo superior a 20 dias (intervalo padrdo ¢ de 20 a 56 dias). A dose
Nota 1), Nota 2) de reforgo ¢ aplicada uma vez em intervalo superior a 6 meses da conclusdo da vacinagio inicial (0 intervalo padrdo ¢ entre
’ 12 a 18 meses). Caso a DT scja utilizada na fase 1, ela ndo deve ser administrada antes de 3 meses ap6s o nascimento.
DT Fase 2

Nota 1) : DPT-IPV, DPT e DT podem ser aplicadas em criangas que ja tiveram coqueluche. Caso a DT seja utilizada, ela deve ser
administrada em duas doses, sendo que a primeira dose ndo deve ser administrada antes de 3 meses apds o nascimento.
DPT-IPV, DPT e DT também podem ser aplicadas em criangas que ja tiveram difteria, tétano ou poliomielite.

Nota 2) : Na vacinagio inicial na Fase 1, normalmente o mesmo tipo de vacina ¢ ministrado quantas vezes forem necessarias.

@ Tuberculose
(1) Sobre a doenca

A tuberculose ¢ causada pela bactéria Mycobacterium tuberculosis. O namero de
pacientes com tuberculose caiu consideravelmente no Japao, sendo que o niimero de novos
casos em 2022 foi de 8,2 casos/100 mil habitantes, ficando abaixo do padrdo da OMS para
baixa incidéncia de tuberculose (10 casos/100.000 habitantes). No entanto, a tuberculose
pode ser transmitida as criangas pelos adultos. A imunidade contra tuberculose nao pode ser
transmitida da mae para o feto dentro da barriga, desta forma os recém-nascidos também
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correm o risco de serem infectados. Tendo em vista que os bebés e as criangas t€ém baixa
imunidade contra a tuberculose, eles estdo sujeitos a contrair tuberculose sistémica ou
meningite tuberculosa, com a possibilidade de sequelas graves no futuro.

Recomenda-se receber uma vacinagdo BCG até um ano apds o nascimento, pois a
vacina BCG tem o efeito de impedir o agravamento da tuberculose em lactentes como a
meningite e a tuberculose miliar.

O periodo de vacinag@o padrdo ¢ de 5 meses a 8 meses apds o nascimento.

(2) Vacina BCG (Vacina viva)

A vacina BCG ¢ fabricada a partir do bacilo atenuado Mycobacterium bovis.

O método da vacinagdo BCG no Japao ¢ o multipuntura (como um carimbo) que é
pressionada em dois locais na parte superior do brago. A vacina ndo deve ser aplicada
em hipdtese alguma em outra parte do corpo, em fungdo de possiveis efeitos colaterais,
incluindo a formagao de queloides. O local onde a vacina foi aplicada deve secar a sombra
durante aproximadamente 10 minutos.

Aproximadamente 10 dias apds a inoculagdo, manchas vermelhas sd3o formadas
localmente na vacina, € uma pequena erupg¢do cutanea pode aparecer (pus) em algumas
areas. Essa reacdo tem seu auge aproximadamente Vermelhiddo / inchago (inflamag@o) no
local inoculado e supurag@o (pus) aparecem, geralmente ap6s 2 a 4 semanas, a vermelhidao
¢ o inchago diminuem e uma série de reagdes que curam e so ficara as cicatrizes. Essa
cicatriza¢do n@o ¢ uma reagdo anormal, mas a prova de que uma pessoa adquiriu
imunidade pela vacina BCG. Mantenha o local da vacinag@o limpo, sem ataduras ou
curativos, deixando cicatrizar naturalmente. No entanto, se apds trés meses da aplicagdo
da vacina, o local ainda estiver produzindo secre¢@o, consulte um médico.

Outra reagdo colateral possivel ¢ o inchago dos nddulos linfaticos axilares, que ocorre
ocasionalmente no mesmo lado onde foi feita a aplicagdo. Geralmente, ndo ¢ necessario
tratar essa reagdo, porém, se o local estiver dolorido, gravemente inchado ou em casos
raros, supurar, consulte um médico.

A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,0028%. (Numeros de 1° de abril de 2013 a 30 de setembro de 2023
Materiais da 100* reunido do Subcomité de Imunizagdes e Vacinas do Conselho de Saude
e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-20)

Se seu filho ja estiver contaminado pela tuberculose, por exemplo, transmitida por
alguém proximo como um membro da familia, dentro de 10 dias apds a vacinagdo sera
observado o fendmeno de Koch (uma série de reagdes incluindo vermelhidao, inchago
¢ supurag@o no local da aplicagdo que geralmente desaparecem entre duas a quatro
semanas, cicatrizando-se apos desinchar e a vermelhiddo desaparecer). Essa reacdo
aparece no estagio inicial, ou seja, alguns dias apds a vacinacdo, sendo diferente da
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reagdo adversa normal no local da vacinagdo (que ocorre em torno de 10 dias). Se houver
suspeita de ocorréncia do fendmeno de Koch na crianga, consulte imediatamente a
secretaria municipal local ou uma instituigdo médica. Ha casos em que o tratamento se faz
necessario. Para esses casos, recomendamos também que a pessoa proxima como membro
da familia com suspeita de haver infectado a crianga, também realize uma checagem em
uma institui¢do médica.

(3) Cronograma de vacinagao
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@ Sarampo e Rubéola
(1) Sobre a doenga
a) Sarampo

E uma doenga causada pelo virus do sarampo. O sarampo ¢ altamente contagioso e
qualquer pessoa pode contrai-lo ndo somente através de goticula de saliva e contato, mas
também por infecgdo aérea. Caso ndo receba a vacina, muitas pessoas podem ser infectadas
¢ ha a possibilidade de uma epidemia. Os principais sintomas sarampo tipico apresenta febre
alta, tosse, sangramento nasal, conjuntivite ocular e principalmente erupgao cutanea. Nos
primeiros 3 a 4 dias, os pacientes apresentam febre de aproximadamente 38°C, que parece
diminuir, mas aumenta novamente para 39°C a 40°C, com erupgdes cutaneas. A febre cede
em 3 a 4 dias, e a erupgdo cutdnea desaparece gradualmente. As partes afetadas pela erupgao
cutdnea podem ficar mais escuras durante algum tempo.

As principais complicagdes sdo bronquite, pneumonia, otite média e encefalite. De
cada 100 pacientes, a otite média ocorre em cerca de 7 a 9 pessoas a pneumonia em cerca
de 1 a 6 pessoas. A encefalite ocorre a uma taxa de 1 a 2 por 1.000 pessoas. Além disso, a
encefalite aguda cronica chamada panencefalite esclerosante subaguda (SSPE) ocorre em
cerca de 1 a 2 pacientes com sarampo em 1 a 2 casos.

O sarampo ¢ uma doenca muito grave que mata cerca de 1 em cada 1.000 pessoas
afetadas, mesmo em paises desenvolvidos com cuidados médicos avancados. No Japao,
por volta do ano de 2000 cerca de 20 a 30 pessoas morreram anualmente na epidemia. O
sarampo esta em alta novamente em todo o mundo, e muitas criangas morrem de sarampo,
especialmente nos paises em desenvolvimento.

e Infeccao aérea (infeccao por nucleos aspergidos)

E um tipo de infecgdo na qual os virus ou bactérias sdo amplamente
dispersos por correntes aéreas e transmitidos para pessoas. O sarampo,
a varicela e a tuberculose séo disseminados por infeccao aérea. 2
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b) Rubéola
A rubéola, causada pelo virus da rubéola, é transmitida por goticulas e por meio do

contato. O periodo de incubagdo ¢ de 2-3 semanas. A rubéola tipica comega com sintomas
leves de resfriado, e os principais sintomas sdo erupc¢do cutanea, febre e linfadenopatia
cervical. Além disso, congestdo, conjuntivite também podera ser vista. A artrite é mais
comum em criangas maiores e adultos e o prognodstico geralmente ¢ bom, mas podem
estar presentes purpura trombocitopénica e encefalite, e a anemia hemolitica é rara. De
acordo com a pesquisa de tendéncia de surto de doencas infecciosas, 21 casos de purpura
trombocitopénica e 2 casos de encefalite foram notificados na epidemia de rubéola (total
de 5.239 pessoas) de 2018 a 2019. Sera severo se contrair depois de se tornar um adulto.

Quando uma mulher gravida ¢ infectada com o virus da rubéola por cerca de 20
semanas de gravidez, a possibilidade de ter um filho com um distirbio como doencga
cardiaca congénita sindrome da rubéola congénita, catarata, deficiéncia auditiva, atraso no
desenvolvimento ¢ extremamente alto.

(2) Vacina combinada dupla contra sarampo e rubéola (MR), vacina contra
sarampo (M) e vacina contra rubéola (R) (vacina viva)

E uma vacina produzida com os virus do sarampo e rubéola (MR) vivos e atenuados
(enfraquecidos).

Recomendamos que seu filho receba a vacina da Fase 1, o mais rapido possivel, assim
que completar 1 ano de idade.

Tanto a vacina de sarampo como a de rubéola, oferecem imunidade superior em 95%
das criangas ja na primeira dose. Mas como precaugdo para casos de criangas que ndo
adquiriram a imunidade, ¢ com o objetivo de evitar a redu¢do da imunidade com o passar
dos anos, foi introduzida a segunda vacinagdo (Fase 2).

Mesmo que vocé seja vacinado com urgéncia contra sarampo e rubéola antes de
doze meses, a vacinag@o antes de ano ndo estd incluida no numero de vacinas porque
a imunidade ndo ¢ suficientemente adquirida. Receba vacinas regulares quando atingir
a idade alvo da 1% vacinagdo, com 1 ano de idade. Certifique-se de receber a segunda
vacinagao da mesma maneira que for completando a idade.

A vacinagdo da Fase 2 tem como publico-alvo a crianga um ano antes da mesma
comegar a frequentar a escola primaria, criangas do tltimo ano da pré-escola ou da creche.

Na vacinagéo da Fase 1 e Fase 2, ¢ utilizada a vacina combinada dupla contra sarampo e
rubéola (MR).

Mesmo as pessoas que ja tiveram sarampo ou rubéola podem receber a vacina
combinada dupla contra sarampo e rubéola (MR).

Caso seu filho tenha recebido algum tipo de tratamento, ou prevengéo, etc. com injegao
de gamaglobulina, consulte seu médico acerca do periodo de vacinagao.

Os dados sobre as reagdes colaterais da vacina contra sarampo e rubéola mostram que
a anafilaxia, pirpura trombocitopénica, encefalite e as convulsdes podem ocorrer, embora
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sejam raros.
As convulsdes febris (convulsdes causadas pela febre) ocasionalmente (cerca de 1 em

300 criangas) tém sido relatadas ap6s a vacinagdo contra o sarampo. Além disso, constam
relatos de criangas que adquiriram encefalite/encefalopatia (1 crianga ou menos dentre 1
milhdo a 1,5 milhdo de criangas).

A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,0010%. (Numeros de 1° de abril de 2013 a 30 de setembro de 2023.
Materiais da 100" reunido do Subcomité de Imunizagoes e Vacinas do Conselho de Satude e
Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-1)

Como a vacina contra a rubéola é uma vacina viva, o virus aumenta no corpo como a
vacina contra o sarampo, mas a pessoa que ¢ vacinada ndo infecta as pessoas ao seu redor.

O sarampo tem sintomas graves e pode causar sequelas ou morte. As mulheres
gravidas que contraem a rubéola podem dar a luz uma crianga com complica¢@o chamada
Sindrome da Rubéola Congénita, que inclui anomalia congénita no cora¢do, bem como
catarata, retinopatia, deficiéncia auditiva e deficiéncia intelectual. Para ndo contrair e ndo
transmitir estas enfermidades recomenda-se a vacinagdo preventiva.

(3) Cronograma de vacinacéo
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(MR/M/R) MR Fase 1: Recomenda-se tomar a vacina o mais rapidamente possivel apos o primeiro aniversério.
Nota 1). Nota 2 MR Fase 2: Um ano (a partir de 1° de abril até 31 de marco) antes de comegar a frequentar a escola primaria.
ota )! ota ) Recomenda-se tomar a vacina o mais rapidamente possivel depois que a crianga atingir a idade para a
vacinagdo.

Nota 1) : A vacinagéo simultdnea contra sarampo e rubéola na Fase 1 ¢ 2 ¢ realizada com a vacina combinada

contra sarampo e rubéola (MR).
Nota 2) : Se estiver claro que contraiu sarampo ou rubéola, ¢ seguro aplicar a vacina mista (MR), mas geralmente

a vacina MR ¢ administrada.
* Foi adicionado a vacinagdo regular contra rubéola para homens nascido entre 2 de abril de 1962 a 01 de abril de

1979, (5 * vacinagdo periddica de rubéola).

@ Varicela (catapora)
(1) Sobre a doenga
A varicela (catapora) ¢ uma infec¢do aguda que ocorre quando uma pessoa ¢ infectada

pela primeira vez pelo virus da Varicela-zoster (doravante denominaremos VZV). E uma
das infec¢des mais altamente contagiosa e é transmitida por contato direto, goticulas ou
pelo ar. Uma vez infectado, ele infectara latentemente o corpo (ganglio craniano, ganglio
trigeminal, ganglios da raiz dorsal) e a infecgdo latente causa a reativagdo do herpes

zoster, como a imunossupressao relacionada a idade.

29



7. Doengas prevenidas pela vacinagdo e vacinas

O periodo de incubagdo da varicela normalmente ¢ de 2 semanas (10 a 21 dias). Uma
erupgdo cutanea caracteristica tipica da catapora acompanhada de coceira sdo os sintomas
principais. Também pode ocorrer febre. A lesdo tem a forma de uma erupgdo cutanea de
mancha avermelhada (maculopapular). Apo6s 3 a 4 dias forma-se uma bolha (empola), e
finalmente vem a cura deixando uma crosta. A erupgdo tende a ocorrer em areas como
abdomen, costas e o rosto, mas se caracteriza também por ocorrer em area coberta pelo
cabelo, como a cabeca.

E uma doenga em que a cura ocorre naturalmente em cerca de uma semana e, em casos
raros, pode causar encefalite, pneumonia e alteragdes na func¢do hepatica. Ha casos em que
um medicamento antiviral (por exemplo, Aciclovir) ¢ utilizado no tratamento. Além disso,
ndo raro, pode ocorrer uma supuracdo causada pelo contagio da bactéria através da pele,
levando a complicagdes graves de infecgdo bacteriana como septicemia e outras. Podem
ser especialmente graves em pacientes de alto risco (pacientes com tumores malignos
como leucemia agudas, e pacientes que apresentam baixa imunidade devido ao tratamento
ou as pessoas que possuem este risco).

Em conformidade com as regulamentacdes, tais como o Regulamento de Aplicagdo da
Lei de Seguranca e Satide Escolar, a frequéncia na creche, jardim de infancia e em escola
estd suspensa até que todas as erupgdes estejam cobertas por crostas.

Além disso, considera-se que em adultos infectados pela varicela (catapora) ha uma
tendéncia de agravamento dos sintomas em comparagdo com as criangas.

(2) Vacina da varicela (catapora) (Vacina viva)

E uma vacina viva produzida pela atenuagio do VZV, e foi desenvolvida pela primeira
vez no mundo pelo Japao. Cerca de 20% das pessoas que receberam esta vacina uma vez
podem contrair mais tarde a varicela (catapora). Caso seja infectada, considera-se que o
sintoma seja leve, mas apresentam sintomas leves. A vacina ¢ administrada duas vezes para
garantir a prevengao contra infecgao.

Uma pessoa que manteve contato com um paciente com varicela podera evitar a
contaminacdo se for vacinada em até 3 dias ap6s o contato. Esse tipo de vacina também ¢é
utilizada para prevencao de infecgéio hospitalar.

Em criangas e adultos saudaveis, a constatacdo de efeitos colaterais ¢ praticamente nula,
ndo excluindo, todavia, a possibilidade de febre ou erup¢des e, menos frequente ainda, casos
de vermelhiddo, edema (inchago) e induragdo (endurecimento). Os pacientes de alto risco
(pacientes com baixa imunidade pela influéncia de tratamento como leucemia linfocitica
aguda, sindrome nefrotica, etc.) podem receber a vacinag@o contanto que preencham alguns
critérios de vacinagdo, mas pode surgir de 14 a 30 dias apds a vacinagdo erupgdo cutanea de
mancha avermelhada (maculopapular), bolha (empola) acompanhada de febre. (Consulte o
informativo revisado em janeiro de 2022 (edigao 3))

A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
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notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,0010%. (Numeros de 1° de abril de 2013 a 30 de setembro de 2023.
Materiais da 100" reunido do Subcomité de Imunizagoes e Vacinas do Conselho de Saude e
Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-5)

Desde outubro de 2014, foram implementadas vacinas regulares e o nimero de casos de
varicela diminuiu drasticamente. E possivel aplica-la simultaneamente com a vacina MR.
Para as criangas de 12 a 36 meses de idade incompletos, utiliza-se a vacina da varicela
liofilizada atenuada, aplicando a primeira dose entre 12 meses a 15 meses incompletos,
considerando-se este como o periodo padrdo de vacinagdo. Apds um periodo superior a 3
meses, com o intervalo padrdo sendo de 6 a 12 meses, aplica-se a segunda dose. Além disso,
para as criangas que ja receberam a vacina da varicela na vacinagao voluntaria, considera-se
a quantidade da vacina administrada anteriormente.

(3) Cronograma da Vacinagao
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@ Encefalite japonesa

(1) Sobre a doenga
A encefalite japonesa ¢ causada pelo virus da encefalite japonesa. O virus da encefalite

japonesa ¢ transmitido por mosquitos que transportam os virus, os quais se multiplicam em
porcos. Apds um periodo de incubag@o de 7 a 10 dias, ocorre febre alta, dor de cabega, vomito,
complicagdes neurologicas e convulsdes. Todos estes sintomas apontados podem levar a
encefalite aguda. Ela ndo ¢ transmitida de pessoa para pessoa.

Uma em cada 100 a 1.000 pessoas contaminadas pelo virus da encefalite japonesa
desenvolve encefalite, etc. Algumas pessoas apresentam somente sintomas de meningite ou de
resfriados tipico do verdo. A taxa de mortalidade entre os pacientes com encefalite ¢ de cerca
de 20 a 40%, mas muitos apresentam sequelas neuroldgicas apds a cura.

A maior parte dos pacientes estdo principalmente na regido oeste do Japdo, mas o virus da
encefalite japonesa, a partir do seu foco principal na regido oeste, espalha-se por todo o pais.
Todos os anos de junho a outubro, ocorrem surtos da encefalite japonesa nos criadouros de
porcos, que afetam aproximadamente 80% ou mais dos suinos neste periodo dependendo da
regido. A encefalite japonesa ja foi muito comum entre bebés e criangas em idade escolar,
mas o nimero de pacientes foi reduzido pela difusdo da vacinagdo e mudanga ambiental.
Em tempos recentes, a maioria dos pacientes ¢ formada principalmente por pessoas idosas,
mas em 2015, um caso confirmado de encefalite japonesa em bebé de 10 meses foi relatado
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pelas autoridades da provincia de Chiba. Além disso, em 2016, foram relatados 11 casos,
principalmente entre idosos. Esta ¢ a primeira vez desde 1992 em que ocorreu um relato da
doenga envolvendo mais de 10 pacientes em um unico ano. Foram registrados 6 incidentes
até 3 de dezembro de 2023. (Fonte: Relatorio Semanal de Doengas Infecciosas, Vigilancia
Epidemiologica Nacional de Doengas Infecciosas, pelo Instituto Nacional de Doengas
Infecciosas, Semana 48, 2023)

(2) Vacina liofilizada contra encefalite japonesa (Vacina inativada)

A vacina liofilizada contra encefalite japonesa preparada em cultura celular em uso
atualmente no pais é preparada através da célula Vero onde o virus se multiplica, é
posteriormente exterminado (inativado) em uma substancia como o formol e, entdo,
purificado.

A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,0007%. (Numeros de 1° de abril de 2013 a 30 de setembro de 2023.
Materiais da 100 reunido do Subcomité de Imunizag¢des e Vacinas do Conselho de Satde
e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de 2-21)

O publico-alvo da vacinagdo da Fase 1 inclui criangas de 6 meses a 90 meses de
idade. O método de vacinagdo padrido é: ao completar 3 anos e antes de completar 4
anos, vacina-se 2 vezes com intervalo entre 6 a 28 dias. Ao completar 4 anos e antes de
completar 5 anos, vacina-se 1 vez. O publico-alvo da Fase 2 inclui criangas entre 9 anos
completos e 13 anos incompletos. O método de vacinagdo padrao é: ao completar 9 anos e
antes de completar 10 anos de idade, vacina-se 1 vez.

(3) Cronograma de vacinacéo
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Encefallte Como vacinagdo inicial, duas doses sdo aplicadas em intervalo superior a 6 dias
japonesa (intervalo padrdo ¢ de 6 a 28 dias). A dose de reforco ¢ aplicada uma vez, apods intervalo
superior a 6 meses da conclusdo da vacinagéo inicial. (como padrdo, ¢ aplicada uma vez
apos o intervalo de um ano da vacinagdo inicial).
L1 T T Y Y B B N |

Nota: Pessoas nascidas entre 2 de abril de 1995 e 1 de abril de 2007, que ndo foram vacinadas no 1 ° e 2 °

periodos, devem ter menos de 20 anos, caso contrario, pode recebé-la como vacinagéo regular.

(4) Casos especiais da vacinagao preventiva (Garantia de oportunidade de
vacinagdo as criangas cuja recomendagao de vacinagdo encontrava-se
interrompida pela suspenséo de recomendagao favoravel de 2005).
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Segue abaixo a garantia de oportunidade de vacinag@o as pessoas com idade inferior a
20 anos de idade nascidos entre 2 de abril de 1995 e 1° de abril de 2007 que podem ndo
ter tomado a vacina da fase 1 (trés doses) e da fase 2 (uma dose) devido a suspensdo da
recomendagao ativa de 30 de maio de 2005.

a) Pessoas que precisam tomar as 3 doses restantes das fases 1 e 2 (pessoas que tomaram
uma dose da primeira vacinagdo na fase 1 [pessoas que tomaram a primeira dose])
devem tomar as 2 doses da vacina contra encefalite japonesa derivada de cultura de
células liofilizadas com intervalo de pelo menos 6 dias. Além disso, a quarta dose para
pessoas com pelo menos 9 anos de idade deve ser administrada apds um intervalo de
pelo menos 6 dias apos a terceira dose.

b) Pessoas que devem tomar duas doses restantes das fases 1 ¢ 2 (pessoas que tomaram
duas doses da vacina na fase 1 [pessoas que tomaram a segunda dose]) devem tomar
a terceira dose da vacina contra encefalite japonesa derivada de cultura de células
liofilizadas com intervalo de pelo menos 6 dias. Além disso, a quarta dose para pessoas
com pelo menos 9 anos de idade deve ser administrada ap6s um intervalo de pelo
menos 6 dias apos a terceira dose.

c) Pessoas com pelo menos 9 anos de idade e que precisam tomar a vacina da fase 2
(pessoas que tomaram as vacinas da fase 1 [pessoas que tomaram a terceira dose])
devem tomar a quarta dose apds um intervalo de pelo menos 6 dias apds a terceira
dose.

d) Pessoas que ndo tomaram nenhuma vacina das fases 1 e 2 devem tomar 2 doses da vacina
contra a encefalite japonesa derivada de cultura de células liofilizadas (ou seja, a primeira e
a segunda doses) com intervalo de pelo menos 6 dias (intervalo geralmente de 6 a 28 dias).
Apods 6 meses (intervalo geralmente de cerca de 1 ano) da administragdo da segunda dose
(ou seja, terceira dose) deve-se tomar uma dose de reforco. Além disso, a quarta dose para
pessoas com pelo menos 9 anos de idade deve ser administrada em dose unica, apés um
intervalo de pelo menos 6 dias apos a terceira dose.

Para as pessoas que completardo 18 anos entre os anos de de 2017 (Heisei 29) a Reiwa
6 (2024) (nascidos entre 2 de abril de 1999 a 1° de abril de 2007), devido a suspensdo de
recomendagdo favoravel de vacinagdo entre 30 de maio de 2005 a 31 de margo de 2010,
a vacinagdo da Fase 2 foi insuficiente. Desta forma, através do cronograma de vacinag@o
citado no item (4), sera realizada uma recomendacdo favoravel de vacinagdo preventiva
para as pessoas no ano em que completardo 18 anos.

Uma mulher gravida ou com suspeita de gravidez com 13 anos ou mais, a principio,
ndo podera ser vacinada, a menos que a vantagem seja considerada superior ao risco.

Vocé podera fazer perguntas sobre a vacinagdo e obter as UGltimas informagdes em

seu municipio. "Perguntas e respostas sobre a vacinag@o contra encefalite japonesa"
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https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkakukansenshou21/dl/nouen_qa.pdf)

@ Infecgdo pelo Papilomavirus Humano
(1) Sobre a doenga

O papilomavirus humano (HPV) ¢ um virus comum para o ser humano. Muitas pessoas
sdo infectadas e uma parte delas desenvolve o cancer de colo de ttero. Dentre os mais de
100 gendtipos de HPV, cerca de 50 a 70% do cancer de colo de utero seriam causadas pela
infecg¢@o pelos virus do HPV tipo 16 e 18. A maioria das infecgdes por HPV desaparece
espontaneamente ¢ o virus se torna indetectavel nos exames. Entretanto, algumas
mulheres, ao longo de varios anos a varias décadas, desenvolverao lesdes pré-cancerosas
e, posteriormente, o cancer do colo de utero. Cerca de 11 mil pacientes desenvolvem o
cancer de colo de utero anualmente no Japdo, e estima-se que cerca de 2.900 pessoas
venham a falecer anualmente. (Fonte: “Servigo de Informacao sobre Céancer” Centro
Nacional de Pesquisa do Cancer, Centro de Informacdo de Controle do Cancer). Ao
mesmo tempo em que ¢ possivel evitar a infeccdo pelo HPV através da vacinagdo, ¢
esperada a diminuigdo da ocorréncia e da mortalidade do cancer de colo de tutero através
da detecg@o precoce pelo exame de Papanicolau e do tratamento precoce.

(2) Vacina contra HPV

Atualmente, a vacina preventiva do cancer do colo do utero que pode ser administrada
como uma vacinagio de rotina no Japdo ¢ a vacina bivalente (Cervarix”) que contém antigenos
para os tipos 16 ¢ 18 do HPV que sdo mais frequentemente detectados em pacientes com
cancer do colo do ttero no Japdo e no exterior e a vacina quadrivalente (Gardasil®) com adicio
dos tipos 6 ¢ 11 que causam condiloma acuminado e papilomatose respiratoria recorrente. A
vacina 9-valente (Silgard® 9), além de proteger contra os tipos 31, 33, 45, 52 e 58, também
foi aprovada e incluida no programa de vacinagdo de rotina em abril de 2023. Relatorios
no exterior direcionados a pessoas ndo infectadas pelo HPV mostraram que cada vacina ¢
altamente eficaz na prevengdo de infecgdes e lesdes pré-cancerosas, € que a vacinagao na faixa
etaria antes da primeira relagéo sexual ¢ recomendada em cada pais.

As reagdes colaterais descritas nas informagdes nacionais incluem reagdes locais, como
dor no local da injeg¢ao (83-98%), vermelhidao (30-85%) e inchago (25-81%) e febre
baixa (3-6%), ha reagdes sistémicas, como mal-estar, mas a maioria delas sdo transitorias
e se recuperam. (consulte os informativos abaixo: Cervarix” revisada em dezembro de
2023 [1* edig¢io]; Gardasil® revisada em margo de 2023 [1* edigdo]; Silgard® 9 revisada
em margo de 2023 [1? edigdo])

A frequéncia de casos graves (determinados como graves pelo relator) entre as suspeitas
de reagdes adversas (eventos adversos) relatadas por instituigdes médicas foi de 0,0079%
para Cervarix, 0,0054% para Gardasil e 0,0006% para Sylgard 9. (Numeros desde o
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inicio das vendas até 30 de setembro de 2023. Materiais da 100* reunido do Subcomité

de Imunizagdes e Vacinas do Conselho de Saude e Ciéncia de janeiro de 2024, a partir de
2-8,2-9, 2-10)

Mesmo apos a vacinagdo, pode ocorrer caso de imunidade baixa ou como ha a

possibilidade de cancer do colo do ttero por outros tipos de virus, ndo contido na vacina,

¢ importante realizar exames rotineiros de cancer de colo do ttero.

a)

b)

©)

Ao tomar a vacina bivalente preventiva da infec¢do pelo papilomavirus humano, o
periodo de vacinagdo padrao vai desde o primeiro dia até o ultimo dia do ano fiscal do
13°aniversario. O cronograma padrdo ¢ administrar 2 doses em intervalo de 1 més, e
mais outra dose apds um intervalo de pelo menos 6 meses apds a primeira dose. No
entanto, se for dificil realizar as vacinagdes em conformidade com os procedimentos
especificados, as vacinagdes devem ser realizadas com 2 doses em um intervalo
superior a 1 més, e mais uma vez em um intervalo superior a 5 meses ap06s a primeira
dose ou superior a 2,5 meses apds a segunda dose.
Ao tomar a vacina tetravalente preventiva da infec¢do pelo papilomavirus humano, o
periodo de vacinagdo padrdo vai desde o primeiro dia até o ultimo dia do ano fiscal do
13°aniversario. O cronograma padrdo ¢ administrar 2 doses em intervalo de 2 meses,
¢ mais outra dose apds um intervalo de pelo menos 6 meses ap6s a primeira dose. No
entanto, se for dificil realizar as vacinagdes em conformidade com os procedimentos
especificados, as vacinagdes devem ser realizadas com 2 doses em um intervalo
superior a um més, adicionadas de uma dose com um intervalo superior a 3 meses
apos a segunda dose.

Ao tomar a vacina 9-valente preventiva da infec¢do pelo papilomavirus humano, o

periodo de vacinag@o padrdo vai desde o primeiro dia até o ltimo dia do ano fiscal

do 13°aniversario. Deve-se seguir um dos dois cronogramas descritos abaixo (o

cronograma exibido em A deve ser seguido somente quando individuos tomarem a

primeira dose da vacina entre o primeiro dia do ano fiscal do 12°aniversario e o dia

em que completar 15 anos de idade).

(a) Consta no cronograma padrdo que sejam administradas 2 doses no intervalo de 6
meses. Caso ndo possa seguir o cronograma mencionado, as vacinagdes devem ser
administradas em 2 doses, separadamente, no intervalo de pelo menos 5 meses.

(b) Consta no cronograma padrdo que sejam administradas 2 doses no intervalo
de 2 meses, e mais outra dose ap6s um intervalo de pelo menos 6 meses apos a
primeira dose. Caso ndo possa seguir o cronograma mencionado, as vacinagdes

devem ser administradas em 2 doses, separadamente, no intervalo de pelo menos
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d)

e)

1 més, e mais outra dose com um intervalo de pelo menos 3 meses apos a segunda
dose.

Em geral, se possivel, deve-se utilizar a mesma formulag¢do da vacina contra o
papilomavirus humano para completar a série de vacinagdo. No entanto, diante de um
determinado nivel de evidéncia indicando a seguranga e a imunogenicidade da vacina
bivalente, tetravalente ou 9-valente administrada ao mesmo individuo, os municipios
podem, em caso de circunstancias consideradas inevitaveis, administrar o restante
das doses seguindo um dos dois cronogramas descritos abaixo para individuos que
tomaram a vacina bivalente ou tetravalente em sua primeira ou segunda dose.

(a) O individuo que tomou a vacina bivalente ou tetravalente em sua primeira dose
tomara 1 injecdo intramuscular da vacina 9-valente apos intervalo de 2 meses da
primeira dose, ¢ mais outra dose da mesma vacina ap6s um intervalo de 6 meses
da primeira dose. No entanto, caso ndo possa seguir o cronograma mencionado, o
individuo tomara uma injec¢do intramuscular da vacina 9-valente apds intervalo de
1 més da primeira dose, sendo a segunda e as subsequentes doses administradas
por via intramuscular, utilizando o mesmo tipo de vacina apds um intervalo de
pelo menos 3 meses.

(b) O individuo que tomou a vacina bivalente ou tetravalente em sua primeira e
segunda doses tomara 1 inje¢@o intramuscular da vacina 9-valente apds intervalo
de 6 meses da primeira dose. No entanto, caso ndo possa seguir o cronograma
mencionado, o individuo tomara uma inje¢do intramuscular da vacina 9-valente
apos intervalo de pelo menos 3 més da segunda dose.

Com relagdo a vacinacdo de recuperacdo, se o tipo de vacina contra particulas

semelhantes ao papilomavirus humano administrada no passado for desconhecido,

a escolha da vacina a ser administrada devera ser feita mediante consulta entre

o receptor da vacina e o médico da instituicdo médica que estiver realizando a

vacinagao.

Como ha a possibilidade de desmaio, como uma reac¢do vasovagal que as vezes ocorre

ap6s a vacinagdo contra a infecg¢@o pelo papilomavirus humano, é necessario que

o acompanhante ou os profissionais da saide deem suporte segurando o brago, por

exemplo, na locomogéo da crianga vacinada, impedindo a sua queda por um desmaio

e a mantenha sentada em um local em que possa se encostar, dando instru¢des para

que, na medida do possivel, ndo se levante. Devem observar o estado da crianga

vacinada por aproximadamente 30 minutos.

(3) Cronograma de vacinacéo
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8. O que fazer caso seu filho apresente sinals de efeifos colaterais causados pela vacinagdo
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Vacina * Para as mulheres nascidas entre 1997 e 2007 que nao foram 13

bivalente ou
tetravalente

vacinadas durante o periodo de reten¢do da recomendagio
ativa podem receber uma vacinagdo de recuperagdo por tempo
limitado de 3 anos, de 2022 a 2024. referéncia na pag. 38)

Vacina 9-valente

M |
Nota: Somente duas doses sdo necessarias para a vacina 9-valente se
a primeira dose foi administrada antes dos 15 anos de idade.

(4) Vacinagao de rotina contra HPV

Em conjunto com o Grupo de Trabalho sobre Reagdes Colaterais da Comissdo Setorial
de Vacinagdo Preventiva e Vacina, Conselho de Ciéncia da Saude, Comité de Investigag@o
sobre Medida de Seguranca de Medicamento e Conselho de Saneamento Alimentar e
Assuntos Farmacéuticos, durante o encontro promovido em 14 de junho de 2013, foi
decidido que “A observacdo de uma dor aguda, etc. persistente apos a administracdo da
vacina HPV, cuja relagdo de causa e efeito com a vacinac¢do ndo pode ser negada. Por essa
razdo, até que a frequéncia dessa ocorréncia de reagdo colateral seja esclarecida e seja
possivel fornecer informagdes adequadas ao publico, a vacinag¢@o de rotina ndo deve ter
recomendacdo favoravel”, e o Ministério da Satde, Trabalho e Bem-Estar Social decidiu
de forma temporaria que a vacinag¢do ndo deve ter recomendagdo favoravel. Depois
disso, em novembro de 2021, na ocasido da mesma reunido continuamos avaliando a
eficacia e seguranga da vacina HPV, respondendo aos sintomas que ocorreram apos a
vacinagdo contra o HPV e fornecendo informagdes sobre a vacina. Foi verificado que
ndo ha nenhuma preocupacdo particular com a seguranga, ¢ que a eficacia da vacinagdo
superou claramente o risco de reagdes adversas. Entdo, em novembro de 2021, foi emitida
uma notificagdo de encerramento da "suspensdo da recomendagdo ativa". Em dezembro
de 2021, foi emitida uma notificagdo afirmando que a vacinacdo deve ser realizada
temporariamente além da idade-alvo da vacinag@o de rotina convencional (doravante
denominada "vacinas de recuperagao"), como medida para as pessoas que perderam
a oportunidade de vacinag¢do devido a suspensdo da recomendagdo ativa. A Ordem de
Execugdo da Lei de Vacinagdo Preventiva (Ordem do Gabinete n°® 197 de 1948) foi
revisada e entrou em vigor em 1° de abril de 2022.

Do ponto de vista a assegurar a oportunidade de vacinacdo de forma justa para as

pessoas que perderam a oportunidade de vacinagdo devido a retencdo de recomendag@o

ativa, realizaremos a vacinag@o para pessoas acima da idade-alvo da vacinagao de rotina

convencional, conforme abaixo.
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8. O que fazer caso seu filho apresente sinais de efeifos colaterais causados pela vacinagdo

Mulheres nascidas entre 1997 a 2007 que foram submetidas

Publico-alvo a vacinagdo de rotina sem a recomendagao ativa (mulheres
para a vacina de |nascidas em 2006 serdo adicionadas a partir de 2023, e mulheres
recuperagao nascidas em 2007 serdo adicionadas a partir de 2024 no publico

alvo da meta a partir de 2024)

Periodo-alvo 3 anos, de abril de 2022 a margo de 2025

*Aplicado a partir de 1° de abril de 2022 pela Ordem do Gabinete (Ordem do Gabinete n° 105 de 2022) que
revisa parcialmente a Ordem de Execucdo da Lei de Vacinagéo.

Para mais informagdes sobre a seguranga e eficacia da vacina contra o HPV, um folheto
sobre a vacina contra o0 HPV esta disponivel no site do Ministério da Saude, Trabalho ¢ Bem
Estar Social (https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou28/index.html). Para
obter mais detalhes sobre a vacinagdo de recuperagdo e como ela ¢ administrada, verifique as
informagdes mais recentes do Ministério da Satde, Trabalho e Bem-estar e do seu municipio.

Além disso, a OMS e a Associagdo Japonesa de Ciéncias Médicas a posicionam como
"uma vacina necessaria para proteger as mulheres do cancer", sendo que em dezembro
de 2020, apenas a vacina quadrivalente foi adicionada a indica¢do no Japdo. Ja ¢

possivel vacinar homens com 9 anos ou mais. (Vacinagido opcional)

8. O que fazer caso seu filho apresente sinais de
efeitos colaterais causados pela vacinagcao

(1) Reagdes comuns

Normalmente, dependendo do tipo de vacina, pode haver ocorréncia de febre,
vermelhiddo, inchago, erupgdes cutaneas e endurecimento no local da inje¢do com uma
frequéncia relativamente elevada. Normalmente, esses sintomas desaparecem ap6s alguns
dias, portanto ndo precisa se preocupar com eles.
(2) Efeitos colaterais graves

Caso seu filho apresente inchago grave no local da aplicago, febre alta ou convulsdes apds a
vacinagdo consulte um médico. Se os sintomas que seu filho apresentar forem condizentes com
os critérios para notificagdo de suspeitas de efeitos colaterais ocorridos apds a vacinagio, o

médico informard a Agéncia para Dispositivos Médicos e Farmacéuticos acerca destes efeitos.
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8. O que fazer caso seu filho apresente sinals de efeifos colaterais causados pela vacinagdo

Dependendo do tipo de vacina, a vacinagio (aproximadamente um caso em diversos milhdes)
provoca efeitos colaterais graves, como encefalite ¢ neuropatia. Nestes casos, de acordo com a
postura basica do sistema de auxilio vigente no Japao, "ndo sendo necessario uma relagdo causal
rigorosa do ponto de vista médico, serd alvo de auxilio os casos em que ndo se podem negar
que os sintomas surgiram apds a inoculag¢do da vacina". Foi implantada a avaliacdo do auxilio, e
caso o ministro da Saude, do Trabalho e Bem-Estar Social reconhega, o paciente sera objeto de
indenizagdo do auxilio a vitima de saude em conformidade com a Lei de Vacinagdo Preventiva.
(3) Reagdes coincidentes

Os sintomas que aparecem logo apds a vacinagdo serdo considerados, de um modo
geral, como consequéncias da vacina¢do. No entanto, esses sintomas podem ter sido
causados por outros tipos de contaminagdes que tenham se desenvolvido simultaneamente.
A isso se da o nome de “reagdes coincidentes”.

(4) O sistema de assisténcia que atende pessoas com saude prejudicada
devido a vacinagéao
a) Caso uma pessoa apresente efeitos colaterais devido a vacinag@o de rotina ou temporaria

e sofra danos a satide que prejudiquem a capacidade de realizar atividades diarias, ela

podera receber indenizagdo do governo conforme a Lei de Vacinagdo Preventiva.

b) A indenizagdo consiste no pagamento de despesas médicas, beneficios médicos, pensdo
especial para criangas com deficiéncia, aposentadoria por deficiéncia, indenizagéo por morte

e despesas de funeral, nos valores especificados pela Lei, de acordo com a gravidade do

prejuizo. Todas as indenizagdes, exceto beneficios por morte ¢ despesas de funeral, serdo

pagas de forma continua até a conclusdo de tratamento ou melhora da satde.

¢) A indenizagdo sera paga ao paciente uma vez que se comprove que o problema de satide € resultante
da vacinacdo. Essa comprovagdo sera realizada pelo comité de analise do governo, composto por
especialistas em vacinagdo, medicina infecciosa, legislagdo e outras disciplinas relacionadas, que
discutirdo a relagdo causal relevante com a vacinagdo, ou seja, se 0 prejuizo em questdo foi causado
pela vacinagéo ou por outros fatores (infec¢do anterior ou posterior & vacinagdo ou outras causas).

d) Quando desejar se vacinar apds o periodo indicado a vacinagdo de rotina ou temporaria, a referida
vacinagdo ndo estara sob a abrangéncia da Lei de Vacinagdo Preventiva (vacinagdo voluntaria).

Caso uma crianga sofra danos a satide devido a vacinagio, ela sera indenizada em conformidade

com a Lei da Agéncia de Dispositivos Médicos ¢ Farmacéuticos; no entanto, os beneficiados e o

valor da indenizago sdo diferentes dos relacionados na Lei da Vacinagio Preventiva.

* Se surgir a necessidade de fazer a solicitagdo de indenizacdo, consulte a secretaria

responsavel pela vacinagdo do seu municipio.
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[Referéncia 1] Infecgdo pelo novo coronavirus (COVID-19)

*Qs topicos a seguir sdo citados nas "Diretrizes de Vacinagdo Edigdo 2024" da Fundagdo
Publica do Centro de Pesquisa de Vacinagdo em relacdo a vacinagdo contra a
COVID-19.

[Referéncia 1] Infecgao pelo novo coronavirus
(COVID-19)

(1) Visao geral da doenca

No final de dezembro de 2019, um surto de pneumonia inexplicavel foi relatado na
cidade de Wuhan, provincia de Hubei, China. Em 9 de janeiro de 2020, anunciou-se que o
virus causador era um novo coronavirus. Anunciou-se também que o nome internacional
da doenga seria COVID-19 e designou-se o virus causador como coronavirus 2, causador
da sindrome respiratéria aguda grave (SARS-CoV-2). Em 30 de janeiro, a Organizagio
Mundial da Satde (OMS), prevendo que o virus se disseminaria rapidamente para
outros paises do mundo, declarou a situagdo como uma Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Internacional (ESPII) e, em 11 de margo, caracterizou o surto como uma
pandemia.

No Japio, em 28 de janeiro de 2020, a COVID-19 foi especificada como uma "Doenga
Infecciosa Designada", de acordo com a Lei de Controle de Doengas Infecciosas. Em
conformidade com a Lei de Satde e Seguranca Escolar, considerou-se equivalente a
Categoria 1 com base na Lei de Controle de Doengas Infecciosas. Em 13 de margo, a Lei
de Medidas Especiais contra a Nova Influenza e afins foi alterada para determinar quais
medidas contra a COVID-19 seriam tomadas com base nessa lei. Em 9 de dezembro de
2020, a COVID-19 tornou-se um alvo da vacinagdo temporaria. Posteriormente, o Japao
enfrentou cerca de 8 surtos da COVID-19 até maio de 2023. A COVID-19 foi classificada
como doenca infecciosa de Categoria 5 a partir de 8 de maio de 2023, quando observou-
se sinais de diminui¢do do oitavo surto. Assim, a doenga foi classificada como sendo de
Categoria 2, de acordo com a Lei de Satide e Seguranca Escolar.

Em 5 de maio de 2023, a OMS declarou que a COVID-19 ndo era mais uma ESPII,
mas advertiu de que ela ainda era uma ameaga global.

Apds o surgimento da variante Omicron, houve redugdo do periodo de incubagio para
2 ou 3 dias na maioria dos casos. A via de transmissdo ¢ principalmente por goticulas,
embora também ocorra a transmissdo por aerossol em espagos fechados. A infec¢do por
contato ¢ possivel, mas menos frequente.

Como se trata de uma doenca respiratoria, os sintomas sdo principalmente febre, dor

de garganta, tosse, etc. No inicio da disseminag@o, os casos pediatricos eram raros e

40



[Referéncia 1] Infecgdo pelo novo coronavirus (COVID-19)

assintomaticos ou, na maioria das vezes, leves, mesmo quando apresentavam sintomas.
No entanto, houve um aumento das infecgdes em criangas depois que a cepa Omicron
se tornou predominante, observando-se mais casos de convulsdes febris e sintomas
semelhantes ao crupe. Criangas menores de 2 anos de idade e pessoas com condigdes
subjacentes s@o consideradas com risco de agravamento da doenga. As taxas de

agravamento da doenga e morte em idosos sdo altas.

(2) Beneficios da vacinacéo

Intmeros relatorios do Japao e do exterior mostram que a vacinagdo de criangas €
eficaz na prevengdo da manifestacdo, da infeccdo e do agravamento da doenca causada
pela COVID-19. A Sociedade Pediatrica do Japdo recomenda a vacinagdo de criangas
entre 6 meses ¢ 17 anos de idade. Um estudo americano de eficacia da vacinagdo em
longo prazo mostrou que a primeira série (2 doses) e o refor¢o sdo eficazes em criangas de
5 a 11 anos de idade, e a eficacia de uma dose de refor¢o da vacina bivalente na prevencao
da manifestagdo da doenca foi relatada como sendo de 76,7% um més apds a vacinacao.
Pode haver reinfec¢@o apods a recuperagdo da doencga. Verificou-se que a vacinagdo esta
associada a redugdo da probabilidade de reinfecgdo. Em criangas de 0 a 4 anos, relatou-se
que o efeito de prevengdo da primeira vacinagdo (3 doses) na manifestacdo da doenca ¢ de
63,8% em 2 meses ¢ 58,1% em 5 meses apds a primeira dose. Em todas as faixas etarias,
a eficacia na prevencdo do agravamento da doenca (hospitalizag@o) foi superior a eficacia
na prevengdo da manifestagdo dos sintomas da doenga. Um estudo realizado no exterior
sobre a eficacia da vacina na prevenc¢do de mortes em criangas e jovens de 5 a 25 anos de
idade mostrou, para variante 6micron, uma eficacia de 42% com 2 doses ¢ de 64,5% com

o reforgo.

(3) Caracteristicas da vacina

Embora estivessem sendo desenvolvidas vacinas contra a COVID-19 no Japao e no
exterior, a primeira vacina administrada para vacinagao pratica foi a de mRNA, contendo
o mRNA da proteina spike do SARS-CoV-2 encapsulada em nanoparticulas lipidicas.
Outras vacinas em uso incluem vacinas de vetores virais recombinantes, que utilizam
virus ndo patogénicos portadores da proteina spike do SARS-CoV-2, e vacinas vivas
atenuadas. No Japao, a comercializagdo da vacina de mRNA da Pfizer foi aprovada em
14 de fevereiro de 2021. De acordo com a Lei de Vacinagdo Preventiva, a vacinagao
temporaria comegou em 17 de fevereiro para os profissionais da area de saude, e em
12 de abril para os idosos. Em 21 de maio de 2021, foi aprovada a comercializagdo da
vacina de mRNA da Takeda/Moderna e da vacina de vetor de adenovirus recombinante

de chimpanzé da AstraZeneca. A vacina¢ao com a vacina de mRNA da Takeda/Moderna
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[Referéncia 1] Infecgdo pelo novo coronavirus (COVID-19)

comegou em 24 de maio de 2021 para idosos nos centros de vacinagdo em massa, € em 21
de junho de 2021 nos locais de trabalho. No final de setembro de 2022, a vacina¢do com a
vacina da AstraZeneca foi encerrada.

Em junho de 2021, foi iniciada a vacinagdo de criangas com 12 anos ou mais com
a vacina contra a COVID-19. Em 21 de janeiro de 2022, a vacina recebeu aprovagao
regulatoria para uso em criangas de 5 a 11 anos, e foi posicionada como um produto
para vacinagdo temporaria especial. Além disso, em outubro de 2022, também
comegaram as vacinacdes para criangas de 6 meses a 4 anos. Com relagdo a vacina
a ser administrada na vacinacdo a partir do outono de 2023, decidiu-se na Reunido
do Subcomité de Imunizagdes e Vacinas, em junho de 2023, administrar uma vacina
monovalente da variante XBB.1.

A vacinagdo contra a COVID-19 sera realizada de forma rotineira apds a
COVID-19 ser designada como doenga de Categoria B no ano fiscal de 2024.
(Notificagdo administrativa datada de 22 de novembro de 2023 pela Divisdo de
Vacinagao, Departamento de Prevencao e Controle de Doengas Infecciosas, Secretaria
de Saude Publica, Ministério da Satde, Bem-estar ¢ Trabalho)

(4)Precaugdes ao se vacinar

Até o momento, todas as vacinas contra a COVID-19 sdo administradas por via
intramuscular.

Diferentes tipos de vacinas e dosagens contra a COVID-19 estdo disponiveis,
dependendo da idade. Determinadas vacinas apresentam diferentes formulagdes
aprovadas para adultos e criangas (ex.: vacina de mRNA da Pfizer). Assim, antes da
vacinagdo, ¢ necessario verificar a idade do receptor da vacina em relacdo ao tipo de
vacina.

Na 55* Reunido do Subcomité de Imunizagdes e Vacinas do Conselho de Ciéncias
da Saude realizada em fevereiro de 2024, foi aprovada a vacinacdo simultidnea da
vacina contra a COVID-19 e de outras vacinas sem necessidade de intervalo, quando
considerado necessario pelo(a) médico(a) apds o ano fiscal de 2024. Essas medidas

sdo semelhantes as de outras vacinas, exceto as vacinas vivas aplicaveis.

(5) Efeitos Colaterais

Foram identificados varios sintomas, incluindo dor localizada e inchaco no local da
vacinagdo, dor de cabeca e febre, mas a maioria € de leve a moderada e de curto prazo.
Nao foram identificadas preocupagdes significativas com relagdo a seguranga, segundo
as informagoes obtidas até o momento. Ha também relatos que indicam que a incidéncia

de efeitos colaterais ¢ menor em pessoas mais jovens. Uma analise americana de varios
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sintomas pds-vacina¢do mostrou relatos de miocardite em meninos de 5 a 11 anos apos
a segunda dose, mas que a incidéncia relatada foi menor em compara¢do com meninos
de 12 a 15 e 16 a 17 anos. Um estudo japoné€s mostrou que a incidéncia de miocardite,
que se enquadra nos niveis 1-3 dos critérios de Brighton, foi de 0,6 casos em 1 milhdo de
doses em criangas de 5 a 11 anos. Até 0 momento, ndo ha relato de casos em criangas de
0 a 4 anos. No Japdo, houve relato de choque anafilatico como efeito colateral grave. Os
receptores da vacina devem ser observados por, no minimo, 30 minutos apds a vacinacao
e devem procurar atendimento médico caso apresentem sintomas como dor no peito,

dificuldade respiratdria ou letargia nos dias seguintes apos a vacinagao.

* Essas informagdes foram atualizadas em fevereiro de 2024. A vacinagdo de rotina
(Categoria B) esta programada para comecar no ano fiscal de 2024. Para obter

atualizagOes e detalhes, consulte as informacdes fornecidas pelo MHLW.
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[Referéncia 2] Doencgas prevenidas por vacinagao
voluntaria e descrigao geral das vacinas

As vacinas voluntarias ndo cobertas pelo método de vacinagdo ¢ um sistema que
¢ julgado e conduzido na consulta com o paciente (pais) e o médico, embora seja
recomendado pelo governo, ndo € coberto por ele, as vacinas utilizadas sdo medicamentos
do Ministério da Satude, Trabalho e Bem-Estar. Qualidade de equipamentos médicos, etc.
A autorizag@o acima foi feita para atuar garantir eficacia e seguranga (Lei da Agéncia de
Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos)

As vacinas voluntarias incluem vacinas preventivas contra a influenza sazonal
(vacinagdo de rotina para adultos com 65 anos de idade ou mais), caxumba, hepatite A,
febre amarela, raiva, tétano, doenga meningococica, herpes-zoster e Mpox. Além disso,
também se referem as vacinas de rotina administradas fora da faixa etaria ou do periodo
da vacinacdo regular.

Explicaremos sobre a vacina contra a gripe sazonal e caxumba contra a qual muitas
criangas sdo vacinadas.

Além disso, no caso improvavel de vocé receber um risco para a satide de qualquer
vacinagdo, podera estar sujeito a uma restitui¢do nos termos da Lei da Agéncia de Produtos
Farmacéuticos e Dispositivos Médicos. no entanto, em comparagdo com a Lei de Vacinag@o
(vacinagdo regular), a meta de restituicdo e quantidade de beneficios sdo diferentes.

* Se surgir a necessidade de fazer a solicitagdo de indenizag@o, consulte a secretaria
municipal responsavel pela vacinacao.

< Vacina contra influenza sazonal (Vacina inativada, Vacina viva

intranasal)

A vacinagao contra influenza sazonal para idosos ¢ designada como vacinagao de rotina
pela Lei de Vacinacdo Preventiva. Entretanto, tratando-se de criangas, ¢ considerada como
vacinagao voluntaria.

(1) Sobre a doenca

A influenza sazonal ¢ uma infeccdo respiratéria aguda e se manifesta subitamente por
meio de sintomas sistémicos, como febre, calafrios, dor de cabega e dores musculares.
O periodo de incubagdo ¢ de 24 a 72 horas. Os sintomas respiratorios (congestdo nasal,
dor de garganta e tosse, etc.) costumam manifestar-se posteriormente. Se ndo houver
complicagdes, os pacientes se recuperam dentro de 2 a 7 dias. Em caso de complicagdes,
especialmente pneumonia e encefalopatia, as consequéncias sdo graves.

(2) Descrigéo da vacina
A vacina contra influenza contém o componente dois tipos de virus da gripe sazonal
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do tipo A (tipo HINI e tipo H3N2) e tipo B (linhagem Yamagata e linhagem Victoria).
Cepas da vacina s@o inoculadas e proliferam na membrana corioalantoica de ovos de
galinha embrionados separadamente, ¢ os componentes HA da superficie do virus sdo
recolhidos com éter e inativados com formol a partir da proliferagdo de virus. Cepas
do virus contidos na vacina da influenza sazonal sdo estimadas a cada ano, levando em
consideragdo as epidemias de influenza sazonal e monitoramento dos virus.

Relatorios apresentam diferencas com relagdo a eficacia da vacina contra a influenza em
bebés e criancas pequenas. Num estudo da temporada 2015/16 em criangas menores de 6 anos
de idade, foi relatada que a vacina teve eficacia de 60% na prevencdo da doenga. As vacinas
contra influenza sdo, até certo ponto, consideradas eficazes na preven¢do da manifestagdo da
doenga, bem como na prevengéo de doengas graves e morte no caso de desenvolvimento de
sintomas. (Citado em P21 de "P&R sobre Influenza, 2023", site do MHLW)

Ovos embrionados de galinha sdo utilizados no processo de fabricag@o da vacina contra
a influenza sazonal; no entanto, os componentes do ovo sao eliminados no processo de
purificagdo. Apesar disso, muita ateng@o deve ser dada a vacinagdo em pessoas com
aparente alergia a ovos. Pessoas com historico de reagao anafilatica ao ovo de galinha e ao
frango que desejam receber a vacina devem consultar instituigdes especializadas.

A frequéncia de casos graves (aqueles julgados pelo relator como graves) entre os
notificados pelas instituicdes médicas como casos suspeitos de reagdo colateral (eventos
adversos) foi de 0,00006%. (Numeros de 1° de octubre de 2022 a 31 de marzo de 2023.
Materiais da 94 reunido do Subcomité de Imunizagdes e Vacinas do Conselho de Satude e
Ciéncia de julho de 2023, a partir de 2-26)

Uma vacina viva intranasal para criancas de 2 a 18 anos sera langada no ano fiscal de
2024. Para obter mais detalhes, consulte as atualizagdes das informagdes a medida que
forem disponibilizadas.
< Vacina contra caxumba (Vacina viva)

1) Sobre a doenca

A caxumba ¢ causada pelo virus da caxumba, e ¢ transmitida por meio de goticulas
de saliva ou contato com a infecg@o. O virus se prolifera e se dissemina pelo corpo,
causando lesdes em varios Orgos internos. O periodo de incubagdo ¢ de 2 a 3 semanas.
O periodo potencial de transmissdo para as pessoas ao redor pode ser de alguns dias antes
do aparecimento da doenga até 5 dias apds o inicio do inchago da glandula parotida,
sublingual ou submandibular. O principal sintoma ¢ o inchago da glandula parotida,
inclusive com leves dores acompanhado pelo inchago, com bordas mal definidas.
As vezes, observa-se inchago das glandulas submaxilares e sublinguais e pode ser
acompanhado de febre. Criangas mais velhas e adultos podem apresentar sintomas

clinicos mais evidentes e a frequéncia de complica¢cdes aumenta. A complicagdo mais
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[Referéncia 2] Doengas prevenidas por vacinagdo voluntaria e descrigdo geral das vacinas

comum ¢ a meningite asséptica que se desenvolve entre 1% a 10% dos pacientes. Como
exemplo de casos mais raros ¢ possivel incluir a encefalite e a pancreatite. Inflamacdo dos
testiculos (Orquite) em homens apo6s a puberdade,e nas mulheres podem ter inflamagao
dos ovarios. Em particular, é necessario prestar atengdo a intratavel fusdo de surdez.

(2) Descrigéo da vacina

E uma vacina viva que contém virus da caxumba atenuados. A taxa de seroconversio apds
a vacinagado ¢ alta, estando acima de 90%, e considera-se como 80% a eficacia da vacina
em pesquisa durante uma epidemia no Japao. Nas pessoas que contrairam a doenga mesmo
estando vacinada a cura se deu com os sintomas bastante atenuados. (Relatorio da Equipe de
Trabalho da Vacina contra Caxumba do Grupo de Estudo da Vacinag@o Preventiva)

Como uma rea¢ao colateral da vacina da caxumba atualmente comercializada, o leve
inchago das glandulas salivares pode ser visto em torno de 1%. A frequéncia de efeitos
colaterais relatados na meningite asséptica ¢ descrita como cerca de 1 caso por 1.600 a 2.300
pessoas (folheto de vacinag@o), mas o relatdrio recente mostra que a frequéncia € diferente
dependendo da idade da vacinag@o, mas ¢ menos frequente. Tem sido relatado que a
assimilagdo da meningite asséptica por infec¢do natural ¢ de 1 a 10%, existe risco de surdez
e, se sofrer, ¢ necessario deixar o bergario ou a escola por muito tempo. Considerando que
a incidéncia ¢ de 3 a 6 anos, a vacinagdo deve ser feita a0 mesmo tempo em que o primeiro
periodo da vacina MR, vacina contra varicela primeiro, adi¢cdo de vacina contra Hib,
adi¢iio de vacina pneumocdcica pedidtrica, etc. ou o mais cedo possivel, se completado. E
recomendado que vocé vacine pelo menos até 3 anos de idade, o que € uma idade favoravel.
Além disso, a Associagdo de Ciéncias Pediatricas do Japao recomenda uma segunda

vacinagdo ao mesmo tempo que a Fase 2 da vacina MR, para garantir efeitos preventivos.
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[Referéncia 3] Questionério de avaliagdo para a vacinagdo

Formulério 2

Questionario de avaliaciio para vacinacio de [ ] (bebés/criangas em idade escolar)
[ Temperatura corporal antes da entrevista | Graus,
Enderego
Nome da crianga -
Nome do et M | Datade / (ano/més/dia)
lome do pai/mée/ F |nascimento Idade ( anos meses)
responsavel
Questiondrio para vacinagio Resposta Comentirio do médico
Voet leu o documento (enviado pela Secretaria Municipal) com explicagdes sobre a vacinagio que | . N
. .. . Sim Nio
serd administrada hoje?
Responda as seguintes perguntas sobre a crianga.
Peso a0 nascer A crianga apresentou alguma anormalidade no parto? Sim | Nio
g A crianga alguma apds o nasci Sim | Nao
Foi detectada alguma anormalidade no exame pés-natal do bebé? Sim | Nao
acstd je?
A crianga estd doente hoje’ sim | Nao
Se sim, descreva os sintomas ( )
Acrianga esteve doente no Gltimo més? sim | Nio
Nome da doenga ( )
‘Algum membro da familia ou algum amigo da crianga teve sarampo, rubéola, varicela ou caxumba
no Gltimo més? Sim Nio
Nome da doenga ( )

A crianga teve contato com alguém contaminado por tuberculose (incluindo membros da familia)? | Sim | Nao

A crianga foi vacinada no ultimo més? - .
Sim Nio

Nome da vacina ( )

A crianga apresenta alguma anomalia congénita, doenga cardiaca, renal, hepdtica, do sistema

nervoso central, imunodeficiéncia ou qualquer outra doenga que exigiu uma consulta médica? Sim | Nao
Nome da doenga ( )

Onde for aplicavel, o médico que tratou da doenga citada anteriormente concorda com a vacinagio
de hoje?

A crianga teve alguma convulsio (espasmo ou ataque) no passado?

Se sim, qual era a idade da crianga na época? ( )
Se vocé respondeu “sim” para a pergunta anterior, a crianga cstava com febre na época da sim | nao
convulsio?

‘A crianga jé apresentou crupgao cutanca ou urticria como uma reagao a medicamentos ou

alimentos, adoeceu depois de comer determinados alimentos ou de ingerir determinados Sim | Nao
i 2

Algum membro da familia ou parente proximo da crianga apresenta imunodeficiéncia congénita? | Sim | Nao

‘A crianga apresentou alguma reago grave a alguma vacina anteriormente? sm | nzo
Nome da vacina )

No passado, algum membro da familia ou parentc proximo da crianga aprescntou uma reagdo grave | oo |

a alguma vacina?

Nos ltimos seis meses, a crianga recebeu alguma transfusdo de sangue ou algum medicamento sm | nao

chamado ?

Vocé tem alguma diivida sobre a vacinagdio de hoj Sim | Nao

Comentario do médico
Tendo como base as perguntas acima ¢ os resultados da entrevista, decidi que a crianga (poderd/nio deverd) ser vacinada hoje.
Expliquei ao pai/méc/responsavel as informagdes sobre os beneficios e cfeitos colaterais da vacinagdo ¢ a assisténcia fornecida as pessoas que
apresentaram reagdes adversas causadas pela vacinagdo.

Assinatura ou nome ¢ carimbo do médico:

Este questiondrio de avaliagio ¢ usado para melhorar a seguranga da vacinagio. A entrevista com/sobre a crianga foi feita pelo médico e as informagdes
sobre os beneficios, objetivos e riscos (incluindo os efeitos colaterais graves) da vacinagao foram explicados pelo médico, bem como a natureza da
assisténcia fornecida, caso ocorram reagdes adversas. Acredito ter compreendido estas informagdes.
Eu (downdo dou)* meu consentimento para a vacinagio da crianga. * Marque a sua escolha com um circulo.
Compreendo as informagdes acima e concordo com o possivel envio deste questiondrio para a Secretaria Municipal.

Assinatura do pai/mae/respon:

Nome da vacina Dosagem Instituigdo/Nome do médico/Data da administragao

Nome da vacina *Método de administragio Instituigio:
Numero do lote

[Cuidado] Confirme a data de validade da Nome do médico:

vacina, mi | Data da administragdo: / / (d/m/a)

Obs.: A gamaglobulina é um produto derivado do sangue e que ¢ aplicado para a prevengdo de infecgdes, tais como a Hepatite tipo A e para o tratamento de
infecgdes graves. As vezes, determinadas vacinas (por exemplo, a vacina contra o sarampo) sdo menos eficazes em pessoas que receberam esse produto nos
trés a seis meses anteriores.

* Escrever para cada vacina respectivamente conforme a seguir: para vacina BCG [Injeg@io percutanea da quantidade especificada utilizando agulha de tubo BCG],

etc., e para vacina combinada de 5 doses ou vacina pneumocdcica conjugada 15-valente itada, [Injegao anea/injegdo i 1.
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[Referéncia 3] Questionério de avaliagdo para a vacinagdo

Formulario n° 8
Questiondrio de avaliacdo para vacinacio da hepatite B

[ Temperatura corporal antes da entrevista | Graus
Enderego
Nome da crianga 4
Nome do pavmae] M | Datade / / (ano/més/dia)
ome do pai/mac F |nascimento Idade ( anos meses
responsivel
Questiondrio para vacinagio Resposta Comentirio do médico
Vocé le 0 documento (enviado pela Secretaria Municipal) com explicagdes sobre a vacinagio que | |
serd administrada hoje?
Responda as seguintes perguntas sobre a crianga.
Peso ao nascer A crianga apresentou alguma anormalidade no parto? Sim | Nio
( )e A crianga alguma de apbs o nasci Sim | Nio
Foi detectada alguma anormalidade no exame pés-natal do bebé? Sim | Nao
A crianga esta doente hoje? . -
e 1) Sim | Nao
Se sim, descreva os sintomas ( )
A crianga esteve doente no tltimo més? N
Sim | Nio
Nome da doenga ( )
Algum membro da familia ou algum amigo da crianga teve sarampo, rubéola, varicela ou caxumba
no dltimo més? Sim | Nio
Nome da doenga ( )
A crianga foi vacinada no ultimo més? . _
Sim | Nio
Nome da vacina ( )
A crianga apresenta alguma anomalia congénita, doenga cardiaca, renal, hepatica, do sistema
nervoso central, imunodeficiéncia ou qualquer outra doenga que exigiu uma consulta médica? Sim | Nio
Nome da doenga )
Onde for aplicvel, 0 médico que tratou da doenga citada anteriormente concorda com a vacinagio | . |
de hoje?
A crianga teve alguma convulsio (espasmo ou ataque) no passado? sim | Nio
Se sim, qual era a idade da crianga na época? ( ) |-
Se vocé respondeu “sim” para a pergunta anterior, a crianga estava com febre na época da sim | Nao
convulsio?
A crianga ja apresentou erupgdo cutdnea ou urticaria como uma reagio a medicamentos ou
alimentos, adoeceu depois de comer determinados alimentos ou de ingerir determinados Sim | Nio
medicamentos?
Algum membro da familia ou parente proximo da crianga apresenta imunodeficiéncia congénita? | Sim | Nio
A crianga apresentou alguma reagdo grave a alguma vacina anteriormente? sim | Nio
Nome da vacina ( )
No passado, algum membro da familia ou parente proximo da crianga apresentou uma reaglo grave | oo | (o
a alguma vacina?
Nos Gltimos seis meses, a crianga recebeu alguma transfusdo de sangue ou algum medicamento S
chamado gamaglobulina?
Vocé recebeu a vacina da hepatite B logo apés o nascimento, como medida de prevengio de sim | Nio
issio de mée para filho? L
Vocé tem alguma divida sobre a vacinagio de hoje? Sim | Nio

Comentério do médico
Tendo como base as perguntas acima ¢ os resultados da entrevista, decidi que a crianga (poderd/ndo deverd) ser vacinada hoje
Expliquei ao pai/méc/responsivel as informagdes sobre os beneficios ¢ efeitos colaterais da vacinagao ¢ a assisténcia fornecida as pessoas que
apresentaram reagdes adversas causadas pela vacinagdo.

Assinatura ou nome ¢ carimbo do médico:

Este questiondrio de avaliagio ¢ usado para melhorar a seguranca da vacinagdo. A entrevista com/sobre a crianga foi feita pelo médico ¢ as informagdes
sobre os beneficios, objetivos ¢ riscos (incluindo os cfeitos colaterais graves) da vacinagdo foram explicados pelo médico, bem como a natureza da
assisténcia fornecida, caso ocorram reagdes adversas. Acredito ter compreendido estas informagaes.
Eu (dou/ndo dou)* meu consentimento para a vacinagdo da crianga. * Marque a sua escolha com um circulo.
Compreendo as informagdes acima ¢ concordo com o possivel envio deste questiondrio para a Secretaria Municipal

Assinatura do pai/méc/responsével:

Nome da vacina Dosagem Instituigio/Nome do médico/Data da administragio

Nome da vacina * (Injegdo subcutinca) Instituig

Nimero do lote

[Cuidado] Confirme a data de validade da
vacina. ml | Data da administrago: / / (d/m/a)

Nome do médico:
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Formuiario 10
Formulario preliminar de vacinagao para infecgéo por rotavirus
Data de "
+ Os pais devem preencher a lacuna destacada. vacinagao Reiwa / / (AM.D)
T Temperatura
antes da (Qtos graus)
Endereco consulta
Telefone | ( ) -
furigana;
Nomedo | (furigana) M- F Reiwa /A (AMD)
paciente Data de
Responsavel i (dia ap6s o i emanas/........dias
(pai ou mae) ) -t e ok 6o raacimonte.
No caso de ser a primeira vez, vocé Instituigao
verificou que hoje néo passasse de médica ()
14 semanas e 6 dias ap6s o nascimento?
Perguntas 0 coluna de resposta Médico
Quantas vezes é essa vacinagdo? 1Vez 2Vezes | 3Vezes
Por favor, marque a data da vacinagao até o presente momento. (Somente se esta vacinagao for a segunda ou mais 1Vez BSOS

recente dose)

YR
+ Confirmou se havia mais de 27 dias entre a vacinagéo anterior e a vacinagao do rotavirus 2 vezes
Vocé leu as instrugdes dadas pelo municipio sobre as vacinas de hoje? Sim Néo
Vocé entendeu os efeitos e os efeitos colaterais da vacinagao hoje7 Sim Néo
Vocé recebeu e entendeu as i Ges sobre a il inagdo intestinal)? Sim Nao
Perguntas sobre o histérico de desenvolvimento do seu filho.
Peso ao nascer g
Vocé teve alguma durante o parto? Teve Nao teve
Vocé teve alguma i ap6s o nascil Teve Nao teve
Vocé ja foi i durante um exame médico infantil que algo esté errado com seu filho? Sim Néo
Existe alguma doenca ou sintoma no corpo dele hoje? N
: Sim Nao
Anote os sintomas ( )
Ele ficou doente no ultimo més? _
Sim Néo
Nome da doenca ( )
Algum membro da familia ou companheiros de brincadeira estiveram doentes como sarampo, rubéola, varicela ou
caxumba dentro de um més? Sim Néo
Nome da doenca ( )
. v
Foi vacinado dentro de um més? Sim Nao

Tipo de vacinagéo ( ) Data do il ( )
Ele ja teve int 50 (invagi 2 Ou existe um distirbio gastrointestinal congénito que nao foi
tratado? Sim Néo
+ Nesse caso, a vacinagao contra rotavirus no pode ser realizada.

Ele ja foi diagnosticado com imunodeficiéncia? Ou ja teve infecgGes repetidas como pneumonia e otite média, diarréia

ou ganhou peso?  « A vacinagéo contra rotavirus pode ndo ser possivel hoje. Sim Nao
Outros: Médico viu algum defeito de nascenga, disturbio gastrointestinal, coragéo, rim, figado, sangue, nervo craniano Sim Néo
ou outra doenga? Nome da doenca ( )
O médico que a doenga dele autorizou a vacina de hoje? Sim Nao
Ja teve alguma convulsdo (convulsdes)? (Cerca de com quantos meses teve ) Sim Nao
Teve febre naquele momento? Sim Nao
Ja teve uma erupgao cutanea ou urticaria na pele ou uma doenga com seus medi ou alimentos? S a
im a0
Nome do remédio - Alimento ( )
Ja ficou doente depois de receber alguma vacina?
" PR Sim Nao
Tipos de vacinagoes ( )
A méae recebeu i imur durante a gravidez?
Sim Néo
Nome do ( )
Algum de seus parentes foi di icado com iéncia congénita? Sim Néo
Alguém ou algum parente préximo ficou doente depois de receber a vacinagao? Sim Néo
Ele ja recebeu alguma transfusdo de sangue ou injegao de gama globulina? Sim Nao
Vocé tem alguma duvida sobre a vacinagéo hoje? Sim Nao

Campo médico

Como resultado das en(revlstas e consultas acima, de(ermlnamos que as vaclnas de hoje estaréo disponiveis (podem ser realizadas ou, melhor serem adiadas).
Eu expliquei o efeito de reagao lateral ) e sistema de alivio de dano de saude de vacinagao aos pais.
Assinatura do médico ou carimbo

Campo dos pais

Antes de receber a vacinagéo depois de entender os efeitos e o objetivo da vacinagZo, a possibilidade de reagdes colaterais graves (particularmente intussuscepgéo)
e o sistema de alivio de danos a saude da inagao, etc. (Concordo * Nao ) * Por favor, circule um dos dois no parénteses.

Com estas perguntas do pré-exame visa garantir a seguranga da vacinaggo. Com isso em mente, concordo que este formuldrio de consulta preliminar sera enviado
aos municipios.

Assinatura dos pais

Nome da vacina utilizada Volume de inagao Local de @0, nome do médico e data de a
Vacina vacinagao oral Local de vacinagao
Lote No. Rotatech® Rotarix® | Nome do médico
(Nota) Confirme se a data de validade néo expirou 2mL 15mL | Data de vacinago Reiwa / / (AMD)
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[Referéncia 4] A Pesquisa do estado de satde apds vacinagdo

Esta tabela mostra um resumo em valores numéricos da frequéncia de febre e reagdes

locais com base na no relatorio de contagem da pesquisa do estado de satide pos-vacinagio

do Ministério da Satde, Trabalho e Bem Estar Social no ano fiscal 2021, sintomas tipicos

também frequentes para vacinas contra BCG, gripe sazonal e pneumococo em idosos. Esta

tabela inclui os casos de vacinagdo unica e vacinag¢ao simultinea. Como existem muitos

tipos de vacinas administradas entre 0 e 1 ano de idade, elas costumam ser administradas

ao mesmo tempo. Consulte o relatorio para o estado de satde ap6s a vacinagao dupla.

(Nr de pesquisas) Pesquisa do estado de saude po6s-vacinagao do ano fiscal de 2021

Numero de

Dos quais, 37,5 a

Dos quais, 38,5°C

Tipos de vacinagdo* pesquises (pessoas) Febre geral (%) 38.4°C (%) o Reagio local (%)
DPT-IPV fase I - 1* dose (primaria) 1.327 14,8 9,9 4.8 8.4
DPT-IPV fase 1 - 2* dose (primaria) 991 14,6 10,2 4.4 12,2
DPT-IPV fase 1 - 3* dose (primaria) 1.065 2.8 1,9 0,9 6,4
DPT-IPV Fase 1 - Reforgo 972 10,4 6,2 42 7,5
DT Fase 2 1.549 1.9 1.4 0,5 24,9
MR Fase | 1.759 13,2 6,0 7.2 5.8
MR Fase 2 1.332 29 1,4 1,5 29
gi-cite:glii;e;japonesa fase 1 - 1* dose 1278 148 71 7.7 27
iipnrﬁgll'iit:)japonesa fase 1 - 2* dose 805 6,0 3.1 29 24
Encefalite japonesa Fase 1 - Refor¢o 728 6,0 3,6 2,5 29
Encefalite japonesa Fase 2 366 2,2 1,6 0,5 6,3
Hib Fase 1 - 1* dose 1.177 42 34 0,8 42
Hib Fase 1 - 2* dose 1.037 16,7 11,2 55 11,2
Hib Fase 1 - 3* dose 992 12,9 9,1 38 11,5
Hib Reforgo 786 17,8 8,0 9.8 7.9
Pneumococo pediatrico Fase 1 - 1* dose 1.287 55 38 1,7 12,5
Pneumococo pediatrico Fase 1 - 2* dose 1.168 14,6 9,7 49 16,7
Pneumococo pediatrico Fase 1 - 3 dose 1.051 12,1 8,9 3,1 16,6
Pneumococo pediatrico Refor¢o 816 21,7 114 10,3 22,1
Varicela 1* vez 1.536 16,1 6,2 10,0 4,5
Varicela 2° vez 1374 103 43 6,0 34
Hepatite B 1° dose (primaria) 1.430 4.8 43 0,6 4,1
Hepatite B 2 dose (primaria) 1.248 13,9 9,0 49 9,9
Hepatite B 3 dose (primaria) 1.125 5.1 23 2,8 7.7

Tipos de vacinagdo* pesqﬁii:sezgei:oas) Febre geral (%) DO;;:??’(S,,/Z)’S a DOO: gﬁ:;;s(’;:)c Diarreia (%)
Primeira do rotavirus 1* dose 1.721 4,9 3,7 1,3 2,7
Primeira do rotavirus 2* dose 1.324 12,8 8,2 4,7 3,0
Primeira do rotavirus 3* dose 267 154 12,0 34 3,0

*Incluem todas as incidéncias dentro do periodo de estudo (28 dias).

Para o BCG, sido numeros do "total de sintomas gerais" ¢ a incidéncia extraida de "linfadenopatia" e "umidificagao do local" que podem
ocorrer relativamente como sintomas tipicos. Apenas para 0 BCG, o periodo de pesquisa ¢ de 4 meses.

. A Numero de q .o, | Umidificagio do | Total de todos
Tipos de vacinagio pesquisas (pessoas) Linfadenopatia (%) local (%) os sintomas (%)
BCG 1.622 0.4 0,0 0.4
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Livros de Referéncias (Para maiores detalhes, acesse o site: https://www.yoboseshu-rc.com/publics/index/7)
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Resumo de conhecimentos médicos e
regulamentos sobre vacinagdo de
rotina contra influenza e infec¢do
pneumocdcica em idosos

Um guia contendo informagdes
médicas e regulatorias de vacinagdo
destinado aos profissionais de satide
em exercicio, para realizar a vacinagio

Um manual para médicos que
administram a vacinagdo e para
funcionarios municipais e pessoas
relacionadas a vacinagdo preventiva.
de forma segura ¢ adequada.

4. Edicdes em linguas estrangeiras: 5 Aprendendo sobre vacinas com seus filhos

“Vacinacio e a saude das criancas”

(Children;siHealth!

ﬁ?-gi ¥xe

:ﬂﬁgﬁ@
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Edicao revisada em marco de 2023

As versdes traduzidas desse folheto

“Vacinagdo e a satide das criangas” que é um guia com
conhecimentos e informagdes corretas sobre a
vacinagdo para os pais ¢ um questionario de avaliagio
para vacinagdo estdo disponiveis no site a seguir. Por
favor, faga download quando for necessario.

https://www.yoboseshu-rc.com/publics/index/8/

O folheto completo esta disponivel nos seguintes
idiomas (10 idiomas): Inglés, Chinés, Coreano,
Vietnamita, Espanhol, Portugués, Tailandés, Indonésio,
Tagalo, Nepalés. O questiondrio de avaliagdo para
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idiomas): Arabe, Italiano, Alemdo, Francés, Mongol,
Russo, Ucraniano.

Edicdo de agosto de 2023 (tamanho AS)
Contém uma histéria em quadrinhos para
criangas e orientagdes para adultos,
permitindo que vocé compreenda mais sobre
as vacinas.
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