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Contextualizacao

Infecgoes do trato

respiratorio inferior (ITRI)

Principais causas de
morbidade e mortalidade de
criangas e adultos em todo o

Virus sincicial respiratorio (VSR)

Principal causa de ITRI em criangas menores
de 2 anos de idade. Responsavel por:
e 75% das bronquiolites;
e 40% das pneumonias.

Estima-se, globalmente, que o VSR cause mais
de 3,6 milhdes de hospitalizacdes e cerca de 100 mil
mortes em criangas menores de 5 anos de idade.
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Distribuicdo dos casos de sindrome respiratéria aguda
grave (Srag) hospitalizados segundo agente etioldgico
(VSR, covid-19, influenza e outros virus respiratorios) por
semana epidemioldgica (SE) de primeiros sintomas. Brasil,
2024 (até a SE 52).




Contextualizacao

Vacina contra o VSR

Anticorpos neutralizantes maternos produzidos pela
imunizacdo atravessam a placenta e conferem imunidade
passiva ao feto, conferindo protecdo ao recém nascido nos
primeiros 6 meses de vida.

Estudos apontaram reducdo de ITRI por VSR em:

e 81,8% das criangas, nos primeiros 90 dias;
® 69,4% das criangas, nos primeiros 180 dias.

Niveis de
anticorpos

Nascimento

Horario
e ANtiCOrpos maternos transferidos para 0 e Maturagéo do sistema imune do bebé
bebé
Adaptado de: KOLLMANN, Tobias R.; MARCHANT, Amaud; WAY, Sing Sing. neonates. Science, Washington, DC, v. 368, n. 6491, p.

612-615, 8 malo 2020. Disponivel em: hitps2//wwW.science.org/dol10.1126/sclence. 8829447. Acasso em: 30 set. 2025.

Incidéncia de SRAG (por 100mil hab.)

Distribuigdo dos casos de sindrome respiratdria aguda grave (Srag) por
faixa etaria (em anos) segundo agente etioldgico e semana

epidemiologica (SE) de primeiros sintomas. Brasil, 2025 (até a SE 32).
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Fonte: Sivep-Gripe e Infogripe, atualizado em 16/8/2025. Dados sujeitos a alteragao Nota: = SRAG em geral = VSR FLUB = ADENO
a area sombreada refere-se as SE que possuem dados sujeitos a alteragdes mais
relevantes. FLU A: Influenza A; FLU B: Influenza B; RINO: Rinovirus; ADENO: Adenovirus.

- SARS-CoV-2 = FLUA = RINO - OUTROS




Objetivos da estrategia de vacinacao

Geral

Prevenir as formas graves de doenca do trato respiratorio inferior associados ao VSR em criancas menores
de 6 meses de idade, mediante a vacinagido de gestantes.

Especificos

* Reduzir a sobrecarga dos servicos de saude do SUS quanto ao atendimento em decorréncia das doencas
respiratorias causadas pelo VSR em criancas menores de 6 meses de idade.

* Reduzir a necessidade de hospitalizacdes em Unidades de Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP), considerando as
dificuldades estruturais e as desigualdades regionais na oferta desses leitos no ambito do SUS.

» Oportunizar o acesso a vacina contra o VSR para a gestante.



Operacionalizacao da vacinagao contra o VSR

A acdo acontecera durante todo ano.

|ndlca§a° A vacina entra para o calendario de ROTINA.

Gestantes (EXCLUSIVO!).

A partir da 282 semana de gestacao, sem restricao de idade materna. Meta
80% das gestantes

Esquema

Dose Unica, a cada gestacgao.

Volume da dose e via de administracao

0,5 ml, via Intramuscular.

Conservacao e validade

+2 a +8°C, valida por 36 meses a partir da fabricacao.

Aplicagao simultanea

Pode ser aplicada simultaneamente ou com qualquer intervalo para as demais vacinas indicadas para gestantes.

Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao 2024: “Deve-se evitar a administragdo de duas vacinas no
mesmo deltoide...”



Apresentacao da vacina

(1? remessa)

Frasco—ampolq+[s—eringa preenchida com diluente1 com

adaptador

gulha




Preparo da vacina (1 remessa)

Preparacio para administracio
Frasco-ampola
contendo vacina VSR
liofilizada

Retire a tampa superior da
embalagem do adaptador do
frasco-ampola e retire a tampa
removivel do frasco.

Mantendo o} adaptador do
frasco-ampola para injetaveis na

Seringa contendo diluente frasco-

Tampa da seringa  Adaptador Luer Lock

Adaptador de

ampola

embalagem, centralize-o sobre a rolha
do frasco e conecte-o com um
empurrao firme direto para baixo. Ndo
empurre o adaptador do frasco-ampola
em angulo, pois isso pode resultar em
vazamento. Remova a embalagem.

— Para todas as etapas de montagem da seringa, segure a
seringa apenas pelo adaptador Luer lock. Isso evitara que o adaptador
Luer lock se solte durante a utilizagao.

— Gire para remover a tampa da seringa e depois gire para
conectar a seringa ao adaptador do frasco. Pare de girar quando sentir
resisténcia.

— Injete todo o conteudo da seringa no frasco-ampola.
Mantenha a haste do émbolo pressionada e gire suavemente o
frasco-ampola em movimentos circulares até que o po esteja
completamente dissolvido (menos de 1 minuto).

Nao agite.

—

- Inverta completamente o
frasco-ampola e retire
lentamente todo o conteudo para
a seringa para garantir uma dose
de 0,5 mL.

- Gire para desconectar a seringa
do adaptador do frasco-ampola.

- Coloque uma agulha estéril
adequada para injecao
intramuscular.




Apresentacao da vacina

(2® remessa)

Frasco-ampola com po liofilizado
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Frasco-ampola com diluente
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Precaucoes

Estados febris
A vacinagdo deve ser adiada em casos de febre moderada a alta até a resolugdo do quadro agudo, como

medida de precaugdo para evitar interpretagdes equivocadas sobre reagdes vacinais. No entanto, a presenga de
infecgdes leves, como resfriados, sem febre significativa, ndo constitui contraindicagdo a vacinagao.

Gestantes com disturbios de coagulagao

A vacina deve ser administrada com cautela em pessoas com trombocitopenia ou disturbios da coagulagao,
devido ao risco potencial de sangramento no local da aplicagao intramuscular.

Gestantes imunocomprometidas

Pacientes imunocomprometidas, inclusive aquelas em uso de imunossupressores, podem apresentar
resposta imune reduzida a vacina. A efetividade da imunizacao pode, portanto, ser limitada nesse grupo.



Contraindicagoes

Composicao

Cada 0,5 mL da vacina contém: proteina F
de pré-fusdo estabilizada por VSR do

Historico de hipersensibilidade subgrupo A' (60 mcg), proteina F de
pré-fusdo estabilizada por VSR do subgrupo

A vacina virus sincicial respiratério A e B (recombinante) é B1 (60 mcg), excipientes™ .. g.s.p.
contraindicada nos casos de hipersensibilidade as substancias ativas ou | "roduzida em células do ovario de hamster
chinés por tecnologia de DNA

a qualquer componente dela.

As reacgoes de hipersensibilidade (por exemplo: erupcdo cutanea e
urticaria) e anafilaxia foram consideradas raras e muito raras,
respectivamente.

recombinante.

*Excipientes: trometamol, cloridrato de
trometamol, sacarose, manitol,
polissorbato 80, cloreto de sédio.

Diluente: agua para injegao.

OrientagOes para a pratica:

- Triagem rapida antes da vacinacdo: antecedentes de anafilaxia, alergias a componentes/latex e uso de
betabloqueador (Atenolol, Labetalol, Metoprolol, Propranolol, Bisoprolol).

* Observacao padrao: pelo menos 15 min (todos) | 230 min se histodrico de alergia.

» Capacidade de resposta imediata no local: protocolo de anafilaxia, checklist de materiais e treinamento
da equipe.



Farmacovigilancia

Aprovado pela Portaria GM/MS n.2 6.645, de 25/02/2025, e
desenvolvido pelo Instituto Butantan em colaboragdao com a Pfizer.

Segurancga

Em um ensaio clinico de fase 3, duplo-cego, randomizado e conduzido em 18 paises (estudo MATISSE)
avaliou-se a eficacia e seguranga da vacina administrada em gestantes, em que foram incluidas 7.358
participantes.

Ainda que eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (Esavi) possam ocorrer, a maioria
dos eventos relatados foi considerada ndo grave, autolimitada e compativel com a reatogenicidade esperada para
vacinas inativadas.

Durante os ensaios clinicos, em relagdo a partos prematuros, ndo houve diferenga estatisticamente
significativa em comparagdo com quem tomou placebo.



Farmacovigilancia

Manifestacgoes locais
Dor no local da vacinagao, eritema e edema no local da aplicagdo, com resolucao espontianea em até trés dias.

Manifestagoes sistémicas
Fadiga, cefaleia, mialgia, artralgia e dor nas extremidades. Esses sintomas geralmente se manifestaram nas
primeiras 48 horas apds a administragdo da vacina e sdo autolimitados, desaparecendo em média apds trés dias.

Eventos persistentes: Esavi que persistam por mais de 72 horas devem ser avaliados por equipe de saude para
investigacdo de outras possiveis causas clinicas nao relacionadas a vacinagao.

O que devo notificar e investigar?

Todos os Esavi graves¥*, raros e/ou inesperados (fora do padrao ou ndo encontrados em bula) ocorridos em até
30 dias apds a vacinagao, independentemente da relagao causal entre a vacina e o evento.

Conglomerados (dois ou mais casos de Esavi relacionados a uma exposicdo comum) ou surtos (aumento da
incidéncia de casos de Esavi acima do esperado), caracterizados como eventos de saude publica.

*ESAVI grave é qualquer evento clinicamente relevante que: requeira hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizagdo
preexistente; Ocorra com risco de morte e exija intervencdo clinica imediata para evitar o ébito;
Cause disfuncao significativa e/ou incapacidade permanente; Resulte em anomalia congénita ou aborto; Ocorra em o&bito.



Farmacovigilancia

Notificacao
+
Onde devo notificar? | ¥ e-SUS Notifica | notifica.saude.govbr Investigagao

Qualificacao

Vigilancia ESAVI: énfase na notificacado, investigacdo e no uso do e-SUS Notifica

Fundacdo Oswaldo Cruz - Brasilia

https://www.unasus.qov.br/cursos/curso/47006

Carga horaria: 45 horas

Publico-alvo:
Profissionais que atuam na vigilancia em saude, assisténcia em satde e salas
de vacinacao

Formato: Ensino a Distancia
Nivel: Outros
Modalidade: Qualificacdo

O curso de qualificacdo profissional Vigilancia de ESAVI com énfase na notificacdo e investigacao, incluindo o uso do e-SUS Notifica, € uma
iniciativa do Ministério da Saude. Ele foi desenvolvido pela Coordenacdo-Geral de Farmacovigildncia (CGFAM) do Departamento do Programa
Nacional de Imunizacdes (DPNI), pela Fiocruz, pela Universidade Aberta do Sistema Unico de Sadde (UNA-SUS) e pela Organizacio Pan-
Americana da Saude (OPAS), na modalidade de Educacdo a Distancia (EaD). Tem como objetivo qualificar o profissional da satde para um olhar
ampliado quanto a importancia da suspeicdo, notificacdo, investigacdo, compreensao e comunica¢do oportuna e adequada de ESAVI.



http://notifica.saude.gov.br
https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/47006

Registros @ﬂa

Condicdes
Cadastrar lote
— Maternal * Outras
Lote * Fabricante * N ; N T
loe | shricante o Gestante ) Puérpera () Nenhuma | ‘ Viajante
M '-‘ et J
Preenchimento obrigatério.
Imunobioldgico * Data de validade *
v dd/mm/aaaa

4 B | Fechar | ’ Calendario vacinal comple I Outras doses e imunobiologicos I

’ Transcricao de caderneta I

VVSR-Rec
Vacina Virus Sincicial Respiratorio A e B
(recombinante)

VVSR-RecAd;
Vacina Virus Sincicial Respiratorio
(recombinante, adjuvada)




Registros @B

Aplicacao de imunobiologico

Imunobioldgico *

VVSR-Rec Vacina Virus Sincicial Respiratorio A e

B (recombinante) v

Estratégia
ROTINA v
DU (dose unica) v

Lote/Fabricante
Conforme nota v

Via de Administracao *

Intramuscular v |

Motivo de indicacédo

Pesquisa clinica *

) Sim w‘ Nao

Observacoes

Grupo de atendimento *

Aprazamento da proxima dose

dd/mm/aaaa

|:‘ Cadastrar novo lote

Local de aplicacao

Deltoide ou ventrogluteo -

Especialidade do profissional prescritor

Utilizar algum grupo no qual a
gestante se enquadre, como
profissional da saude,
comorbidades, profissional do
ensino basico ou superior,
povos indigens, quilombolas
ou ribeirinhas, etc.

Caso nao esteja contemplado
em nenhum grupo, cadastrar
como gestante.




Microplanejamento

Recomendagdes para a adocao de agOées para a implementacao da estratégia de vacinacao
contra o VSR

 Evitar barreiras de acesso para vacinacao.
* Divulgacdo para toda equipe sobre a vacina e importancia da vacinagao.
« Envolver na vacinagdo as equipes responsaveis pelas consultas pré-natal nas unidades, para ofertar a
vacina VSR.
» Manter o cadastro das gestantes do territério atualizado no e-SUS.
* Articular a identificagdo da populagdo em conjunto com agentes comunitarios de saude, identificando as
gestantes.
e Tracar a estratégia do microplanejamento para vacinar as gestantes que vivem nas areas de dificil acesso
geografico.
* Mobilizar todos os meios de comunicagdo, em especial os de maior abrangéncia (jornais, radios, televisao,
alto-falantes volantes e fixos) para informar a populacdo sobre a vacina e aumentar a adesdao da gestante a
vacinagao.
* Oportunizar momentos de comunicagdao com a populagdo e gestantes, como roda de conversa em sala de
espera, grupos de gestantes, etc.
* Abordagem com linguagem simples, acessivel e postura acolhedora, com frases como:

“E uma oportunidade Unica de proteger seu bebé ainda na barriga.”

“Essa vacina ajuda a proteger seu bebé contra uma doenga respiratoria que pode ser grave nos
primeiros meses de vida”

“Com a vacina, seu bebé ja nasce com uma protegado especial que vem de vocé.”

“A aplicagdo é rapida e segura, e pode evitar complicagdes para o seu bebé.”
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ESTRATEGIA DE
VACINACAO CONTRA
O ViRUS SINCICIAL
RESPIRATORIO

EM GESTANTES

Manual de normas
e procedimentos
para vacinagao

Conecte verticalmente

até ouvir um cllque ‘ ﬂ

Video com 0 passo a passo para
reparo da vacina contra o VSR.



https://prefeitura.poa.br/sites/default/files/usu_doc/hotsites/sms/vigilancia-em-saude/Manual%20-%20Normas%20e%20Procedimentos%20para%20Vacina%C3%A7%C3%A3o%202%C2%BA%20Edi%C3%A7%C3%A3o%20Revisada.pdf
https://prefeitura.poa.br/sites/default/files/usu_doc/hotsites/sms/vigilancia-em-saude/Manual%20-%20Normas%20e%20Procedimentos%20para%20Vacina%C3%A7%C3%A3o%202%C2%BA%20Edi%C3%A7%C3%A3o%20Revisada.pdf
https://prefeitura.poa.br/sites/default/files/usu_doc/hotsites/sms/vigilancia-em-saude/Estrategia%20Virus%20sincicial%20VCR_preliminar_17h50.pdf
https://prefeitura.poa.br/sites/default/files/usu_doc/hotsites/sms/vigilancia-em-saude/Estrategia%20Virus%20sincicial%20VCR_preliminar_17h50.pdf
https://www.infarmacia.com.br/app/para-saber-mais-sobre-imunizacao/conheca-o-passo-a-passo-do-modo-de-uso/
https://www.infarmacia.com.br/app/para-saber-mais-sobre-imunizacao/conheca-o-passo-a-passo-do-modo-de-uso/
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