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APRESENTACAO

A raiva humana, também conhecida
como hidrofobia, € uma doenca viral em
que o sistema nervoso central (SNC) fica
comprometido e pode levar a morte em 5
a 7 dias, se a doenca nao for
devidamente tratada. Portanto, a
Secretaria da Saude do Estado do Cear3,
por meio da Célula de Imunizacao e da
Coordenadoria de Vigilancia
Epidemioldgica e Prevencdo em Saude
(CEMUN/COVEP), considerando as
atualizacdes na profilaxia da raiva
humana, vem por meio desta nota
orientar sobre o Protocolo de Profilaxia
pré e poés-exposicdao da raiva humana no

Brasil.
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Desde 2015, os imunobioldgicos antirrabicos humanos Vacina da raiva inativada — VR,
Soro Antirrabico — SAR e Imunoglobulina Humana Antirrdbica - IGHAR), tém sido
ofertados parcialmente ao Ministério da Saude — MS, em funcdo da queda mundial de
producdo desses insumos, bem como das novas adequacdes da industria farmacéutica
para atendimento as Boas Praticas de Fabricacéo (BPF), exigidas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), 0 que gera reprogramacodes das entregas e consequentes

atrasos na distribuicdo as Unidades Federadas.

Considerando a Nota Técnica N° 8/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS de 10 de marco de
2022, onde dispbe de justificativa da alteracéo e, na sequéncia, apresenta orientacées do

esquema antirrabico.

A Célula de Imunizacdo — CEMUN atraveés da Secretaria de Saude do Estado do Ceara —
SESA, vem por meio desta Nota Técnica orientar sobre as atualizacbes no Protocolo de

Profilaxia pré e pos-exposicéo da raiva humana no Brasil.

Vacina antirrabica Intradérmica (ID): 0, 3, 7 e 14 (antes: 0, 3,7, 28);

Acidente leve ou grave - animal (Cdo ou Gato) passivel de observacédo: ndo iniciar

profilaxia e observar por 10 dias;

Em situacdes excepcionais de escassez de IGHAR ou SAR fazer somente infiltracdo no

local da ferida;

O volume de soro e imunoglobulina a ser administrado depende do peso do paciente,
nao havendo mais limite de ampolas. Para isto, no momento da administracdo, atentar para

capacidade de cada grupo muscular.



2. VACINA CONTRA RAIVA HUMANA

A vacina raiva (inativada) é indicada para a profilaxia da raiva humana, sendo administrada
em individuos expostos ao virus da doenca, em decorréncia de mordedura, lambedura de
mucosa ou arranhadura provocada por animais transmissores, ou como profilaxia em
pessoas que, por forca de suas atividades ocupacionais, estdo permanentemente expostas

ao risco da infeccao pelo virus

2.1 APRESENTACAO
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2.1.1 VACINA ANTIRRABICA - Laboratério Serum Institute of india

v Contém 1 (um) frasco com liéfilo e 1 (uma) ampola com agua estéril para injecao (1ml);

v' A vacina liofilizada deve ser reconstituida com o diluente (dgua estéril para injecéo)
fornecido especificamente para esta finalidade;

v O lidfilo deve ser conservado entre as temperaturas 2°C e 8°C, sendo ideal 5°C, nao
podendo ser congelada. O diluente deve estar na mesma temperatura do liofilo no ato da
reconstituicao;

v A vacina tem validade de até 6 horas, desde que mantida em condi¢cbes adequadas de

conservagao.

2.1.2 VACINA ANTIRRABICA - Laboratério Butantan

v PO liofilizado injetavel e diluente para suspensao injetavel,

v" Cartucho contendo 10 frascos de uma dose + 10 seringas com 0,5mL de diluente;

v Conservagao entre as temperaturas 2°C e 8°C, ndo podendo ser congelada;

v Desde que mantida sob refrigeracao, o prazo de validade da vacina raiva (inativada) é de 36

meses, a partir da data de fabricacdo. Apds a reconstituicao, usar imediatamente.




3. SORO E IMUNOGLOBULINA CONTRA RAIVA HUMANA

O Soro Antirrabico —SAR (soro heterélogo) para a indicacdo da profilaxia da raiva humana
apos exposicdo ao virus rabico, depende da natureza da exposicdo e das condi¢des do

animal agressor.

A Imunoglobulina Humana Antirrdbica - IGHAR (soro homdlogo) é uma solucéo
concentrada e purificada de anticorpos, preparada a partir de hemoderivados de individuos

imunizados com antigeno rabico.

3.1 APRESENTACAO
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3.1.1 Soro Antirrabico — SAR

v O uso do SAR néo é necessario quando o paciente recebeu esquema profilatico completo
anteriormente. No entanto, deve ser recomendado, se houver indicagdo, em situacoes
especiais, como pacientes imunodeprimidos ou duvidas com relacdo ao esquema profilatico

anterior;

v  Solucdo concentrada e purificada de anticorpos obtidos a partir do soro de equinos

imunizados com antigenos rabicos;

v Forma liquida, geralmente em ampolas com 5 mL (200 Ul);

v Manter entre 2°C e 8°C, sendo ideal a temperatura de 5°C. Nao pode ser congelado, pois 0

congelamento provoca a perda de poténcia, forma agregados e aumenta o risco de reacoes.




v Em substituicio ao SAR, nas situacdes especiais como: na vigéncia de
hipersensibilidade ao SAR, na vigéncia de histéria pregressa de utilizacdo de outros
heterélogos (origem equidea), na vigéncia de contatos frequentes com animais,
principalmente com equideos, por exemplo, nos casos de contato profissional (veterinarios)
ou por lazer;

v Anticorpos especificos contra o virus da raiva, obtidos do plasma de doadores
selecionados, imunizados recentemente com antigenos rabicos;

v/ Forma liofilizada ou liquida, geralmente em frasco-ampola ou ampola com 150 Ul (1 mL),
300 Ul (2 mL) e 1.500 UI (10 mL), ou seja, na concentracdo de 150 Ul/mL, conforme o
laboratorio produtor;

v Manter entre 2°C e 8°C, sendo ideal a temperatura de 5°C. Nado pode ser congelada,
pois 0 congelamento provoca a perda de poténcia, forma agregados e aumenta o risco de
reacoes.

Conforme indicacao, tanto a IGHAR quanto o SAR devem ser administrados o mais rapido
possivel. Caso ndo tenha disponivel, administrar no maximo em até 7 dias apo6s a 1°
dose de vacina raiva (inativada). Apds esse prazo, a administracdo da IGHAR ou do

SAR é contraindicada.

Havendo possibilidade de identificacdo da localizacdo da(s) lesédo(des), recentes ou
cicatrizadas, deve-se infiltrar o volume total indicado, ou 0 maximo possivel, dentro ou ao
redor da(s) lesdo(6es). Se a infiltracdo ndo for possivel, aplicar o restante por via
intramuscular (IM), respeitando o volume maximo de cada grupo muscular mais proximo
da lesdo. Nao é recomendada a administracdo da IGHAR ou SAR no mesmo grupo

muscular de aplicacdo da vacina.

Em situacBes excepcionais de escassez de IGHAR ou SAR fazer somente infiltracéo

no local da ferida.



Para a administracdo do SAR ( frasco -ampola 200 Ul/ml) & necessario multiplicar 40
Unidades Internacionais —Ul pelo peso do paciente e apds resultado converter unidade

internacional em ml, através de regra de 3.

40Ul x 10KG= 400Ul

Ex:
200U —— 1ml

= 2,0ml
400U — X

Para a administracdo do IGHAR ( frasco -ampola 150 Ul/ml) é necesséario multiplicar 20
Unidades Internacionais —Ul pelo peso do paciente e apés resultado converter unidade

internacional em ml, através de regra de 3.

20Ul x 10KG= 200Ul

Ex: 150U — 1ml
200U — X

= 1,3ml

Quadro 1: Exemplo se situacoes para administracdo do SAR e da IGHAR

EXEMPLOS DE ADMINISTRACAO DE SORO POR QUILO DE PESO

Dose de Imunoglobulina Humana Antirrdbica

Kg/peso do paciente Dose de Soro Antirrdbico (SAR) (IGHAR)
40 X 10 = 400U1 20 X10= 200Ul
10 kg Considerando apresentagdo de 20001/ml | Considerando apresentacdo de 150U1/ml o paciente
0 paciente recebera 2 ml do soro receberd 1,3 ml da Imunoglobulina
40 X 50 = 2000 UI 20 X350 = 1000 Ui
50 kg Considerando apresentacdo de 200U1/ml, | Considerando apresentacdo de 150U1/ml o paciente

receberd 6,7 ml da Imunoglobulina
20 X 100 = 2000 Ul
Considerando apresentacio de 150U1/ml o paciente
receberd 13,3 ml da Imunoglobulina

o paciente recebera 10 ml do soro
40 X 100 = 4000 Ul Considerando
100kg apresentacdo de 20001 /ml o paciente
receberd 20 ml do soro

Fonte: Ministério da Saude, 2022

Quadro 2: Volume méaximo de administracdo de qual quer medicacédo por
grupo muscular

Local/ Volume
Deltoide Ventrogliteo Dorsogluteo Vasto lateral
- - - 1,0mL
- 1,5mL 1,0mL 1,5mL
0,5 mL 1,5a2,0mL 1,5a2,0mL 1,5mL
1,0 mL 2,0a2,5mL 2,0a25mL 1,5a2,0mL
1,0*mL 4,0%*mL 4,0**mL 4,0**mL

Fonte: adaptada de MALKIN, 2008. *Limite até 2 mL; **Limite até 5 mL. MALKIN, B. Are techniques used for intramuscular injection
based on research evidence? Nurs Times, v. 105, n. 50/51, p. 48-51, 2008.

Fonte: Ministério da Saude, 2022




4. ESQUEMA DE PROFILAXIA PRE E POS-EXPOSICAO

PRE-EXPOSICAO (PrEP)

Via Intradérmica (ID)

v' Esquema vacinal: 2 (duas) doses, nos dias 0 e 7. Volume da dose: 0,2mL.

v" O volume da dose deve ser dividido em duas aplicacdes de 0,1mL cada e administradas
em dois sitios distintos, independente da apresentacdo da vacina, seja 0,5 mL ou 1,0 mL
(dependendo do laboratorio produtor).

v Local de aplicacao: antebraco ou na regido de delimitacdo do musculo deltéide.

Via Intramuscular (IM)

v' Esquema vacinal: 2 (duas) doses, nos dias0 e 7

v Dose total: 0,5mL ou 1,0 mL (dependendo do laboratério produtor). Administrar todo o
volume do frasco.

v' Local de aplicacao: no musculo deltéide ou vasto lateral da coxa em criancas menores de 2

(dois) anos. N&o aplicar no gluteo.

POS-EXPOSICAO (PEP)

Via Intradérmica (ID)

v/ Esquema vacinal: 4 (quatro) doses, nos dias 0, 3, 7 e 14

v Volume da dose: 0,2mL. O volume da dose deve ser dividido em duas

aplicacdes de 0,ImL cada e administradas em dois sitios distintos, independente da
apresentacao da vacina, seja 0,5 mL ou 1,0 mL (dependendo do laboratorio produtor).

v' Local de aplicagéo: antebraco ou na regido de delimitagdo do musculo deltoide.

Via Intramuscular (IM)

v/ Esquema vacinal: 4 (quatro) doses, nos dias 0, 3, 7 e 14
v' Dose total: 0,5mL ou 1,0 mL (dependendo do laboratério produtor).
v" Administrar todo o volume do frasco. Local de aplicacdo: no musculo deltéide ou vasto

lateral da coxa em criancas menores de 2 (dois) anos. Nao aplicar no gluteo.




5. PROTOCOLO DE PROFILAXIA DA RAIVA HUMANA POS-
EXPOSICAO

PROFILAXIA DA RAIVA HUMANA POS-EXPOSICAO
ANIMAL AGRESSOR
CAO OU GATO

MORCEGOS E

; Animal ndo passivel ) OUTROS
Animal passivel de observagdo por
10 dias e sem sinais sugestivos de e obEYI 0 PO MAMIFEROS

i 10 dias ou com SILVESTRES
sinais sugestivos de : S (inclusive os
raiva domiciliados)

TIPO DE EXPOSICAO

¢ Lavar com dgua e
* Lavar com 4gua e sabdo. sabdo.
« NAO INDICAR PROFILAXIA + NAO INDICAR
PROFILAXIA
® Lavar com 8gua e sabdo. ® Lavarcom dgua e
« NAO INICIAR PROFILAXIA. Manter |  sabdo.
o0 animal em observacdo por 10dias. | * INICIAR
Se permanecer vivo e saudavel, PROFILAXIA:
suspender a observacdono 10°diae | VACINA* dias0,
encerrar o caso. Se morrer, 3,7e14
desaparecer ou apresentar sinais de
raiva, indicar VACINA® dias0, 3,7 e * Lavar com dgua e
14 sabdo.
* Lavar com dgua e sabdo. * Lavar com agua e _ « INICIAR
« NAO INICIAR PROFILAXIA. Manter |  sabdo. PROFILAXIA:
o animal em observacdo por 10dias. | * INICIAR VACINA* (dias 0,
Se permanecer vivo e saudavel, PROFILAXIA: F 3, 7€ 14) e SORO
suspender a observacdono 10°diae | yACINA* (dias 0, _ (SAR ou IGHAR)s
:noerrar 0 caso. Se morrer,sl i 3,7 14) e SORO
esaparecer ou apresentar sinais de
raha indicar VAGNA® (s 0,3, 70 | - ou IGHARe
14) e SORO (SAR ou IGHAR)+*

OBSERVACOES:

Avacina deverd ser administrada por Via Intradérmica ou Via Intramuscular.

*VACINA Via Intradérmica: Volume da dose: 0,2mL. O volume da dose deve ser dividido em duas aplicagbes de 0,1ml cada e administradas
em dois sitios distintos, independente da apresentagio da vacina, seja 0,5 mL ou 1,0 mL (dependendo do laboratdrio produtor).
Local de aplicagdo: inser¢do do musculo deltoide ou no antebrago.

Via Intramusaular: Dose totak 0,5ml ou 1,0 mL (dependendo do laboratdrio produtor), Administrar todo o volume do frasco.
Local de aplicagdo: no musculo deltoide ou vasto lateral da coxa em criangas menores de 2 (doks) anos. Nao aplicar no gluteo.

O SAR, ou a IGHAR, deve ser administrado no dia 0. Caso ndo esteja disponivel, aplicar o mais rdpido possivel até o 7° dia apés a
aplicacdo da 1° dose de vacina. Apds esse prazo é contraindicado. Existindo clara identificacdo da localizagio da(s) lesdo(des),
+SORO (SAR ou IGHAR) recentes ou cicatrizadas, deve-se infiltrar o volume total indicado, ou 0 méximo possivel, dentro ou ao redor da(s) lesdo(Ses). Se
ndo for possivel, aplicar o restante por via IM, respeitando o volume maximo de cada grupo muscular mais préximo da leso.
Soro antirrdbico (SAR): 40 Ul/k de peso

Imunoglobulina humana antirrabica (IGHAR): IGHAR 20 Ul/k de peso

4 (quatro) doses, nos
dias0,3,7e14

Fonte: Ministério da Saude, 2022




v Recomenda-se utilizar a via ID para a profilaxia pré-exposicéo centralizando e agendando
o procedimento em locais com profissionais treinados e habilitados. Quanto a pds-exposic¢éao,

avaliar a possibilidade de utilizar a via ID principalmente em grandes aglomerados urbanos;

v' Para certificar que a vacina por via ID foi aplicada corretamente, observar a formacéo da
papula na pele. Se na aplicacdo pela via ID, for realizada erroneamente por via
subcutanea ou intramuscular, deve-se repetir o procedimento e garantir que a aplicacao

seja feita por via intradérmica;

v/ Pessoas com imunossupressdo devem ser avaliadas individualmente;

v Intercambialidade de via de aplicacdo (possibilidade de se realizar a substituicdo de

uma via de administracao por outra equivalente) pode ser realizada;

v Em caso de pacientes faltosos, ndo € necessario reiniciar a profilaxia. Nestes casos,
aplicar o(s) imunobiolbgico(s) prescrito(s) no dia em que o paciente comparecer a unidade e
continuar o esquema mantendo os intervalos das doses seguintes de acordo com o intervalo

do esquema originalmente proposto.

v' A quantidade de administracdo de SAR e IGHAR esta condicionada ao peso (quilo) do

paciente, ou seja , ndo existe limite do numero de ampolas para aplicagdo (Quadro 1).

Procedimento utilizado na profilaxia de reexposicdo de acordo com a via de
administragao Intradérmica (ID) ou via Intramuscular (IM).

Via intradérmica (ID):

v Esquema vacinal: 2 (duas) doses (nos dias 0 e 3);

v Volume da dose: 0,2mL. O volume da dose deve ser dividido em duas aplica¢des de 0,1mL
cada e administradas em dois sitios distintos, independente da apresentacdo da vacina, seja
0,5 mL ou 1,0 mL (dependendo do laboratério produtor);

v' Local de aplicacao: antebraco ou na regido de delimitacdo do musculo deltéide.



Via Intramuscular (IM):

v' Esquema vacinal: 2 (duas) doses (nos dias 0 e 3)

v Dose total: 0,5mL ou 1,0 mL (dependendo do laboratério produtor). Administrar todo o
volume do frasco.

v' Local de aplicacao: no musculo deltéide ou vasto lateral da coxa em criangas menores
de 2 (dois) anos. Nao aplicar no glateo.

Profissionais que receberam esquema de profilaxia pré-exposicdo e que fazem
controle sorolégico, ou receberam outras doses de vacina antirrabica, devem ser
avaliados individualmente.

Em caso de reexposi¢cdo em pacientes que fizeram pré-exposicao (PrEP):

* O SAR e a IGHAR néo estdo indicados.

* Independentemente do intervalo de tempo, se o paciente recebeu esquema de
PrEP completo, indica-se a profilaxia nos dias 0 e 3.

« Se foi aplicada apenas 1 dose de PrEP, essa deve ser desconsiderada e o
esquema de profilaxia, indicado para o caso, deve ser iniciado.

Em caso de reexposi¢cado em pacientes que ja fizeram pés-exposi¢cédo (PEP):

* O SAR e a IGHAR nao estdo indicados.

* Até 90 dias, se o esquema anterior de PEP foi completo, néo indicar profilaxia. Se
foi incompleto, administrar as doses faltantes.

Quando na PEP anterior foi aplicada apenas 1 dose, essa deve ser desconsiderada
e 0 esquema de profilaxia, indicado para o caso, deve ser iniciado. Apés 90 dias,
independentemente do intervalo de tempo, se 0 paciente recebeu pelo menos duas
doses do esquema de PEP, indicar a vacina nos dias 0 e 3.

Evento adverso e contraindicacdes:

Seguir orientacdes do Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pos —
Vacinacdo 42 Edicdo, disponibilizado no https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/publicacoes-svs/vacinacao-imunizacaopni/manual_eventos-
_adversos_pos_vacinacao_4ed_atualizada.pdf/view .



ANEXO

Fluxograma do Atendimento Antirrabico

PROFILAXIA DA RAIVA HUMAMNA I
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l caprings, suros @ ovines)

Animal PASSIVEL DE OBSERVACAD
& sem sinais sugestivos de raiva

Anlmal NAD passivel
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sugestivos de raiva

Lavar o ferimento com dgua e sabio,
MAD INICIAR PROFILAXIA e observar por 10 dias.

'

'
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L 3

Encerrar o caso no
107 dia & ndo indicar
profilaxia

sabdo.
l = NAD INDICAR
PROFILAXIA.
* Lavar o ferimento com
dgua e sabfo.
* Profilaxia com soro (SAR

ay IGHAR]" & vacina® (ID
ou IM - dias 0, 3, 7 & 14).

A AJ
| AVALIAR O ACIDENTE
L w
Lewve Grave
* ferimento superficial ne tranca ou * ferimente nas mucosas, no segmento
s membros, exceto mios & pes; cofalicn, nas maAcs au nos pls;
+ lambedioa de lesdes superlicias, * ferimentos miltiplos cu extensos, em
qualguer regido do corpo;

* ferimento profundo, mesma qus
pustiforme;

= lambssdira de lesdes profundss au de
TPLICERAR, kT gua intactas;

* fesimento causado par mamifers

* VACINA

A vacina devera ser administrada por Via Intradérmica ou Via
Intramuscular.

Via Intradérmica; Volume da dose: 0,2ml, O wolume da dose dove
ser dividido e duas aplicaghbes de 0,1mL cada e administradas em
dois sitios distintes, independente da apresentacho da vacina, seja
0.5 mL ow 1,0 ml [dependendo do labaratorio produtor). Local de
aplicagdo: insergin do masculo deltoide ou no antebrago

Via Intramuscular: Dode total 0,5ml ou 1,0 mb (dependends do
labaratario pradutor), Admingstrar todo o woleme do frasco. Local
de aplicagio: no misculo deltosde cu vasto lateral da coxa em
criancas menores de 2 (dois) anos. N30 aplicar no gliteo.

* Soro [SAR au IGHAR)

0 SAR, ou a IGHAR, deve ser administrado no dia 0. Case ndo
esteja disponivel, aplicar o mais rapido possivel até o 7° dia apos a
aplicagdo da 1° dose de vacina, Apos esse prazo @ contraindicada,
Existindo clara identificacio da localizagdo dals) lesdo|des),
recentes ou cicatrizadas, deve-se infiltrar o volume total indicado,
ou o maximo possivel, dentro ou ao redor dafs] les3o[Ges). 5 ndo
for possivel, aplicar o restante por via IM, respeitands o volume
méximo de cada grupo muscular mals peddmo da les@o.
Soro antirrdbico [SAR): 40 UL% de pesa.

Imunoglobuling humana antirrabica (IGHAR): KzHAR 20 Uk de
pEs.

|

* Lavar com agua e sabdo.

= Prafilaxia com vacina® (I ou
I - dias 0, 3, 7 & 14),

* Lavar com dgua e sabdio,

* Profilaxia com saro [SAR au
IGHAR)" & vacina® (10 ou 1M -
dias 0,3, T e 14),

Fonte: Ministério da Saude, 2022




ANEXO

Fluxo de Distribuicao dos Imunobioldgicos (SAR e IGHAR) no Ceara

Central de Armazenamento e Distribuicao
de Imunobiolégicos do Ministério da
Saude - CEADI /IMS fornece os
imunobioldgicos através do Programa
Nacional de Imunizacéo aos Estados.

Distribuicéo de Imunobioldgicos do Cear
—CEADIM/CE distribui semanalmente 40
ampolas para cada Superintendéncia

Central de Armazenamento e
a
Regional de Saude —-SR.

Areas Descentralizadas de Saude — ADS
de abrangéncia, mediante as fichas de
notificacdo para atendimento antirrabico.

solicitado pelos respectivos
municipios,mediante as fichas de
notificacdo para atendimento antirrabico.

[ Cada SR realiza distribuicdo para as

Os municipios séo responsaveis pela
definicdo dos hospitais de referéncia para
administracdo SAR/IGHAR.

Cada ADS atende ao quantitativo ]

Fonte: CEMUN/CEADIM/SESA, 2022

Para maiores informagdes entrar em contato nos telefones:

Centro de Informacdes Estratégicas em Vigilancia em Saude — CIEVS/CE: (85) 3101.4860

Célula de Imunizacédo do Estado — CEMUN/CE: (85) 3101.5215

Central de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobiolégicos do Ceara —CEADIM/CE: (85) 3101.2184

Superintendéncia Regional de Saude —SR: Fortaleza: (85) 3101.5218/ 5219, Norte: (88) 3614.9277/9224,
Sertdo Central: (88) 3445.1002/1004 e Litoral Leste: (88) 3423.6953/6954.
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