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APRESENTACAO

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) é
reconhecido como uma politica publica eficiente e
fortalecido por ter seguido os principios basicos de
universalidade e equidade do Sistema Unico de
Saude (SUS). Oferta mais de 50 imunobioldgicos

entre vacinas, imunoglobulinas e soros.

Desde 2015, os imunobiolégicos antirrabicos
humanos tém sido ofertados parcialmente ao
Ministério da Saude, em funcdo da queda mundial
de produgdo desses insumos, bem como das
novas adequacbes da industria farmacéutica,
exigidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, o que gera reprogramagdes das entregas
e consequentes atrasos na distribuicdo as

Unidades Federadas.

Adicionado a este fator, considera-se a mudanca
do perfil epidemiologico da raiva no Brasil na ultima
década, na medida em que se observa o maior
registro de casos de raiva humana causada por
animais silvestres, em detrimento da transmissao

por caes.

No Ceara, o fluxo de distribuicio dos soros
encontra-se fundamentado na otimizagcdo do uso

racional destes imunobioldgicos.

Sendo assim, esta nota destina-se a orientar a
administragcdo do soro antirrabico humano (SAR) e
da imunoglobulina humana antirrabica (IGHAR) na
profilaxia pos-exposi¢cao da raiva no Ceara, diante
da escassez destes imunobioldgicos, por periodo

determinado.



INTRODUCAO

A raiva € uma doenga zoondtica de origem viral considerada um importante problema de
saude publica. Apos o inicio dos sintomas, a doenca cursa com a evolugao de um quadro

grave de encefalite aguda e progressiva, com letalidade de aproximadamente 100%.

No atual cenario epidemiolégico da raiva no Brasil, observa-se a redugao dos casos de
raiva humana provocados pelas variantes caninas do virus e a manuten¢ao da cadeia de
transmissao da doenga com casos provocados por variantes virais de origem silvestres,

como morcegos e canideos selvagens.

A profilaxia da raiva humana é realizada quando os individuos sao expostos ao virus
rabico pela mordedura, lambedura de mucosas ou arranhadura provocada por animais

potencialmente transmissores da raiva.

Desde o ano de 2019, dos trés laboratérios produtores de SAR no Brasil, apenas um tem
fornecido este imunobiolégico ao MS, o que ocasionou uma diminuicdo na aquisigao e
assim uma reducdo na dispensagcdo mensal aos estados. Desta maneira, a
Coordenadoria de Imunizagdo tem adotado uma série de estratégias para otimizar o uso
dos imunobioldgicos, desde centralizagdo das ampolas, recomendagao para utilizagdo de

sistemas de informacgao oficiais do Programa Nacional de Imunizagao (Figura 1).

Figura 1 - Fluxo de atendimento dos imunizantes disponiveis para profilaxia antirrabica
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SITUACAO ATUAL DO ABASTECIMENTO

Conforme a Nota Técnica n°® 8/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS, em situagdes excepcionais
de escassez, o SAR ou a IGHAR devem ser infiltrados somente no local da ferida exceto

para agressodes envolvendo morcegos e outros animais silvestres.

Portanto, em conformidade com essa nota técnica, o MS reforgca a situagdo atual do

abastecimento, de acordo com a figura 2.

Figura 2 - Situagao distribuicdo de imunobioldgicos, dezembro de 2024
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ASPECTOS GERAIS

No momento, com a indisponibilidade do soro antirrabico humano,

estamos realizando a distribuicao da Imunoglobulina antirrabica

humana em substituicao ao SAR, mantendo um estoque de 60 ampolas

semanais por Superintendéncia.

A IGHAR é um produto mais seguro que o soro antirrabico de origem animal, porém de
producao limitada e, por isso, de baixa disponibilidade e alto custo. Quando indicado, tanto
0 SAR quanto a IGHAR devem ser administrados o mais rapido possivel. Caso ndo tenha
disponivel, administrar no maximo em até 7 dias apds a 12 dose de vacina .Apos esse

prazo, a administragcao de SAR ou IGHAR é contraindicada.

R



ORIENTACOES

e Deve ser infiltrado na(s) lesdo(des) a maior
quantidade possivel de SAR ou IGHAR, dentro
ou O mais proximo possivel da ferida,
considerando o volume que a regidao anatémica
permite, levando em consideracdo a dose
calculada, avaliando criteriosamente a
necessidade de utilizar uma segunda ou

terceira ampola de SAR ou IGHAR.

e Segundo a OMS, evidéncias sugerem que injetar o volume restante de SAR ou
IGHAR por via IM, ou seja, distante do local do ferimento, fornece pouca ou
nenhuma protegédo adicional contra a raiva quando comparada com a infiltragao

apenas da ferida.

e Quando houver mais de um paciente com indicacdo para SAR ou IGHAR no
mesmo servico de saude, a mesma ampola podera ser fracionada de forma
simultanea para ambos os pacientes e utilizada imediatamente apds sua abertura,

observados os principios de assepsia.

e Nao ha contraindicacao de aplicagao de SAR ou IGHAR em ferida infectada ou em

inicio do processo de cicatrizagao.

e Em caso de reexposicdo, com histdéria de esquema anterior completo, ndo é
necessario administrar SAR ou IGHAR. No entanto, o soro podera ser indicado se
houver duvidas ou conforme a analise de cada caso, exceto nos pacientes

imunodeprimidos, que devem receber, sistematicamente, soro e vacina.



ADMINISTRACAO

Soro Antirrabico Humano (200 Ul/ml frasco de 5 ml)

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

internacional em ml, através de regra de 3.

Figura 3 - Soro antirrabico Humano

Exemplo (paciente de 50 kg):

imunoglobulina
heterdloga contra
virus rabico

40Ul X 50Kg = 2.000UI

200Ul = 1ml
2.000Ul =X

X =10ml de SAR

10ml / 5ml = 2 ampolas

Imunoglobulina Humana Antirrabica (150 Ul/ml frasco de 2 ml)

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

internacional em ml, através de regra de 3.

Figura 4 - Imunoglobulina antirrabica humana

Exemplo (paciente de 60 kg):

20Ul X 60Kg = 1.200UI

150Ul = 1ml
1.200U1 = X

X = 8ml de IGHAR

8ml / 2ml = 4 ampolas




REGISTRO E MOVIMENTAGAO DE ESTOQUE

A movimentacdo dos imunobioldgicos em todas as salas de vacinagido devera ser
realizada no SIPNI, com intervalo maximo de um més. O sistema oferece uma
ferramenta que permite ao operador vincular o lote, previamente cadastrado, ao seu
estabelecimento, informando, a quantidade de doses recebidas. Além disso, o
operador deve realizar as saidas necessarias para ajustar o saldo no sistema de

acordo com o estoque disponivel na sala.

Sugere-se que as salas com conectividade efetuem os registros no prazo de até 24

horas, para garantir um acompanhamento mais eficiente pela vigilancia e imunizagao.

As salas de vacina que ainda nao estdo informatizadas ou ndo dispéem de uma rede
de internet adequada, ou até mesmo as unidades que realizam atividades de
vacinagcdo extramuros, deverao registrar os dados nominais e individualizados em
formularios ou planilhas eletronicas, para posterior insergdo no sistema de informacao

no prazo maximo de 48 horas.

Os registros dos imunobioldgicos sao coletados de forma individualizada, podendo
ser identificados através do numero do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do cidadao
ou do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF), assegurando a melhoria na qualidade dos

dados. Esses dados serdo enviados a base nacional da RNDS.

"



Anexos

Quadro 01 - Esquema para profilaxia da raiva humana pés-exposigao

TIPO DE

EXPOSICAO

CONTATO INDIRETO

Tocar ou dar de comer
para animais.

Lambedura em
pele integra.

Contato em pele
integra com secrecoes
de animal, ainda que
raivoso ou de

caso humano.

LEVE

.

Mordedura ou
arranhadura superficial
no tronco ou nos
membros, exceto
maos e pés.

Lambedura de
lesoes superficiais.

GRAVE

Mordedura ou
arranhadura nas
mucosas, No segmento
cefélico, nas méaos ou
nos pés.

Mordedura ou
arranhadura multipla
ou extensas, em
qualquer regiao

do corpo.

Mordedura ou
arranhadura profunda,

mesmo que puntiforme.

Lambedura de lesoes
profundas ou de
mucosas, mesmo
que intactas.

Mordedura ou
arranhadura causando
por mamifero silvestre.

*VACINA

Quatro doses, nos dias
0,3,7e14

SORO (SAR ou IGHAR).

Fonte: Ministério da Saude, 2024.

CAO OU GATO

Animal passivel de
observacéo por 10
dias e sem sinais

sugestivos de raiva

« Lavar com agua
e sabao.

« NAO INDICAR
PROFILAXIA.

« Lavar com agua
e sabao.

« NAO INICIAR
PROFILAXIA.

« Manter o animal
em observacao
por 10 dias.

Se permanecer
vivo e saudavel,
suspender a
observacédo no
109dia e encerrar
0 caso. Se morrer,
desaparecer ou
apresentar sinais
de raiva, indicar

VACINA*
(dias 0, 3,7 e 14).

Lavar com agua
e sabao.

NAO INICIAR
PROFILAXIA.
Manter o animal
em observacao

por 10 dias. Se
permanecer

vivo e saudavel,
suspender a
observacéo no 100
dia e encerrar o
caso. Se morrer,
desaparecer ou
apresentar sinais de
raiva, indicar
VACINA* (dias O, 3,
7 e 14) e SORO
(SAR ou IGHAR).

A vacina devera ser administrada por via intradérmica ou via intramuscular.

Animal néo passivel
de observagéo por

10 dias ou com sinais
sugestivos de raiva

» Lavarcom agua
e sabao.

» NAO INDICAR
PROFILAXIA.

Lavar com agua
e sabao.

INDICAR
PROFILAXIA:
VACINA*

(dias 0, 3, 7 e 14).

Lavar com agua
e sabéo.

« INDICAR
PROFILAXIA:
VACINA* (dias 0,
3,7 e 14) e SORO
(SAR ou IGHAR).

ANIMAL AGRESSOR

MAMIFERO
DOMESTIVO
DE INTERESSE
ECONOMICO

Bovideos, equideos,
caprinos, sufnos
e ovinos

« Lavar com agua
e sabdo.

» NAO INDICAR
PROFILAXIA.

Lavar com agua
e sabéo.

INDICAR
PROFILAXIA:
VACINA*

(dias 0, 3, 7 e 14).

Lavar com agua
e sabéo.

INDICAR
PROFILAXIA:
VACINA* (dias O,

3,7 e 14) e SORO

(SAR ou IGHAR).

MAMIFEROS
SILVESTRES

Ex.: raposa, macaco,
sagui

« Lavar com agua
e sabao.

» NAO INDICAR
PROFILAXIA.

» Lavar com agua
e sabdo.

« INDICAR
PROFILAXIA:
VACINA* (dias O,

3,7 e 14) e SORO
(SAR ou IGHAR).

MORCEGOS

» Lavar com agua
e sabao.

« INICIAR
PROFILAXIA:
VACINA* (dias 0,
3,7 e 14) e SORO
(SAR ou IGHAR).

« Lavar com agua
e sabao.

« INDICAR
PROFILAXIA:
VACINA* (dias O,

3,7 e 14) e SORO
(SAR ou IGHAR).

Via intradérmica: volume da dose 0,2 ml. O volume da dose deve ser dividido em duas aplicacdes de 0,1 ml cada e administrados
em dois sftios distintos, independentemente da apresentacao da vacina, seja 0,5 ml ou 1,0 ml (dependendo do laboratério

produtor). Local de aplicacéo: insergao do musculo deltoide ou no antebraco.

Via intramuscular: dose total 0,5 ml ou 1,0 ml (dependendo do laboratério produtor). Administrar todo o volume do frasco.
Local de aplicagao: no musculo deltoide ou vasto lateral da coxa em criancas menores de 2 anos. Nao aplicar no gliteo.

O SAR ou a IGHAR, deve ser administrado no dia 0. Caso n&o esteja disponivel, aplicar o mais rapido possivel até o 70 dia apés a
aplicacéo da 12 dose de vacina. Apds esse prazo é contraindicado. Existindo clara identificacao da localizagao da(s) leséao(ées),
recente(s) ou cicatrizada(s), deve-se infiltrar o volume total indicado, ou 0 maximo possivel, dentro ou ao redor da(s) leséo(oes).
Se néo for possivel, aplicar o restante por via IM, respeitando o volume maximo de cada grupo muscular mais préximo da lesao.
Soro antirrabico (SAR): 4 OUl/kg de peso.

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



Anexos

Figura 01 - Fluxo de solicitagcao de Atendimento Antirrabico

Fluxo de
Atendimento ]
Antirrabico VITaA
Humano AGREDIDA

LAMAR
OLOCAL
AGREDIDO
COM AGUA

)
i

* O profissional de saGde avalia caso a caso,

obedecendo as notas técnicas mals recentes

do Ministério da SatGde e da Secretarla da Satde
de vacinacso (4 doses)” do Ceari, correlacionando o tamanho da les3o,
Erncatintar § Gnidade o animal agressor e o peso do paciente, e indicando
hospitalar referéncia a melhor conduta na prevencao da raiva.

para aplicacao do
' soro antirrabico™

Jo

I

conpuTas @

Atendimento % Unicdade do

Antirrabico Humano >

Passo a passo { |

da solicitacao de N
=

vacina e soro
Se houver indicagio Se houver indicagio de
de soro, comunicar a SMS wvacina, administrar a 1* dose
] ® agendar as demais
SMS anvia Hospital administra as ampolas, registra
sSMs ADS o envia
ampolas para no sistema de Informagao a quantidade
T Somunica v comunica v Sampol=de " hosphtalde  ullizada o envia as fichas de notificagso
referéncia para a Rode de Frio Estadual®
< SMS: ADS: SR:
o Secretarla Area Descentralizada  Superintendéncia
= Municipal de Sadde  de Sadde Regional de Saide
& e
=8  "Rede de Frio libera as doses de vacina mensalmente 5 CEARA
para a SMS &, em seguida, para a sala de vacinacio de referéncia 55" ot

Fonte: Ceara, 2023.
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Contatos

COIMU: (85) 3101 - 5195
CIEVS: (85) 3101 - 4860

CEDIM: (85) 3101 - 2184
SRFOR: (85) 3101 - 5119
SRCEN: (88) 3445 - 1002
SRLES: (88) 3423 - 6953
SRSUL: (88) 3102 - 1160
SRNOR: (88) 3614 - 9277

Hospital Sdo José: (85) 3101 - 2352
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