Secretaria de Estado da Saude — SESAU
Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude — SEVISA
Superintendéncia de Vigilancia e Controle de Doengas — SUVCD

Nota Informativa SEVISAN® 41/2023 03 de Outubro de 2023

Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencgas Transmissiveis — GVCDT
Assessoria Técnicaem Doencas Imunopreveniveis e Vacinacao — ATI

Assunto: Uso da vacina contra Hepatite B e Imunoglobulina contra hepatite B.

A Secretaria Executiva de Vigilancia em Saude, por meio da Geréncia de Vigilancia e
Controle de Doencas Transmissiveis, divulga a presente Nota Técnica para orientar profissionais
e 0s servicos de saude sobre a disponibilizacdo e as indicacdbes do uso da vacina e
imunoglobulina contra Hepatite B.

1. HEPATITEB

A hepatite B € uma doenca de elevada transmissibilidade e impacto em saude publica, a
histéria natural da infeccdo € marcada por evolucdo silenciosa e muitas vezes, a doenca é
diagnosticada décadas apds a infeccéo. E causada pelo virus da hepatite B (VHB), possui modo
de transmissao pela via sexual, parenteral, percutanea e vertical, possui periodo de incubacéo
de 30 a 180 dias (média de 60 a 90 dias), sua transmissibilidade € de duas a trés semanas antes
dos primeiros sintomas, mantendo-se enquanto o antigeno HBsAg estiver detectavel. O portador
cronico pode transmitir o VHB durante varios anos, os sintomas podem incluir fadiga, falta de
apetite, dor de estdmago, nausea e ictericia.

A cronicidade da infeccdo pelo VHB é fortemente influenciada pelo momento em que
acontece a infec¢éo inicial e ocorre em 70% a 90% das criancas infectadas ao nascimento
diminuindo progressivamente com o aumento da idade, alcancando 6% a 10% quando a
infeccéo inicial se da em adultos.

A transmissdo de mae para filho se da em cerca de 90% dos casos em que a gestante &
HBsAg positivo e HBeAg positivo, e em 10% dos casos em que € apenas AgHBs positivo.
Embora exista documentacdo de infeccéo intraltero, o momento principal da contaminacao da
crianga € o parto, seja vaginal ou cesariano.

Individuos portadores da doenca renal crbnica (DRC) possuem risco aumentado de
contrair doencas infecciosas e tem sua resposta imunologica prejudicada. A infecao pelo VHB é
de grande preocupacdo, pois esse publico é especialmente suscetivel, por estar em contato com
diversas fontes de contagio, tais como transfusdo de hemoderivados, transmissdo por
equipamentos de dialise e contaminacdo cruzada através de superficies ambientais. Tem sido
uma meta importante nos centros de hemodialise o controle da infe¢do pelo virus da hepatite B e
a vacinacao € a intervencdao médica com melhor custo-beneficio.
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2. ESQUEMA VACINAL CONTRA HEPATITE B

A hepatite B pode ser prevenida por vacinas seguras, disponiveis e eficazes que oferecem
98% a 100% de protecdo contra a hepatite B para pessoas imunocompetentes. Estas estdo
disponiveis pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) nos calendarios de vacinacdo que
atualmente abrangem todos os ciclos da vida (criangas, adolescentes, adultos e idosos).

Para criancas o esquema basico de vacinacao é constituido por quatro doses, sendo uma
dose ao nascer com a vacina contra hepatite B (monovalente), o mais precocemente possivel,
preferencialmente nas primeiras 12 horas ap0s o0 nascimento ainda na maternidade. A
continuidade do esquema vacinal sera com a vacina pentavalente (difteria, tétano, pertussis,
hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae B (conjugada), que deve ser administrada
aos 2 (dois), 4 (quatro) e 6 (seis) meses de idade. Criancas que perderam a oportunidade de
receber a vacina hepatite B (recombinante) até 1 (um) més de idade, ndo administrar apos esta
idade.

Criancas até 6 (seis) anos 11 meses e 29 dias, sem comprovacdo ou com esguema
vacinal incompleto, iniciar ou completar esquema com a pentavalente que esta disponivel na
rotina dos servigos de saude, onde preconiza-se intervalo de 60 dias entre as doses, minimo de
30 dias.

Pessoas a partir de 07 (sete) anos de idade:
- Sem comprovacao vacinal: administrar 03 (trés) doses da vacina hepatite B com
intervalo de 30 dias entre a primeira e a segunda dose e de 6 (seis) meses entre a primeira
e a terceira dose (0, 1 e 6 meses).
- Com esquema vacinal incompleto: ndo reiniciar o esquema, apenas completa-lo
conforme situacao encontrada.
- Gestantes, em qualquer faixa etaria e idade gestacional: administrar 03 (trés) doses da
vacina hepatite B, considerando o histérico de vacinacdo anterior e o0s intervalos
preconizados entre as doses. Caso ndo seja possivel completar o esquema durante a
gestacao, devera concluir apés o parto.

As vacinas contra hepatite B devem ser administradas por via intramuscular, ndo devem
ser aplicadas na regido dorsoglitea ou por via subcutanea, pois a adocao desse procedimento
se associa com menor imunogenicidade.

Reitere-se que trés doses de vacina contra a hepatite B induzem titulos protetores de
anticorpos (anti-HBs maior ou igual a 10 Ul/mL) em mais de 90% dos adultos e dos jovens
sadios, e em mais de 95% dos lactentes, das criancas e dos adolescentes.
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2.1. PROFISSIONAIS DE SAUDE

A potencial exposicdo a esse agente infeccioso deve ser reduzida ao maximo e, quando
possivel, eliminada, com o auxilio da vacinacdo contra hepatite B. Como regra, nenhum
trabalhador para exercer funcdo/atividade na qual possa estar exposto a agente(s) biolégico(s)
infeccioso(s) deve iniciar sua atividade laboral ou trabalhar sem estar, de maneira comprovada,
imunizado contra agentes infecciosos imunopreveniveis, conforme quadro 01 abaixo:

Quadro 1 - Esquema vacinal pré-exposicao para profissionais de saude

N° SITUAGCAO PROFISSIONAL ESQUEMA VACINAL

01 Nunca vacinado, presumidamente suscetivel. 0,1 e 6 meses - dose habitual

Sorologia (anti HBsAg) negativa de 1 a 2 meses

02 . ; Repetir esquema acima.
apos a terceira dose.
Sorologia (anti HBsAg) negativa de 1 a 2 meses Nao vacinar - mais € considerar
03 < . suscetivel ndo respondedor. Testar
apos a terceira dose do sequndo esquema. . .
HBsAQg para excluir portador cronico.
Administrar 01 dose e repetir a
Sorologia (anti HBsAg) negativa, 6 meses ou mais sorqlpgla 01 _mes (_:iep0|s. Caso
04 positiva considerar imune. Caso

apos a terceira dose do primeiro esquema.

negativa completar esquema, como no
item 02.
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2.2.  VACINACAO CONTRA HEPATITE B PARA PESSOAS PORTADORAS DE
INSUFICIENCIA RENAL CRONICA EM HEMODIALISE

Em pacientes em hemodialise, o risco de infeccdo por VHB tem uma importancia na
pessoa portadora da doenca renal cronica (DRC), pois sua frequéncia € maior do que na
populacdo em geral, uma vez que a hemodialise por si sO favorece a disseminacéo de infec¢des
transmitidas pelo sangue. Pessoas portadoras de insuficiéncia renal cronica nao portadores de
hepatite B e com resultado de imunidade negativo para este virus devem ser obrigatoriamente,
encaminhados ao Centro de Referéncia para Imunobiol6ogicos Especiais - CRIE, para imuniza¢ao
em conformidade com o Programa Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias, decorridos do inicio do tratamento hemodialitico”, conforme preconiza
a RESOLUCAO - RDC N° 154, DE 15 DE JUNHO DE 2004.

O esquema vacinal recomendado para pacientes com DRC, incluindo aqueles em dialise
de manutencao, € baseado na vacina recombinante, sendo quatro doses com o dobro da dose
para a idade (40 mg cada) e laboratoério produtor, seguindo o esquema de 0, 1, 2 e 6 meses, por
via intramuscular. Essas doses, maiores do que o padrdo da vacina HB, oferecem maior
imunogenicidade em pacientes com DRC. Essas pessoas deverdo realizar sorologia pos-
vacinacdo e deverdo repetir esquema para 0os nao reagentes, além de que a retestagem é
recomendada anualmente, bem como ha indicacao de refor¢co para os que apresentarem titulos
menores que 10Ul/mL na retestagem.

3. INDICACOES PARA O USO DA IMUNOGLOBULINA CONTRA HEPATITE B

v" Prevencao da infeccao perinatal pelo virus da hepatite B;

v' Vitimas de acidentes com material bioldégico positivo ou fortemente suspeito de
infeccéo por VHB;

v" Comunicantes sexuais de casos agudos de hepatite B;

v Vitimas de violéncia sexual;

v" Imunodeprimidos apés exposicdo de risco, mesmo que previamente vacinados.

3.1. Uso em recém-nascidos

A imunoglobulina humana anti-hepatite B (IGHAHB) deve ser aplicada preferencialmente
nas primeiras 12h a 24h de vida para RN de qualquer peso ou idade gestacional, filhos de mées
HBsAg positivas.

A dose da imunoglobulina deve ser de acordo com a laboratério produtor, conforme anexo
IV deste documento, por via intramuscular no masculo vasto lateral, e a vacina HB devera ser
aplicada simultaneamente, na dose de 0,5mL, por via intramuscular no musculo vasto lateral do
membro oposto.
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Quando a situacdo da mae em relacdo ao virus da hepatite B for desconhecida, devera
ser imediatamente aplicada a vacina hepatite B recombinante, independentemente do peso ou
idade gestacional e, simultaneamente, solicitada a pesquisa de antigeno HBs (HBsAQ) na méae,
indicando-se a imunoglobulina para o RN até o 7° dia de vida se o resultado for positivo.

Atencéao!
Avaliacao da soroconversdo deve ser realizada mediante anti-HBs e HbsAg de 30 a 60

dias apos a ultima dose da vacina para Hepatite B.

Os servicos onde serd disponibilizada a imunoglobulina contra Hepatite B para os recém-

nascidos estdo descritos no Anexo |.

3.2. Acidente Ocupacional

Em casos de exposicdo ocupacional a material bioldégico os servicos de referéncia sdo o
Hospital Escola Dr. Hélvio Auto (Maceid) e a Unidade de Emergéncia Dr. Daniel Houly
(Arapiraca), segue abaixo o quadro 02 com as recomendacdes para 0s casos de exposicao
ocupacional:

Quadro 2 — Recomendacdes em casos de exposicao pelo HBV.

SITUACAO VACINAL E PACIENTE FONTE
SOROLOGICA DO
HBSA
PROFISSIONAL DE HBSAg POSITIVO | HBSAg NEGATIVO .
SAUDE EXPOSTO DESCONHECIDO

. _ IGHAHB + iniciar [ L o L
N&o vacinado L Iniciar vacinagao Iniciar vacinagao
vacinacao

. IGHAHB + | Completar L
Com vacinacéo incompleta o L Completar vacinagao
completar vacinagéo | vacinagéo

PREVIAMENTE VACINADO

Com resposta  vacinal
_ Nenhuma medida [ Nenhuma medida | Nenhuma medida
conhecida e adequada (=10

especifica especifica especifica
Ul/mL)
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IGHAHB + primeira

Sem resposta vacinal ap6s | dose da vacina | Iniciar nova série de | Iniciar nova série de

a primeira série (3 doses) contra hepatite B ou | vacina (trés doses) | vacina (trés doses)
IGHAHB (2x)
Sem resposta vacinal apos Nenhuma  medida
o IGHAHB (2x) i IGHAHB (2x)
a segunda série (6 doses) especifica

Fonte: Manual dos Centros de Imunobiolégicos Especiais. Ministério da Saude, 2019.

Vale ressaltar que o uso da IGHAHB em duas doses, com intervalo de um més entre as
doses, esta indicado para aqueles que ja receberam duas séries de trés doses da vacina, mas
nao apresentaram resposta vacinal, ou que tenham alergia grave a vacina.

Os servicos onde a IGHAHB é disponibilizada em situacdo de acidentes ocupacionais
estdo descritas no Anexo Il.

3.3. Vitimas de Violéncia Sexual

Nos casos de violéncia sexual, caso a vitima ndo for vacinada ou tiver vacinacao
incompleta contra Hepatite B, vacinar ou completar a vacinacdo. Se for ndo vacinado e o autor
pela violéncia for HBsAg reagente ou pertengca ao grupo de risco, como usuarios de drogas por
exemplo, a imunoglobulina deve ser aplicada o mais precocemente possivel, até no maximo de
14 dias ap0s a exposicao.

Para exposicdes percutaneas, o beneficio € comprovado, no maximo, até sete dias,
embora se recomende preferencialmente o uso nas primeiras 48 horas a contar da exposicao. Os
servi¢os onde serdo disponibilizados a imunoglobulina contra Hepatite B para vitimas de violéncia
sexual estéo descritas no Anexo lll.

4. ESPECIFICIDADES DOS SERVICOS PARA DISPONIBILIZACAO DE
IMUNOGLOBULINA CONTRA HEPATITE B

Os servicos onde é disponibilizada a Imunoglobulina Anti-hepatite B devem atender
aos seguintes critérios:
» Possuir sala de vacina, seguindo as exigéncias do Programa Nacional de
Imunizacdes/MS;
» O servico que disponibiliza a imunoglobulina Anti-Hepatite B servira de referéncia aos
demais municipios da regiao;
» Para a liberacdo da imunoglobulina contra hepatite B € necessaria a solicitacdo
meédica com justificativa conforme (Prevencdo da infeccdo perinatal pelo virus da

hepatite B; Vitimas de acidentes com material biolégico positivo ou fortemente
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suspeito de infeccdo por VHB; Comunicantes sexuais de casos agudos de hepatite B;
Vitimas de violéncia sexual e Imunodeprimidos apds exposicdo de risco, mesmo que
previamente vacinados);

» Nas situacdes de uso dos recém-nascidos se faz necessario a referéncia na
solicitacdo do resultado da sorologia materna ou a copia do resultado da sorologia da
mae;

» Solicitar o imunobiolégico através do Sistema de Insumo Estratégico (SIES);

» O uso de vacinas e de imunoglobulina contra Hepatite B devera ser registrado no
Sistema de Informag&o do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI).

5. SISTEMA DE INFORMACAO

Os municipios que possuem instituicdes que sao referéncias para atendimento aos recém-
nascidos, vitimas de violéncia e acidentes ocupacionais, conforme anexos deverao solicitar esse
imunobiolégico através do Sistema de Insumo Estratégico (SIES) junto ao pedido mensal.

As salas de vacinas do CRIE, dos servicos de Saude Indigena, Hospitais, Maternidades,
Policlinicas e Clinicas privadas que ainda ndo possuem acesso ao Sistema de Informacdo do
Programa Nacional de Imunizagbes (SI-PNI) deverdo procurar o programa municipal de
imuniz¢des do referido municipio para realizar cadastro de acesso ao sistema com 0 objetivo de
registrar as doses administradas. Para as salas de vacina da Atencao Primaria a Saude o registro
deve ser realizado através do e-SUS APS.

Quadro 3 - Esquema para registro de doses aplicadas da vacina Hepatite B e IGHAB, nos Sistemas

de Informacéao.

Situagao Imunobioldgico Sistema Estratégia Dose
. . _ Novo SIPNI Rotina Dose (D)
Crianca ao nascer | Vacina Hepatite B :
e-SUS APS Rotina Dose
. D1,D20ouD3, a
Pessoas a partir de _ . .
Vacina Hepatite B e-SUS APS Rotina depender da

07 anos de idade _ . _
situagéo vacinal.

Pacientes Renais D1, D2, D3 ou D4,
Cronicos e Vacina Hepatite B Novo SIPNI _ a depender da
- Especial _ _
Hemodialise situagéo vacinal.

Exposicéo pelo

HBY IGHAHB Novo SIPNI Especial Dose Unica (DU)
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ANEXOS

ANEXO I - Disponibilizacdo da imunoglobulina contra Hepatite B para os recém-nascidos.

INSTITUICAO DE SAUDE MUNICIPIO REGIAO

HOSPITAL UNIVERSITARIO PROF ALBERTO MACEIO 1a
ANTUNES

CASA DE SAUDE SANTO ANTONIO MACEIO 12
HOSPITAL VEREDAS MACEIO 12
MATERNIDADE ESCOLA SANTA MONICA MACEIO 1a
HOSPITAL DA MULHER DRA NISE DA MACEIO 1a
SILVEIRA

MATERNIDADE NOSSA SENHORA DA GUIA MACEIO 12
HOSPITAL JOSE AUGUSTO SAO LUIS DO QUITUNDE A
HOSPITAL REGIONAL DA MATA UNIAO DOS PALMARES 3a
HOSPITAL JOAO LYRA FILHO ATALAIA 42
UNIDADE MISTA N.S. DAS GRACAS TEOTONIO VILELA 5a
HOSPITAL SANTA RITA PALMEIRA DOS INDIOS 8
H.R.DR.CLODOLFO RODRIGUES SANTANA DO IPANEMA 9a

ANEXO 1l - Disponibilizacdo da imunoglobulina contra Hepatite B para 0s casos de exposi¢cao
ocupacional.
INSTITUIQAO DE SAUDE MUNICIPIO MACRO
HOSPITAL ESCOLA DR. HELVIO AUTO MACEIO 12
UE DANIEL HOULY ARAPIRACA 28
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ANEXO III - Disponibilizagdo da imunoglobulina contra Hepatite B para os casos vitimas de violéncia

sexual.

INSTITUICAO DE SAUDE MUNICIPIO MACRO
HOSPITAL DA MULHER DRA NISE DA SILVEIRA MACEIO 12
UE DR. DANIEL HOULY ARAPIRACA 2a

ANEXO IV - Dosagem da imunoglobulina Anti-Hepatite B de acordo com laboratério produtor.

LABORATORIO DOSAGEM

= Recém-nascido: 100 Ul / 0,5ml (40 UI/KQg)
Crianga/Adulto: 1000 Ul / 5ml (12-20 Ul/Kg ou 0,06 ml/kg)
— Maximo de 1.000 Ul

g

GRIFOLS

Recém-nascido: 30-100 Ul/Kg
Crianga/Adulto: 8-12 Ul/Kg
Criancas até 5kg — 0,5ml /
Crianga mais de 5kg — 1ml

BEHRING

434830

4

Recém-nascido: 30-100 Ul/Kg
KEDRION = Crianca/Adulto: 8-12 UlI/Kg

Fonte: Bulas dos respectivos laboratdérios.
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Para informac0fes adicionais devera contatar 0s servicos:

e Geréncia de Vigilancia e Controle de Doencas Transmissiveis - Contato: (82)
3315-1151.

e Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinacdo — Contato: (82)
3312-5026. E-mail: pimunizacaoal@gmail.com.

e Rede de Assisténcia as Vitimas de Violéncia Sexual - Contato (82) 3315-1353,
E-mail: ravvs.al@gmail.com

e Rede Cegonha - Contato: (82) 3315-1188, email: redecegonha@saude.al.gov.br

e Area Técnica de Vigilancia e Controle das IST’s e Hepatites Virais - Contato:
(82) 3315-1662, e-mail: logisticadstaids.al@hotmail.com,
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