Coordenacdo de Doencas e Agravos Transmissiveis

Nota Técnica n° 1/SES/ISUBVS-SVE-DVAT-CDATI/2020

PROCESSO N° 1320.01.0015499/2020-83
DIRETRIZES PARA UTILIZACAO DO SORO ANTIDIFTERICO

A difteria € uma doenga toxi-infecciosa aguda, contagiosa, potencialmente letal causada pelo
bacilo Corynebacterium diphtheriae (C. diphtheriae), produtor da toxina diftérica, quando
infectado por fago especffico. (BRASIL, 2019). Conjuntamente tem sido relatados casos de
difteria pelo bacilo Corynebacterium ulcerans (C. ulcerans) produtor da toxina. (TORRES, et.
al., 2013). A doenga pode ocorrer nas formas respiratéria e cutanea, essa mais rara com
registros em paises tropicais. (CDC, 2020).

A doenga é de notificagdo compulséria em todo territério nacional, contemplada na Portaria de
Consolidagéo n° 4, de 28 de setembro de 2017 —Anexo 1 do Anexo V e na Resolugdo SES/MG
n° 6.532, de 05 de dezembro de 2018, dada sua importancia epidemioldgica devido ao
potencial para letalidade. A notificacdo compulséria é obrigatdria a todos os profissionais
de salde ou responsaveis pelos servicos publicos e privados de salde, que prestam
assisténcia ao paciente, em conformidade com a Portaria MS/GM 204/2016, Art. 2°, VI, de
carater imediato (até 24 horas) e registrada em ficha propria do Sistema de Informacéo de
Agravos de Notificag&o — Sinan.

Na suspeita de um caso de difteria, recomenda-se a utilizagdo do Soro Antidiftérico,
considerada principal medida terapéutica, que diminui o risco de agravamento, inclusive a
ocorréncia de 6bito.

Soro Antidftérico (SAD)

A finalidade do SAD é inativar a toxina circulante produzida pelo bacilo C. diphtheriae (ou C.
ulcerans), possibilitando a circulag@o de excesso de anticorpos em quantidade suficiente para
neutralizar a toxina produzida pelos bacilos. O SAD nédo tem agdo sobre a toxina ja impregnada
no tecido, por isso sua administragdo deve ser feita 0 mais precocemente possivel diante de
suspeita clinica bem fundamentada.

A administracdo do SAD devera ser realizada conforme a forma clinica da doenca: leve,
laringoamigdaliana ou mista, grave ou tardia (Quadro 1).

Quadro 1 - Esquema de administragdo do soro antidiftérico (SAD)

Forma clinica

Descricdo

Dosagem

Leve (nasal,
cutanea,
amigdaliana)

Faringoamigdaliana (angina diftérica): forma mais comum, inicia-se com aumento do volume das
amigdalas, hiperemia em toda a faringe, com formagéo de pseudomembranas caracteristicas, aderentes
e invasivas, constituidas por placas esbranquicadas ou amareloacinzentadas, que se tornam espessas e
com bordas bem definidas.

Nasal: secrecdo nasal serossanguinolenta, com les6es nas bordas do nariz e no labio superior.

Cutanea: Ulcera arredondada, com exsudato fibrinopurulento e bordas bem delimitadas que,
embora profunda, ndo alcanca o tecido subcutaneo.

20.000 a 40.000 UI,
endovenoso

Laringoamigdaliana |

Inicia-se na orofaringe, progredindo até a laringe. Além das lesdes observadas na faringe diftérica,
estdo presentes: tosse, rouquidao, disfonia e dificuldade respiratéria progressiva. Com a progresséo da

40.000 a 60.000 UL,

ou mista p endovenoso
pseudomembrana, h& agravamento do estado geral.
Graves ou tardias Difteria hipertéxica (maligna): comprometimento do estado geral com toxemia, placas necréticas,
- L ‘ bl . : 80.000 a 100.000
(>4 dias da que ultrapassam os limites das amigdalas, alcangcando estruturas vizinhas; aumento importante do UL endovenoso
doenga) volume dos glanglios cervicais e edema periganglionar, pouco doloroso a palpagéo (pescoco taurino). !

Fonte: Guia de Vigilancia em Salde. Ministério da Saude, 2019.

O SAD tem origem heterdloga: contém imunoglobulinas purificadas, obtidas a partir de plasma
de animais hiperimunizados contra a toxina produzida pelo Corynebacterium diphtheriae. Por
isso, antes da administragdo de qualquer soro heterélogo, deve-se adotar o procedimento
indicado para aPrevencdo de reacbes anafilaticas na administracdo de soros
heterélogos, conforme Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pés-

Vacinagao, 2014.

Na vigéncia de eventos adversos relacionados a utilizacdo do SAD, o evento deverd ser
notificado por meio do Sistema de Informacdes do Programa Nacional de Imunizacdes, médulo
de Eventos Adversos Pds-Vacinagao (SIPNVSIEAPV) de acordo com o fluxo de informagdes do
Programa Nacional de Imunizagdes.

Fluxo de acesso ao SAD

A solicitagcdo do SAD devera ser feita pela unidade assistencial junto ao 6rgdo de vigilancia em
saude local, apds discussdo do caso com o plantdo do Centro de Informagdes Estratégicas em
Vigilancia em Salude do Estado de Minas Gerais — CIEVS-Minas ((31) 99744 - 6983) que
procedera a autorizagdo para a utilizagdo do produto e determinard o nimero de frascos-
ampola a ser utilizado.

A liberacéo do produto serd mediante a disponibilizagdo das seguintes informagdes:

1) Ficha de investigacéo de difteria disponibilizada no Sistema de Informacéo de Agravos
de Notificagcdo - SINAN preenchida com o maximo de dados disponiveis para avaliacéo
dos critérios de definicdo de caso suspeito de difteria;

2)

Breve relatdrio (legivel) contemplando resumo da histdria clinica desde o inicio dos

sintomas até a suspeita de difteria, com a descricdo da forma clinica da doenga, hipoteses
diagnosticas apontadas em ordem de suspeicéo, assinado por um profissional de saltde
do hospital onde o paciente encontra-se internado;

OBSERVAGAO: anexar foto da leséo.

3) Prescricdo médica (legivel) com dose em UImL, diluicéo, forma de administragdo, com
carimbo legivel contendo o nome do médico e inscri¢gdo no respectivo Conselho Regional
de Medicina (CRM) e assinatura;

4)

Contato do médico responséavel, telefone e e-mail, para eventual discussdo do caso e

acompanhamento da evolugao.

Enviar as

informacdes para todos os enderecos:

notifica.se@saude.mg.gov.br



http://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Agravos/Difteria/Difteria_v5.pdf
http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf
http://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Agravos/Difteria/Difteria_v5.pdf

cdt@saude.mg.gov.br; imunizacao@saude.mg.gov.br

O SAD devera ser retirado na Central Estadual da Rede de Frio localizada na Rua Governador
Mineiro, 40 — Bairro Gameleira / Belo Horizonte (essa rua é sem saida, a entrada é pela
Avenida Tereza Cristina esquina com via Expressa). Informar horario previsto para retirada,
nome e contato (nimero de celular) do responsavel que ir4 realizar a retirada do insumo na
Central Estadual da Rede de Frio. Ressaltamos que o responsavel pela retirada do insumo
devera levar a caixa térmica adequada para o transporte (conservagdo a temperatura de
2°C a 8°C).
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ANEXO 1: Fluxo para manejo de caso suspeito de Difteria

CASO
SUSPEITO

ASSITENCIA HOSPITALAR
E ISOLAMENTO

hd
NOTIFICAGAO
IMEDIATA

v ¥
"INVESTIGACAO EDIATA
LABORATORIAL ! ETRSARDERAD EM SAUDE LOCAL
" ¥
* Ficha de investigagdo ¥ v
Colher material de * 2 T i Gl Busca ativa de outros Investigacdo de
‘ arofaringe e nasofaring d : :nr;:fﬂﬁo svel = fresue:c"' comunicantes
diferencial v PSS RO escola, creche, residéncia, escola,
| para realizar cultura’ + Indicar responsével pela retirada. trabalho, etc.) { he, trabalho, etc.)

Y

Encaminhar @ FUNED

N Registrar o consumo

do SAD no SI-PNI 2

Coletar de material naso e
orofaringea e de lesdes de pele.

B SSANC s i |
Positivo | m .| Aplicar vacinagdo seletiva de
———] Notificagdo imediata de | acordo com o calendario PNL.
#| reagdio ao uso de SAD 5
(SI-PNI / EAPV)* <
v v Realizar quimioprofilaxia dos
[Wincuto epidemiolagico com | Comunicante intimo de | c:i':::;’::::z‘:z'::
caso confirmado por critério individuo portador de \ e et
laboratorial ou clinico. C. diphtherie.® . Vigildncia em Saide .
Sim 0 Nao |
e
h h 4
» | Confirmar | Descartar ‘

10 kit para coleta do material para investigacdo laboratorial é fornecido aos municipios pela
Unidade Regional de Saude.

2
Coletar separadamente material da nasofaringe, orofaringe e lesdo cutanea, se houver.

3O uso de todo imunobiolégico deve ser registrado no SI-PNI.
4Caso ocorra eventos adversos relacionados a utilizacdo do SAD, deverd ser notificado por meio do
Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes, mddulo de Eventos Adversos Pds-
Vacinagdo (SIPNI/SIEAPV) de acordo com o fluxo de informagbes do Programa Nacional de

Imunizagoes.

SIndividuo portador é aquele assintomatico no qual se isolou o C. diphtheriae.
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ANEXO 2: Recorte da Instrucio Normativa referente ao Calendario Nacional de Vacinagao
2019, de Margo de 2019.

Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (DTP)

Reforco:

Administrar 2 (dois) reforgos, o primeiro aos 15 meses de idade e o segundo aos 4 (quatro) anos de idade.
Dose: 0,5 mL, por via intramuscular.

Particularidades:

Crianga a partir dos 15 meses de idade a menor de 7 (sete) anos de idade (6 (seis) anos, 11 meses e 29 dias) deve
receber 2 (dois) reforcos.

Administrar o primeiro reforco com intervalo minimo de 6 (seis) meses apds a ultima dose do esquema primario (trés
doses de penta); intervalo minimo de 6 (seis) meses entre os reforgos.

Crianca a partir de 15 meses e menor de 7 (sete) anos de idade, sem dose de reforco: administrar o 12 reforgo, e
agendar o 22 refor¢o. Atentar para o intervalo de 6 (seis) meses entre as doses.

Crianga com 6 (seis) anos sem nenhuma dose de reforgo, administrar o 12 reforgo. Na impossibilidade de manter o
intervalo de 6 (seis) meses entre as doses de reforcos, agendar dT para 10 anos apds esse primeiro reforco. Neste
caso, estas criangas ficam liberadas do segundo reforgo da DTP.

Nos comunicantes domiciliares e escolares de casos de difteria ou coqueluche menores de 7 (sete) anos de idade, ndo
vacinados ou com esquema incompleto ou com situagdo vacinal desconhecida, atualizar esquema, seguir orientagdes
do esquema da vacina penta ou da DTP.

A vacina DTP € contraindicada para criancgas a partir de 7 (sete) anos de idade.

Na indisponibilidade da vacina DTP, como reforgo administrar a vacina penta.

Vacina adsorvida difteria e tétano adulto — dT/ Dupla Adulto

Reforco:

Individuos a partir de 7 (sete) anos de idade, com esquema vacinal completo (3 doses) para difteria e tétano,
administrar 1 (uma) dose a cada 10 anos apds a ultima dose;

Em todos os casos, apds completar o esquema basico (DTP, tetra ou penta) e reforgos, administrar refor¢o com a dT a
cada 10 anos, apos a Ultima dose;

Em casos de ferimentos graves e comunicantes de casos de difteria, antecipar a dose quando a Ultima foi
administrada h4 mais de 5 (cinco) anos.

Dose: 0,5 mL, via intramuscular.
Particularidades:

Crianga a partir de 7 (sete) anos de idade ou adolescente ndo vacinado ou sem comprovagdo vacinal para difteria e
tétano, administrar 3 (trés) doses com intervalo de 60 dias entre elas, minimo de 30 dias;

Crianga a partir de 7 (sete) anos ou adolescente com esquema incompleto para difteria e tétano, completar esquema
de 3 (trés) doses, considerando as doses anteriores, com intervalo de 60 dias entre elas, minimo de 30 dias;

Na gestante a vacina dupla adulto (dT) pode ser administrada a partir da comprovagao da gravidez, em qualquer
periodo gestacional. Completar o esquema vacinal, preferencialmente até 20 dias antes da data provavel do parto.
Verificar o periodo da gestacdo e indicagdo da vacina dTpa, considerando que toda gestante deve receber pelo menos
1 (uma) dose de dTpa durante a gestagéo.
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Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (acelular) tipo adulto — dTpa

Esquema:
Gestantes:
1 (uma) dose a cada gestacdo, a partir da vigésima semana de gestacdo;

Para aquelas que perderam a oportunidade de serem vacinadas durante a gestacao, administrar uma dose de dTpa no
puerpério, o mais precocemente possivel.

Particularidades:

Gestante NAO vacinada previamente, administrar 3 (trés) doses de vacina contendo toxoide tetanico e diftérico com
intervalo de 60 dias entre as doses. Sendo 2 (duas) doses de dT em qualquer momento da gestacéo e 1 (uma) dose de
dTpa, a partir da vigésima semana de gestac3o;

Gestante vacinada com 1 (uma) dose de dT, administrar 1 (uma) dose de dT em qualquer momento da gestacdo e 1
(uma) dose de dTpa a partir vigésima semana de gestaco com intervalo de 60 dias entre as doses, minimo de 30 dias;

Gestante vacinada com 2 (duas) doses de dT, administrar 1 (uma) dose da dTpa a partir vigésima semana de gestagao;

Gestante vacinada com 3 (trés) doses de dT, administrar 1 (uma) dose de dTpa a partir da vigésima semana de
gestacdo;

Mesmo com esquema completo (3 (trés) doses de dT ou dTpa) e ou refor¢co com dT ou dTpa, a gestante devera
receber sempre 1 (uma) dose de dTpa a cada gestagdo;

Gestante que no foi vacinada com a dTpa durante a gestac3o, aplicar 1 (uma) dose de dTpa no puerpério o mais
precoce possivel.

Observagdo: Segundo o Ministério da Saude parteira tradicional é aquela que presta assisténcia ao parto domiciliar
baseada em saberes e praticas tradicionais e é reconhecida pela comunidade como parteira.

Administrar uma dose de dTpa para todos os profissionais de salde, considerando o histérico vacinal de difteria,
tétano:

Com esquema de vacinagdo primario completo:

* Administracdo da dTpa como reforco a cada dez anos em substituicdo da dT.

Com esquema de vacinagdo primdrio incompleto:

* Menos de 3 (trés) doses com a vacina dT: administrar 1 (uma) dose de dTpa e completar o esquema com 1
(uma) ou 2 (duas) doses de dT (dupla adulto) de forma a totalizar 3 (trés) doses da vacina contendo o
componente tetdnico.

Dose: 0,5mL, intramuscular.



SINAN
SISTEMA DE INFORMAGAO DE AGRAVOS DE NOTIFICAGAO NO

FICHA DE INVESTIGACAO DIFTERIA

Republica Federativa do Brasil
Ministério da Saude

CASO SUSPEITO: Toda pessoa que, independente da idade e estado vacinal, apresenta quadro agudo de infec¢do da orofaringe,
com presenca de placas aderentes ocupando as amigdalas, com ou sem invasdo de outras areas da faringe
(pélato e Gvula), ou outras localizagbes (ocular, nasal, vaginal, pele, etc), com comprometimento do estado geral e febre moderada.
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w | [40|Localizacéo da Pseudomembrana (Placas) | | cavidade Nasal || Amigdalas | | Cordao Umbilical [ | Faringe | | Laringe
'\2 1-Sim 2-N&o 9 - Ignorado || Orgdos Genitais [ |Palato | ] Conduto Auditivo | | Traquéia | |Pele
% | | Conjuntiva
3 ——
a | Complicagdes
[41] Existiram [ | Miocardite || Nefite Paralisia Bilateral e Simétrica ™ papajisia do Palato (Regurgitago,
1-Sim das Extremidades Liquido Pelo Nariz, Voz Anasalada)
2 N&o Arritmias Paralisia dos Musculos
- Ignorado Cardiacas Intercostais e Diafraama D Outras
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Ocorreu Hospitalizacdo? | | J Data da Internacéo UF Municipio do Hospital Caédigo (IBGE)
1 | B

1-Sim 2-N&o 9 - Ignorado | | | | | | 11 ]
Nome do Hospital ‘ Caodigo

I T I | \
7| Material Coletado D Data da Coleta
Ignorado J | | | J

1 - Orofaringe 2 - Nasofaringe 3 - Orofaringe e Nasofaringe 4 - N&o Coletado 9 - | | |

Cultura para Difteria ’F Provas de Toxigenicidade []

Atendimento
5]

El

1- Positiva 2 - Negativa

1- Positiva 2 - Negativa 3 -N&o Realizada 9 - Ignorado 3 - N&o Realizada 9 - Ignorado

Dados do
Laboratoério
K3

& o |51 Data da Aplicacdo do Soro Antibictico "] /53| Data de Adm. do Antibiético
S5 | | | | | | | 1-Sim 2-N&o 9 -Ignorado J | | J
FE I I [ | |
% qu Realizada Identificagéo dos Se Sim, Quantos? Quantos Casos Secundarios Foram Confirmados D
= Comunicantes Intimos entre os Comunicantes
S 1-Sim 2-N&o 9 -Ignorado L | | 0-Nenhum 1-Um 2 - Dois ou mais 9 - Ignorado
o
§ [57] Realizada Coleta de Material [58]Se Sim, Em Quantos? %:ﬁgfﬁigggiﬂ?gi;oram @ Medidas de prevencao/controle | |
g dos Comunicantes ’ ‘ ‘ comunicantes ? 1 - blogueio vacin~al 2 -Quimioprofilaxia
1-Sim 2-N&o 9 -Ignorado | | L | 3-Ambos 4-Né&o 9 -Ignorado
@ Classificacéo Final D Critério de Confirmagé&o/Descarte
. 1-Cultura c/ Prova de Toxigenicidade 2-Cultura s/ Prova de Toxigenicidade 3-Clinico-epidemiolégico
o 1 - Confirmado 2 - Descartado || 4-Morte Pés Clinica Compativel 5-Clinico 6-Necropsia
xsx -
= Doenca Relacionada ao Trabalho Evolugao . o
e @ ¢ D 1 - Cura com Sequela 2 - Curasem Sequela 3 - Obito por difteria D
8 1-Sim 2-N&o 9 - Ignorado 4 - Obito por outras causas 9 - Ignorado
Data do Obito Data do Encerramento
|I|||||J|I|||||J
[ Informagdes complementares e observacdes

Anotar todas as informacdes consideradas importantes e que nédo estdo na ficha (ex: outros dados clinicos, dados laboratoriais, laudos de outros
exames e necropsia, etc.)

Cédigo da Unid. de Saude

LNome J LFun(;z?\o J Assinatura

L J
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‘ Municipio/Unidade de Salde

Investigador
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