Servico Publico Federal
Conselho Regional de Medicina do Estado do Ceara — CREMEC
R Floriano Peixoto, 2021 — José Bonifacio- 60025-131
Fortaleza — Ceara Fone: 3230.3080 - Fax: 3221.6929
E-Mail: cremec@fortalnet.com.br

PARECER CREMEC N° 03/2010
16/01/2010

PROCESSO-CONSULTA Protocolo CREMEC n° 6.448/08
INTERESSADO: Dr. Ronaldo Alves Alexandre — CRM 7.416
ASSUNTO: Vacinacao de mulheres em idade fértil contra rubéola.
RELATOR: Roberto da Justa Pires Neto

DA CONSULTA

Fui designado por este Egrégio Conselho para emitir Parecer a respeito de
solicitagdo do Médico Ronaldo Alves Alexandre — CRM 7.416 sobre a seguinte
situacao:

A) ... Existe evidéncia cientifica corroborativa da VACINACAO
INDISCRIMINADA CONTRA RUBEOLA NAS MULHERES EM
IDADE FERTIL?”.

B) “Caso a resposta ao item A seja negativa, ... seria mais adequada a adogao
de outra estratégia operacional (p.e.: vacina¢do imediata no pds parto da
mulher ndo-vacinada e ndo-imunizada identificada por solicitagcdo pré-
natal de sorologia especifica)?

DO EMBASAMENTO ETICO

A consulta ndo faz mencéo a qualquer questdo de natureza ética,
portanto, ndo ha o que comentar a este respeito.

DO EMBASAMENTO TECNICO

A rubéola é uma doenca exantemadtica aguda, de etiologia viral, que
apresenta alta contagiosidade. Sua importancia epidemioldgica estd relacionada
ao risco de abortos, natimortos e malformagdes congénitas como cardiopatias,
catarata e surdez, denominada Sindrome da Rubéola Congénita (SRC) quando a
infeccdo ocorre durante a gestacao.
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A medicina baseada em evidéncia tem sido incorporada na pratica clinica
de modo crescente nas ultimas décadas. Ela categoriza diferentes tipos de
evidéncia clinica e as classifica em ordem decrescente de acordo com a auséncia
de vieses que frequentemente permeiam a pesquisa médica. Existem varios
sistemas de classificacdo de evidéncia cientifica. Independente dos diferentes
sistemas, os objetivos de todos sdo os mesmos: orientar médicos em relagdo a
dados obtidos em pesquisas clinicas explicitando quais os estudos mais
relevantes.

Em relagcdo a eficdcia preventiva de uma vacina, considerando um dos
sistemas mais utilizados no mundo (Oxford Centre for Evidence-based
Medicine), as evidéncias obtidas a partir de estudos devem ser classificadas em:

1A - Revisdo Sistemética (com homogeneidade) de Ensaios Clinicos Controlados
e Randomizados

1B - Ensaio Clinico Controlado e Randomizado com Intervalo de Confianca
Estreito

1C - Resultados Terapéuticos do tipo “tudo ou nada”

2A - Revisao Sistemadtica (com homogeneidade) de Estudos de Coorte

2B - Estudo de Coorte (incluindo Ensaio Clinico Randomizado de Menor
Qualidade)

2C - Observacao de Resultados Terapéuticos (outcomes research) e Estudo
Ecolégico

3A - Revisao Sistematica (com homogeneidade) de Estudos Caso-Controle

3B - Estudo Caso-Controle

4 - Relato de Casos (incluindo Coorte ou Caso-Controle de menor qualidade)

5 - Opinido desprovida de avaliacdo critica ou baseada em matérias bdasicas
(estudo fisiolégico ou estudo com animais)

As evidéncias cientificas favordveis ao uso macico da vacina contra
rubéola em mulheres em idade fértil sdo numerosas e estdo listadas abaixo.

DO PARECER

A histéria da rubéola no mundo € dividida em duas etapas: antes e depois
do advento da vacina. Antes do uso maci¢co da vacina em diversos paises, a
doenca tinha distribui¢do mundial, produzia grandes epidemias a cada 6 — 9 anos
e era documentada principalmente em criancas na fase escolar. Apds a introdugao
da vacina em 1969, inicialmente nos Estados Unidos da América, observou-se
uma alteracdo marcante da epidemiologia. Em paises das Américas, com a
adoc¢do de campanhas de vacinagdo em massa de criancas, adolescentes e adultos,
o nimero de casos confirmados de rubéola diminuiu em 98% entre 1998 e 2006



Servico Publico Federal
Conselho Regional de Medicina do Estado do Ceara — CREMEC
R Floriano Peixoto, 2021 — José Bonifacio- 60025-131
Fortaleza — Ceara Fone: 3230.3080 - Fax: 3221.6929
E-Mail: cremec@fortalnet.com.br

(de 135.947 para 2.288). O numero de casos confirmados da sindrome da rubéola
congénita passou de 23 em 2002 para 10 casos em 2006. A repercussdo na
reducdo da incidéncia de rubéola e da SRC foi mais observada nos paises que
vacinaram os homens e as mulheres em suas campanhas.

Andlise recente da situacao epidemioldgica da rubéola e da SRC no Brasil,
com recrudescimento de casos de SRC e de rubéola entre adultos (principalmente
do sexo masculino) na maioria dos Estados, definiu a necessidade de realizacao
de campanha nacional de vacinacdo em massa para homens e mulheres, tendo
como objetivo final esgotar a totalidade da populacdo ainda suscetivel para que
seja interrompida a circulacao do virus da rubéola no pafs.

A vacina contra a rubéola é segura e com uma efetividade média maior
que 95%. Por ser uma vacina muito segura, as contra-indicacdes sdo restritas:
antecedente de reacdo anafildtica severa, imunossupressdo, doencgas agudas
graves € embora exista evidéncia de que ndo provoca teratogenicidade ao

concepto, ndo se recomenda aplicar durante a gestacdo. Os efeitos secunddrios a
vacinacao sao pouco freqiientes e passageiros.

DA CONCLUSAO

Com relacdo a pergunta formulada:
N Existe evidéncia cientifica  corroborativa  da VACINACAO
INDISCRIMINADA CONTRA RUBEOLA NAS MULHERES EM IDADE
FERTIL?”

Resposta: Sim.
Este € o parecer, s. m. j.

Fortaleza, 16 de janeiro de 2010

Roberto da Justa Pires Neto
Conselheiro Relator
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