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Vacinacao contra o rotavirus nos
cuidados de saude primarios
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RESUMO

Objetivos: Determinar a cobertura da vacina anti-rotavirus na Unidade de Satde Familiar S. Jodo do Porto e verificar se a vacinagdo esta
associada a resultados clinicos (nimero de episddios, nimero de dias de doenca e niimero de dias de absentismo laboral dos cuidadores).
Tipo de Estudo: Realizou-se um estudo analitico transversal.

Local: Unidade de Saude Familiar de S. Jodo do Porto.

Populacdo: Criancas com idades compreendidas entre os 6 meses e 0s 5 anos.

Métodos: Aplicou-se um questionario por via telefénica aos pais de 500 criancas, selecionadas por técnica de amostragam aleatéria
nos inscritos nas listas da Unidade de Satde. Para a analise univariada usaram-se os testes do qui-quadrado, Mann-Whitney U e Man-
tel Cox. Um modelo de regressao logistica foi usado para anélise multivariada. Aceitou-se um erro alfa de 0,05.

Resultados: A proporgdo de cobertura vacinal foi de 55,1 % (IC95%: 48,8-61,4%). A frequéncia do infantario antes dos 6 meses asso-
ciou-se a uma maior cobertura vacinal (p=0,015), com uma mediana de idade de entrada no infantério de 11 meses no grupo vacina-
do versus 24 meses no nao vacinado (p=0,007). Apés ajustamento para as principais varidveis, a variacdo do nimero de episddios de
diarreia entre os grupos vacinado e ndo vacinado apresentou um odds ratio de 0,933 (IC95%: 0,539-1,613).

Conclusées: Pouco mais de metade da populagdo aderiu a vacinagdo anti-rotavirus. Neste estudo ndo se demonstra beneficio clini-
camente evidente na diminui¢do do nimero de episédios de diarreia, na duracdo dos episédios e no absentismo laboral dos cuidado-

res em relacdo com a vacinacao.
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INTRODUGAO
gastroenterite aguda (GEA) é uma patologia co-
mum nos primeiros anos de vida em todo o mun-
do. Na Europa estima-se que cada crianca com
menos de 3 anos de idade tenha, por ano, cercade
0,9-1,9 episddios de GEA.'®

Os virus sdo os agentes etioldgicos mais comuns. Predo-
minam os rotavirus e calcivirus, e com menor frequéncia, o
adenovirus e o astrovirus.

Ha poucos estudos na Europa que tenham avaliado a in-
cidéncia da gastroenterite e os agentes causais. Da evidén-
ciadisponivel, sabe-se que o rotavirus é o agente causal mais
frequente, podendo ser o responsével até cerca de 35% dos
casos. A infecao por rotavirus € frequente nas criangas com
menos de cinco anos de idade, sendo que as criancas com
menos de dois anos de idade tém pelo menos um episédio
durante este periodo.

Nos paises desenvolvidos a maioria das criancas nao ne-
cessita de hospitalizacao e a mortalidade é rara, mas o im-
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pacto da doenca é significativo no bem estar da crianga e no
absentismo laboral dos pais.*

Neste contexto foram introduzidas duas vacinas anti-ro-
tavirus em Portugal em 2006, com o objetivo de reduzir a
morbilidade por GEA, sobretudo até aos dois anos de idade,
altura em que ocorrem mais episddios por gastroenterite e
que podem ser potencialmente mais graves.

Tém sido publicados varios estudos que demonstram a
eficdcia da vacina na reducdo da mortalidade (em paises de
Africa e América do Sul) e na diminuicéo da incidéncia de
casos graves (Europa e Estados Unidos da América).*?’

Emrelacdo a Europa, foram desenvolvidos vérios estudos
de custo eficacia para decidir sobre a introducdo da vacina
no esquema universal de cada pais. Os parametros consi-
derados variaram de pais para pais, dai que em alguns ca-
sos, como a Holanda,* a Bélgica® e a Itdlia,* a vacina mos-
trou-se custo-eficaz. Por outro lado, no Reino Unido,* Ir-
landa,* Franca® e Espanha,* a vacina ndo se mostrou cus-
to-eficaz. As conclusoes destes estudos podem variar
conforme se considere o bem-estar da crianca e o absentis-
mo dos cuidadores e nao sé os custos diretos em recursos de
saide e mortes para os respetivos Estados.

Emrelacdo aos cuidados de satide primarios dispoe-se de



menor conhecimento sobre a eficicia da vacina, nomeada-
mente nos casos mais ligeiros de gastroenterite e do impac-
to no absentismo laboral dos pais.

Em Portugal ndo existem estudos publicados sobre a efi-
cécia da vacina, hd apenas dados regionais sobre os seroti-
pos predominantes em Braga e Coimbra em 2007, em crian-
cas que recorreram ao Servico de Urgéncia do Hospital de
Braga e Pediatrico de Coimbra. Hd ainda um estudo de base
hospitalar (varios hospitais do continente e ilhas incluidos)
de 2008 que mostrou que a GEA foi motivada por rotavirus
em 27,8% das criangas com menos de cinco anos de idade
observadas no Servigo de urgéncia.®¥

O objetivo deste trabalho foi determinar a proporcao de
criancgas vacinadas contra o rotavirus na USF S. Jodo do Por-
to. Secundariamente procurou-se verificar se a vacinagao
estava associada a resultados clinicos traduzidos pelo nu-
mero de episddios ou dias de diarreia e pelo absentismo dos
cuidadores.

METODOS

Realizou-se um estudo observacional analitico transver-
sal numa amostra de criancas com idades compreendidas
entre os 6 meses e os 5 anos da USF S. Jodo do Porto.

Sendo desconhecida a taxa de cobertura vacinal da po-
pulacdo em estudo, para o cdlculo da dimensdo amostral as-
sumiu-se uma proporcdo provavel de 50%. Considerando
uma populacado de 2000 utentes nesta faixa etdria e aceitan-
do uma margem de erro de 5% para um intervalo de con-
fianga de 95%, o cdlculo do tamanho amostral resultou num
minimo de 323 criangas. Prevendo uma taxa de responde-
dores de cerca de dois tercos, assumiu-se inclusdo de 500
criancas, selecionadas por aleatorizacao simples a partir da
da base de dados da unidade de satde, utilizando a aplica-
¢do informatica Research randomizer:'

Os dados foram colhidos por questiondrio aplicado atra-
vés de entrevista telefénica, tendo sido contactados os pais ou
tutores das criangas até um total de 5 tentativas em varios ho-
rérios, incluindo o fim de semana. O questionario foi desen-
volvido e aplicado pelos investigadores. Foi pedido o consen-
timento oral aos pais, garantindo-se a confidencialidade e o
rigor ético no tratamento dos dados. O estudo teve a aprova-
cdo prévia da Comissao de Etica para a Satide da ARS Norte.

Asvaridveis estudadas incluiram a vacinac¢ao anti-rotavi-
rus, o tipo de vacina e o ntimero de doses, o género, a idade,
o tempo de gestacdo (semanas), 0 peso ao nascimento, a
presenca de imunodeficiéncia, a presenca de comorbilida-
des, o tempo de amamentacao materna (em meses), o ini-
cio e permanéncia em infantdrio, o nimero de episédios de
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GEA e a sua duracgao, e o absentismo laboral dos cuidadores
em dias. Definiu-se como episédio de GEA a presenca de
mais de trés dejecoes de consisténcia mole ou mais abun-
dante que o normal, associadas ou ndo a vémitos ou febre.
Foi considerada vacinada a crianca cujos tutores responde-
ram ter completado o esquema vacinal prescrito pelo pro-
fissional de satide. Para eliminar um possivel viés de me-
moria, foi pedido aos pais durante o contato telefénico para
consultar o boletim de vacinagdo e foram dadas instrucées
para a pesquisa das vacinas em questao.

Os dados recolhidos foram anonimizados e registados
numa base de dados informdtica Microsoft Office Excel
2007® e tratados estatisticamente no SPSS® versao 20.0.

Na anélise estatistica foram usadas medidas de frequén-
cia, tendéncia central e dispersao. Os intervalos de confian-
¢a foram calculados pelo método de Wald. Para testar a as-
sociacdo entre varidveis categoricas foi utilizado o teste de
qui-quadrado, nas varidveis continuas foi utilizado o teste de
Mann-Whitney U e nas varidveis temporais utilizou-se o tes-
te de Log Rank (Mantel Cox). A andlise multivariada foi rea-
lizada recorrendo a um modelo de regressao logistica. Acei-
tou-se um erro alfa de 0,05.

RESULTADOS

Obteve-se resposta a 243 questiondrios, relativos ao mes-
mo ndamero criangas (53,5% do sexo feminino), correspon-
dendo a uma taxa de resposta de 48,6%. A mediana da idade
situou-se nos 40 meses (distancia interquartil = 27 meses), va-
riando entre os 8 e 0s 64 meses a data da colheita dos dados.

A cobertura vacinal nesta populacao foi de 55,1% (IC95%:
48,8-61,4%). Considerou-se que o esquema de vacinacao es-
tava completo se as crianc¢as tinham efetuado trés doses de
vacina pentavalente e duas da monovalente. Foram consi-
deradas vacinadas as crian¢as que cumpriram o esquema
anterior. Nas criancas que completaram o esquema vacinal,
69,2% fizeram-no com a vacina pentavalente. Trés casos nao
completaram as trés doses da vacinagdo pentavalente e um
caso iniciou a vacina pentavalente e fez uma segunda dose
da monovalente. No quadro 1 descrevem-se as varidveis in-
trinsecas a crianca que poderiam estar relacionadas com a
decisdo de vacinar. Apenas a decisdo de integrar os filhos an-
tes dos seis meses de idade no infantério se associava signi-
ficativamente a uma maior proporcdo de vacinacio (25,4%
para 12,8%, p=0,015), sendo evidente que o grupo dos vaci-
nados entrava no infantdrio significativamente mais preco-
cemente, com uma mediana deidade de 11 meses versus 24
meses no grupo dos nao vacinados (p=0,007).

No grupo das criangas vacinadas, 61,9% (IC95%: 53,2-
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— - . . — vai modular o seu sistema imuno-
QUf\DRO 1 Varlivels que.podem influencia o risco de dlarre.la quanto ao estad? 16gico de forma a prevenir o apa-
vacinal na decisdo de vacinar contra o rotavirus quanto ao risco de gastroenterite. . .

recimento da doenca, reduzindo a
sua incidéncia na populacdo. A
N=243 Vacinados Nao vacinados P avaliacio desta tecnf))lopgia dge sari-
Pl’ematuridade Silj‘] 15 (50,0%) 15 (50,0%) 0,545* de passa pela aprecia(;éo Cientiﬁ_
Nao 119 (55,9%) 94 (44,1%) camente validada da sua efic4cia,
Baixo peso ao nascimento Sim 17 (58,6%) 12 (41,4%) | 0,688* da sua seguranga, da relacdo de
Nao 117 (54,7%) 97 (45,3%) custo-beneficio e dos aspetos éti-
Presenca de comorbilidade nas Sim 9 (52,9%) 8(47,1%) | 0,850* | cOs,sociais e psicologicos envolvi-
criancas Nao 125 (55,3%) 101 (44,7%) dos. Sob este ponto de vista, inte-
Amamentacéo (4 saida do hospital) | Sim | 126 (55,5%) 101 (44,5%) | 0,669* | ressa saber a evolucdo ap6s a in-
Nio 8 (50,0%) 8 (50,0%) troducao do procedimento no sen-
Amamentacio (>3 meses) Sim | 101 (54,3%) 85 (45,7%) | 0,633* Uda‘; de se pmc_ed‘;r a uma
N3o 33 (57,9%) 24 (42,1%) av) (;.ac;ao retrospetiva da atuagdo

médica.

= H k%

Tempo de.ag';amentac;ao (mediana 6,00 (+0,72) 5,00 (+0,45) |0,896 Neste sentido, avaliou-se com-
S g 017 parativamente os grupos de crian-
Frequéncia de infantario antes dos | Sim 34 (70,8%) 14 (29,1%) | 0,015* cas vacinadas e ndo vacinadas,
6 meses Néo 100 (51,3%) 95 (48.7%) nao se observando diferencas es-
Idade de entrada para o infantario 11,00 (+2,67) 24,00 (£3,17) |0,007** tatisticamente significativas quer
(mediana em meses; DP) no nimero de episédios quer na

*teste do qui-quadrado; **teste de Log Rank (Mantel Cox)

70,2%) apresentaram pelo menos um episédio de GEA ver-
sus 62,4% (1C95%: 52,6-71,5%) no grupo nao vacinado, re-
presentando um odds ratio de 0,981 (IC95%: 0,583-1,653;
p=0,943).

A média de episédios foi de 2,8 (IC95%: 2,2-3,3) nas nao
vacinadas e 2,7 (IC95%: 2,0-3,3) nas vacinadas (p=0,408). O
absentismo dos cuidadores foi de 1,6 dias (IC95%: 0,9-2,3)
nas nao vacinadas e 1,1 dias (IC95%: 0,7-1,5) nas vacinadas
(p=0,520).

Ajustando a andlise para género e idade da crianca, bai-
X0 peso ao nascimento, prematuridade, presenca de co-
morbilidade infantil, amamentagdo por mais de trés meses
e entrada no infantario antes dos seis meses, ndo se verifica
uma diminuicdo da GEA em relacao com a vacinacao (odds
ratio= 0,933; IC95%: 0,539-1,613).

DISCUSSAO

A cobertura vacinal obtida na USF S. Jodo do Porto foi de
55 %, ndo sendo conhecidos outros valores em Portugal. O
relatério da UNICEF de 2011 relata uma taxa de cobertura a
nivel mundial de 9%, variando entre os 2% da regiao africa-
na e os 66% nas Américas.*®

Uma vacina é um produto que, administrado no individuo,
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duracao de GEA.
Mesmo na andlise dos dados
até ao segundo ano de vida, altu-
raem que os epis6dios sao potencialmente mais frequentes
e graves, nao se verificaram diferencas significativas. De igual
modo, também nio se registou uma diminui¢ao no absen-
tismo laboral dos cuidadores.

Da revisao da literatura atual, destaca-se um estudo efe-
tuado nos Estados Unidos da América no ambito dos cui-
dados de satide primdrios, que comparou o niimero de epi-
sddios de GEA nos anos de 2007 e 2008. Neste estudo obser-
vou-se uma reducao de 56% para 46% no nimero de epis6-
dios no ano de 2007, mas no ano seguinte nao foi observada
diferenca significativa na incidéncia da GEA,* colocando-se
a hipétese de um possivel efeito de imunidade de grupo, de
variacao na infecciosidade do agente ou de um desvio para
outros patogénios nao presentes na vacina. No estudo, a hi-
potese daimunidade de grupo nao parece plausivel pelabai-
xa taxa de adesdo a vacina. A questdo das variagdes ciclicas
na incidéncia e patogenicidade do rotavirus foi contornada
ao serem incluidos varios anos de nascimento. O desvio epi-
demiolégico para outros agentes é possivel mas nao foi ob-
jetivo neste estudo.

Este estudo foi inovador na forma de determinacdo da
taxa de vacinacgao anti-rotavirus em Portugal. A vacina ndao
estd incluida no Programa Nacional de Vacinagao e os regis-



tosvacinais nos cuidados de satide primérios podem nio re-
fletir com rigor a propor¢ao de criancas vacinadas por um
défice nos registos no programa informético. Por outro lado,
a acessibilidade a vacina depende de questdes financeiras
nao despreziveis, na medida em que comporta um custo de
aquisicao que ndo é diluido através da comparticipacao pelo
Servico Nacional de Satide. A amostragem com base nos ins-
critos na USF permitiu ultrapassar este possivel viés.

A proporcao de respondedores foi baixa e pode condicio-
nar a extrapolacdo para a populacdo inscrita na USE embo-
ra tenha sido feito um esforco para concretizar os contactos.
A principal dificuldade encontrada foi a dos contactos tele-
fénicos estarem desatualizados na base de dados da USE

Para verificar a existéncia de um viés de meméria dos pais,
efetuou-se a andlise por categorias de idade que ndo mostrou
diferencas entre os grupos, o que parece ndo interferir nas
conclusoes. Por outro lado, foi explicado a cada cuidador, de
forma rigorosa e objetiva, a definicdo de gastroenterite agu-
da, para uma melhor operacionaliza¢do dos dados.

Seriainteressante alargar este estudo pararesponder aum
objetivo principal de efetividade na prética clinica, com uma
metodologia prospetiva que permitisse ajustar os viéses
identificados.

A vacinag@o é um tema central na Medicina Geral e Fa-
miliar. Os médicos de familia sao um pilar fundamental na
informacdo e adesdo a vacinagao. Neste sentido, o aumen-
to de conhecimento nesta drea permite uma melhor presta-
¢ao de cuidados e recursos.
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ABSTRACT

EFFICACY OF ROTAVIRUS VACCINE IN PRIMARY CARE

Aim: To determine the coverage of anti-rotavirus immunization in the Family Health Unit of S. Jodo do Porto and to test the association
of immunization with clinical outcomes (number of episodes of acute gastroenteritis, their duration, and days of work lost by the parents).
Type of study: Cross-sectional

Setting: Family Health Unit S. Jodo do Porto

Population: Children aged between 6 months and 5 years old

Methods: Parents of 500 children, randomly selected from the list of patients of the Health Unit, were contacted by telephone for this sur-
vey. The chi-square test, Mann-Whitney U test, and Mantel-Cox test were used for univariate analysis of the association between the pre-
dictor and outcome variables. Multivariate analysis was performed using a logistic regression model. Significance was set at the of 0.05 level.
Results: Immunization coverage by rotavirus vaccine in this population was 55.1% (95%Cl: 48.8-61.4%). Entry into kindergarten before
6 months of age was associated with higher vaccination coverage (p=0.015). The median age for entry to kindergarten was lower in the
vaccinated group (11 vs 24 months, p=0.007). After adjusting for gender, age, low birth weight, prematurity, comorbidity, breastfeeding
for over 3 months, and attending kindergarten before 6 months of age, the odds ratio for the efficacy of the vaccine was estimated to be
0.933 (95%Cl: 0.539-1.613).

Conclusions: Over half of this population received rotavirus immunization. This study did not find evidence of clinical efficacy of the vac-
cine, neither in terms of number of episodes of diarrhea, their duration, nor in work days lost by caregivers. These findings raise questions
about the value of rotavirus vaccine.
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