Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2025/11

direcdo regional da saude Data:2025-04-23

Para: Servicos de Saude do Servico Regional de Saude
Assunto: Estratégia de vacinacao contra a tuberculose com a vacina BCG
Fonte: Direcdo Regional da Saude

Contacto na DRS: sres-drs@azores.gov.pt

Class.:C/C. CIF.

Nos termos do artigo 15° do Anexo | do Decreto Regulamentar Regional n.° 3/2025/A,
de 9 de janeiro e na sequéncia do despacho de Sua Exceléncia, a Secretaria Regional
da Saude e Seguranca Social, datado de 22 de abril de 2025, determina-se o seguinte,
relativamente a vacinacdo com BCG, na sequéncia da inclusdo do rastreio de
Imunodeficiéncia Combinada Grave (ICG) no Programa Nacional de Rastreio

Neonatal, em 2025:

A. Critérios de Elegibilidade

1. Sao elegiveis para vacinacdo as criancas com idade < 6 anos (até aos 5
anos e 364 dias) pertencentes a grupos de risco! (Quadro 1), ainda nédo
vacinadas com BCG (sem registo de vacinacdo e sem cicatriz vacinal em

ambos 0s membros superiores) e sem histéria prévia de tuberculose.

1 Despacho n° 8264/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série I, 24/06/2016.
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B. Avaliacado de elegibilidade para vacinagdo com BCG

2. Aavaliacao do risco individual deve ser feita 0 mais precocemente possivel,

por médicos ou enfermeiros, de acordo com o Quadro 1.

3. Asituacao individual de risco pode alterar-se a qualquer momento, pelo que
€ necessaria a reavaliacdo do risco nas criangcas com idade < 6 anos nédo

vacinadas, sempre que haja um contacto com os servi¢os de saude.

4. A avaliacdo do risco deve ser efetuada em todas as oportunidades em todos

0S contactos com os servi¢os de saude:
- Antes do nascimento, nas consultas de vigilancia da gravidez;
- Ao nascimento, na maternidade/hospital;
- No rastreio neonatal,
- Nas consultas de vigilancia de saude infantil e juvenil;
- Nas sess0Oes de vacinacao;
- No dmbito do rastreio de contactos de um caso com tuberculose;
- No ambito de consultas/atendimento de coabitantes de risco (Quadro 1);

- No ambito da vigilancia de saude de criancas em risco, ao abrigo da protecdo dos

Nucleo de Apoio a Criangas e Jovens em Risco;
- No ambito de Consultas do Viajante (Quadro 1);
- No decurso de internamento hospitalar;

- Noutros contactos com o sistema de saude (ex.: episodios de urgéncia).

5. Em situacao de duvida, devera ser contactada a Unidade de Saude Publica,
no caso da Unidade de Saude da llha (USI) de S&o Miguel e, no caso das

restantes USI, as Autoridades de Saude Concelhias.
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Quadro 1 — Grupos de risco: Criancas de idade < 6 anos, elegiveis para vacinacao

com BCG @ ®

Criancas sem registo de BCG, sem cicatriz

vacinal

Situagdes abrangidas

Que tenham conviventes® ou coabitantes!®
com os seguintes fatores de risco

- Antecedentes de tuberculose ativa

Naturalidade de pais com elevado risco de
tuberculose'!

" Infegdo por VIH"

- Dependéncia de alcool ou drogas, nos dltimos 5 anos
- Reclusdo ha menos de 5 anos, em estabelecimento
prisional

Que vao viajar para paises com elevado risco
de tuberculose’®

Estadia > 3 meses (pode ser ponderada a vacinacdo para
estadias mais curtas, se for considerado que existe um
elevado risco de exposicio)

Maturais de paises de elevado risco de
tuberculosef!

Apds terminado o processo de exclusao de doenga ativa
e infecao®s

Que contactaram com casos de tuberculose
ativa

Apds terminado o processo de exclusdao de doenca ativa
e infecao®™ e avaliacio pela Unidade de Sadde
Publica (USP)/Autoridade de Saide Concelhia, em
articulagdo com o Centro de Diagndstico Pneumocldgico

CDP)/Consulta de Doengas Respiratdrias e Tuberculose
© P
(CDRT).

Definidas pela USP, em articulacio com as Autoridades
de Saude Concelhias e comunicadas, anualmente, a
DRS:

- Comunidades ou pequenas areas geograficas onde se
concentra um elevado nimero de casos. A avaliacio de
risco deve ter em conta: a incidéncia a 5 anos, o ndmero
absoluto de casos, a dispersdo dos casos na comunidade
(casos agregados ou transmissio comunitdria), a
distribuicio ao longo do tempo, a existéncia de grupos de
risco, privagao socioecondmica, entre outros.

Pertencentes a comunidades com elevado
risco de tuberculose

(a) A partir dos 12 meses de idade, inclusive, a vacinagdo com BCG é sempre precedida de Teste de Sensibilidade
a Tuberculina (TST) (ou IGRA) negativo.

(b) A BCG deve ser administrada até 2 semanas ap0s exclusao da doenca/infe¢éo. Os testes negativos séo validos
durante um méaximo de 3 meses. Se o resultado dos testes for positivo, a vacinagdo com BCG esta contraindicada.
(c) Considera-se convivente um adolescente (= 10 anos)? ou adulto que frequente regularmente o mesmo espacgo
de habitagéo.

(d) Considera-se coabitante um adolescente (= 10 anos)® ou adulto que viva no mesmo domicilio.

(e) Lista de paises de elevado risco de tuberculose, disponivel em_https://www.dgs.pt/ficheiros-de-upload-
2013/lista-de-paises-de-elevado-risco-para-tuberculose_julho-2024 final.aspx

(f) Se a mae for VIH+, a BCG s6 pode ser administrada apds exclusao de infecao por VIH na crianga.

(9) Segundo as recomendacdes do PNT: Manual de Tuberculose e Micobactérias ndo Tuberculosas
Recomendacgdes 2020, disponivel em https://www.dgs.pt/documentos-e-publicacoes/manual-de-tuberculose-e-
micobacterias-nao-tuberculosas-recomendacoes-pdf.aspx

2 De acordo com o Manual de Tuberculose e Micobactérias ndo Tuberculosas - Recomendagdes 2020, a tuberculose, em
criangas, tem geralmente baixa carga bacilifera.

3 De acordo com o Manual de Tuberculose e Micobactérias ndo Tuberculosas - Recomendagdes 2020, a tuberculose, em
criangas, tem geralmente baixa carga bacilifera.
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C. Registo de Elegibilidade

6. O registo de elegibilidade deve ser realizado em todas as criangas com
idade < 6 anos, na maternidade / hospital, ao nascimento, e/ou em

contactos posteriores com o sistema de saude, se aplicavel.

7. A selecéo e registo do critério de elegibilidade para vacinacéo € realizado
na plataforma VACINAS, disponivel para médicos e enfermeiros de todas
as unidades de saude do Servico Regional de Saude (SRS), incluindo os
hospitais, EPER.

8. Se a plataforma VACINAS néo estiver disponivel no estabelecimento de
salde, ou se a crian¢ga ndo constar ainda da mesma, como utente (ex.:
recém-nascido que ainda ndo tenha nimero de utente), deve ser sempre

registado: a data em que foi feita a avaliacao e, se aplicavel, “Elegivel para

BCG de acordo com a Norma n.° 006/2016”, incluindo a identificacdo e

contacto profissional, nos suportes adequados a situagdo, nomeadamente:

. Boletim de Saulde da Gravida*:
. Noticia de Nascimento?®;
. Boletim de Saude Infantil e Juvenil®;

. Boletim Individual de Saude.

9. A informacdo ndo registada no VACINAS tem de ser, posteriormente,
validada e registada (transcricdo) nesta plataforma, pela Unidade de Saude
de Ilha, na primeira oportunidade.

4 Enquanto ndo houver campo especifico no Boletim de Satde da Gravida, registar em “2. Histdria Familiar — outros”.
5 Enquanto nao houver campo especifico na Noticia de Nascimento, registar em “Avaliagéo de risco — Observagdes”.

6 Nos Boletins de Satde Infantil e Juvenil ainda n3o atualizados, registar em “Observacées” nas paginas referentes ao periodo
neonatal e a cada consulta.
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D. Encaminhamento de criancas elegiveis

10. Os profissionais de saude que identifiquem criancas elegiveis para BCG
antes ou ao nascimento, devem garantir o acesso a vacinagao, devendo,
aguando da alta da maternidade, encaminhar as criancas, com o registo de
elegibilidade, de acordo com os pontos 6. a 9. da presente Circular
Normativa, para a unidade de saude de inscricao/residéncia ou para a
unidade de saude onde a crianca é seguida, informando os pais da
necessidade de conhecer, previamente, o resultado do rastreio neonatal
antes da vacinacado. A vacinacdo com BCG deve ser realizada até as 5
semanas de vida, inclusive, caso nao sejam identificadas contraindicagdes
(descritas nos pontos 13. e 14. da presente Circular Normativa). Os
responsaveis locais pela vacinacdo devem articular-se com a Unidade de
Saude Publica, no caso da Unidade de Saude da llha de S&o Miguel, ou
com as Autoridades de Saude Concelhias, no caso das restantes USI, bem
como com o Ponto Focal para a Tuberculose da respetiva USI.

11.0 agendamento e vacinacédo da crianca elegivel é gerido pela respetiva USI.

12. As criancas elegiveis com 12 ou mais meses de idade devem fazer rastreio

(Teste de Sensibilidade a Tuberculina - TST’), antes da vacinagao.

E. Vacina BCG

13. As caracteristicas da vacina, a administracdo em simultdneo com outras
vacinas e as recomendacdes sobre a vacinacdo em geral, podem ser
consultadas na Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2020/44, de 30 de

7 Se 0 TST néo estiver disponivel, podera ser prescrito o teste IGRA, por forma a néo adiar a oportunidade de vacinag&o.
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setembro de 2020, sobre: “Programa Regional de Vacinagdo 2020 e no

ANEXO | da presente Circular Normativa.

14. Com a inclusdo do rastreio de imunodeficiéncia combinada grave no
Programa Nacional de Rastreio Neonatal, em 2025, com previsdao do
resultado do rastreio entre as 2 e as 4 semanas de vida, 0s recém-nascidos
elegiveis para vacinacdo com BCG, e sem outras contraindicacdes
conhecidas, devem ser vacinados apenas apds confirmacéao de resultado

negativo no rastreio referido.®

F. Operacionalizacdo da vacinacao

15. O recém-nascido elegivel e sem contraindicacdes (pontos 13. e 14. da
presente Circular Normativa) deve ser vacinado até as 5 semanas de vida,
ap6s confirmacado de negatividade do rastreio para imunodeficiéncia

combinada grave, mesmo que isso implique abrir um frasco por crianca.

16. As criangas elegiveis fora do periodo neonatal e sem contraindicacfes
(pontos 13. e 14. da presente Circular Normativa) devem ser vacinadas no
prazo maximo de 2 semanas apos identificacdo de elegibilidade, mesmo

gue isso impligue abrir um frasco por crianca.
17. Estas criangas séo vacinadas:
. Nos Cuidados de Saude Primarios;

. Caso a crianca esteja internada, cumprindo critérios de elegibilidade

(Quadro 1) e sem contraindicagdes (pontos 13. e 14. da presente

8 O resultado pode ser consultado no site especifico do Rastreio Neonatal, através do c6digo de barras associado ao rastreio:
https://resultados-dp-insa.min-saude.pt/
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Circular Normativa) podera ser vacinada em contexto hospitalar, para

nao atrasar a vacinacao.

18. A vacina BCG deve estar disponivel em todas as USI, no maior numero
possivel de Centros de Saude e ser administrada por enfermeiro(a) com

conhecimento e treino na administracdo desta vacina.

19. O registo da vacinacao é efetuado na plataforma VACINAS, no Boletim

Individual de Saude e no Boletim de Saude Infantil e Juvenil.

20. A lista atualizada das comunidades identificadas como de risco elevado de
tuberculose, onde se recomenda a vacinacdo BCG, deve ser comunicada
pela Unidade de Saude Publica / Autoridades de Saude Concelhias, a cada
USI; a DRS e a DGS e, se possivel, disponibilizada publicamente, uma vez
gue a identificacdo de elegibilidade podera ocorrer em qualquer ponto do
pais (pontos 2. a 5. da presente Circular Normativa). As USI devem
comunicar aos profissionais de saude que a comunidade da area de
abrangéncia da respetiva USI foi identificada como de risco elevado de

tuberculose, onde se recomenda a vacinacdo BCG.

O contetdo da presente Circular Normativa seré atualizado sempre que a evidéncia

cientifica ou a situacao epidemiolégica o justificarem.

O contelido da Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2023/6, de 10 de abril de 2023, é

revogado.

O Diretor Regional

Assinado por: Patricia Botelho
Num. de Identificacdo: 13395552
Data: 2025.04.23 15:43:33+00'00'

Pedro Garcia Monteiro Paes

CHAVE MOVEL
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ANEXO |

Vacina contra a tuberculose (BCG)®

Tipo de vacina Vacina de bacilos vivas atenuados de Mycobacterium bowis
Indic: Prevencao de formas graves de tuberculose na crianca
1 a;;ﬁlesas Racomendada a grupaos de risca <6 anos de idade
Reacao anafilatica 4 substancia ativa ou a algum constituinte da vacina
Recém-nascidos com rastreio positivo de imunodeficiéncia combinada grave
Recém-nascidos com peso 4 nascanca infaror 2 2000 g (231 Recém-nascidos & lactentes  pré tenmo a/ou de
bao paso a0 nascer - Morma n® 018./2020)
Lactentes filhos de maes VIH positive (até 3 exclusio da infecao na crianca)
Imunadeficiéncia eslular, congénita ou adquirida; tratamentos imunossupressores; infecas por VIH
Cortra indi Recém-nascido familiar direto de doente com suspeita ou confirmacao de imunadeficiencia primaria (até
exclusds de imunadeficiéncia na crianca, de acordo com o constante na prasente Norma)
Pr& & pos-transplants de drgaos ou de medula
Doenca aguda grave, com ou sem lfebre - aguardar alé recuperacao completa
Doenca culansa generalizada - aguardar ale recuperacan campleta
Tratamento com antibidtices com atividade tuberculostatica - aguardar até ao fim do tratamento
Tubserculoss ativa ou taste tuberculinica1GRA positivos
Ml rutricSo grave
E essencial uma correta administracao intradenmmica oo
-Sannga 1 mL, graduada em centesimas de mb
-Agulha: 25 ou 26 Gauge x 10 mim, com bisel cwrta (ou outra adequada a injecao intradermical
A administracio subcutanea da BCG aumenta o risco de linfadenite supurativa, podendo oniginar a formacao de
Precaucies abcasso efou de escara
Maa administrar nenhuma vacina no mesmeo brago em gque foi administrada a vacina BCG durante os 3 meses
seguintes, devido ao risco de linfadenite®
Criancas pré-tarma com idade gestacional =28 semanas, que ainda astaam intemadas ou que ja tenham tide
alta haspitalar, com rastreio negative de imunadeficiencia combinada grave, faZzem as primeiras vacinas em meio
hospitalar, devendo ser assegurada a vigilancia de eventos cardiarraspiraldrios por um peniodo minmo de 6a 8
horas (231 Recam-nascidos & lactenles pre-lamo a/ou de baixo peso 30 nascar - Narma ML° ol8/2020)
Reacdes locais mais frequentes: ndduls vermelhe que evalui para uma vesicula, sequida de uma dlcera, em 2 a
4 semanat Esta reacdo desaparece &m 2 a § meses, deixando uma cicatriz superficial com didmetro de 2 a 10
mm. Deasionalmente pode acarrer linfadenite regional (ganglios carvicais ou axilares). Ndo necessitam de
Reacoes adversas qualquer tratamento
Reacdes adversas graves, habitualments raras ou muilo raras (3.4.2 Oulras reacdes adversas graves - Marma n®
018/2020)
Conservar o liofilizado junte com o diluente entre 2°C & 8°C. Nao congelar
Consemnacso Proteger da luz
A vacing reconstituida deve ser manbida entre 2°C & BPC, alé ao maximeo de & horas
. 1 dose por injecis intradérmica:
ﬁfj ""al d‘: <12 meses de idade - 0.05 mL

r12 meses de idade = 0,1 mL

Local da injecas

Enlre a zona supenor do Lerco medio & o Lerco superior. na face postero-externa do braco esquerdeo (acima da
insercao distal do muasculs deltoide)

Wadina BCG e vacinas inativadas: administracso no mesmo dia ou com gqualquer intervalo de termpo, desde que

Campatibilidade inoculadas em membros diferentes
Wacing BCG e oubras vacinas vivas inpelaveis administracdo no mesmo dia ou com intervala de, pelo menos, 4
semanas, desde que inoculadas am membros diferantes (2.2.53 Intervalos antre vatinas diferentes - Norma n?
018/2020)
Vatinas . . . .
Binad Mao exisle aprasentacas combinada da vacina BCG

al - A administracao de BOG ao0s 12 ou mais mesas de idade (no brago esquerda) implica que oulras vacinas sejam administradas
no brago direito, pelo menos durante 3 messas,

9 Para mais

informagBes, consultar o Resumo das Carateristicas do Medicamento, disponivel em

https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/pesquisa-avancada.xhtml
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ANEXO I
Fundamentacéao

A estratégia de controlo e eliminacéo da tuberculose na comunidade tem como pilares
fundamentais o diagndstico e o tratamento precoces, a terapéutica sob observacéo
direta, o rastreio de contactos, o rastreio ativo de grupos de risco, o tratamento
preventivo e as medidas de controlo de infecdo associada aos cuidados de saude.

A estratégia de vacinacao contra a tuberculose de criancas pertencentes a grupos de
risco, com a vacina BCG, foi determinada por Despacho!® no ano de 2016, e
implementada através da Norma N.° 006/2016, de 29/06/2016 da DGS, tendo sido
reforcada a identificacdo de criancas elegiveis para vacinagdo em 2018 (Norma N.°
010/2018, de 17/04/2018 da DGS) e recomendada a vacina¢cao o mais precocemente
possivel (Circular Normativa n.° DRS-CNORM/2023/6, de 10 de abril de 2023).

O principal objetivo da vacinacdo com BCG é a prevencdo de formas graves de
doencga, nomeadamente tuberculose disseminada e meningea na crianga, para a qual
se estima que a sua eficacia possa atingir os 80%, sendo mais eficaz quanto mais

cedo for administrada ap6s 0 nascimento.

Considerando a incluséao do rastreio de imunodeficiéncia combinada grave, em 2025,
no Programa Nacional de Rastreio Neonatal e reconhecendo que esta vacina esta
contraindicada em doentes com esta patologia, pelo risco de doenca
disseminada/complicada e potencialmente fatal pelo Bacilo Calmette-Guérin contido
na vacina, a administracdo da BCG nos recém-nascidos deve ser adiada até

confirmacgéo de rastreio negativo.

O periodo previsto para disponibilidade de resultados é de 2-4 semanas, pelo que a
recomendacdo, nesta Circular Normativa, € de adiar a administracdo preferencial da

vacina nas maternidades, como recomendado na Circular Normativa n.° DRS-

10 pespacho n.° 8264/2016 — Diario da Republica n.° 120/2016, Série I, 24/06/2016.

Regido Auténoma dos Agores Solar dos Remédios telef. | 295 204 200 | sres-drs@azores.gov.pt 9

Secretaria Regional da Salide e Seguranga Social 9701-855 Angra do Heroismo fax | 295 204 252 WWWw.azores.gov.pt



Circular Normativa n.° DRS-
CNORM/2025/11

direcdo regional da saude Data:2025-04-23

CNORM/2023/6, de 10 de abril de 2023, para um maximo de 5 semanas de vida,

quando é previsivel que todas as criangas tenham o resultado do rastreio disponivel.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a vacinagéo universal com BCG
esta formalmente indicada em paises com elevado risco de tuberculose (incidéncia
estimada 40/100.000 habitantes) e com dificil acesso da populacédo ao diagndstico e

tratamento.

Desde 2015, segundo o sistema de vigilancia SVIG-TB, em Portugal, verifica-se uma
incidéncia inferior a 20/100.000 habitantes, tendo sido de 17,1/100.000 em 2016,
16,9/100 000 em 2017, 17,3/100 000 em 2018, 16,9/100 000 em 2019, 13,5/100.000
em 2020, 13,6/100.000 em 2021, 13,8/100.000 em 2022 e 13,7/100.000 em 2023. A
incidéncia de doentes baciliferos (que séo os potenciais transmissores de tuberculose)
€ inferior a 10/100.000 habitantes desde 2014, atingindo o valor de 7,1/100.000 em
2018, 7,7/100.000 em 2019, 5,6/100.000 em 2020, 6,3/100 000 habitantes em 2021,
6,0/100.000 em 2022 e 5,3/100.000 em 2023.

Em Portugal, existe um bom sistema de vigilancia epidemioldgica, sendo que 0s
indicadores associados a tuberculose tém melhorado consistentemente nos ultimos
anos, mantendo-se, nos ultimos 5 anos, uma reducdo da taxa de notificacdo no
sistema SVIG-TB (reducédo de 7,9%/ano no quinquénio 2016-2020, 5,2%/ano no
quinquénio 2017-2021, 5,0%/ano no quinquénio 2018-2022 e 4,8% /ano no
quinquénio 2019-2022).

Existe um bom nivel de prestacdo de cuidados de saude a populacdo em Portugal
(Tracking Universal Health Coverage: 2023 Global monitoring report) e esta

implementado um Programa Nacional para a Tuberculose.

O rastreio precoce da criangca exposta, o0 tratamento preventivo e a vacinagao das
criangas pertencentes a grupos de risco (dado serem quem dela mais beneficia
individualmente) constituem a estratégia mais adequada para prevenir a tuberculose

nesses grupos etarios e, assim, minimizar o risco para a saude publica.
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