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NOTA TECNICA Ne 7/2026-CGARB/DEDT/SVSA/MS

1. ASSUNTO

Trata-se de orientagdes para a detecgdo, investigacdo e encerramento dos casos de dengue no contexto da ampliagdo da estratégia de
vacinagao em 2026.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. O Ministério da Salde incorporou em 2023 no Sistema Unico de Salde (SUS), a vacina dengue tetravalente atenuada
(Takeda) direcionada ao publico-alvo de criangas e adolescentes com idade entre 10 e 14 anos. Trata-se de um imunizante de virus vivo
atenuado que utiliza a tecnologia de DNA recombinante, na qual genes de proteinas de superficie dos sorotipos 1, 3 e 4 sdo introduzidos
no arcabouco genético do virus dengue tipo 2. Seu esquema vacinal consiste na administracao de duas doses (0,5 mL cada) com um
intervalo de trés meses entre elas. Em estudos clinicos, a vacina demonstrou uma eficacia geral de 80,2% e uma reducdo de 90,4% nas
hospitalizagées por dengue confirmada virologicamente. A viremia vacinal transitéria ocorre em cerca de 49% dos individuos
soronegativos, iniciando-se geralmente na segunda semana apds a primeira dose com duracdo média de quatro dias, podendo ser
acompanhada de cefaleia, mialgia e erupcdo cutanea.

2.2. Em 2026, mais uma vacina dengue atenuada foi incorporada pelo PNI, produzida pelo Instituto Butantan, e recomendada para
o grupo de 15 a 59 anos. E composta por virus vivos atenuados dos sorotipos 1, 3 e 4, além de um virus quimérico baseado no sorotipo 4
gue expressa proteinas de superficie do sorotipo 2. Seu esquema vacinal é de dose Unica (0,5 mL) administrada por via subcutanea. Nos
ensaios clinicos de fase 3 realizados no Brasil, a vacina apresentou uma eficacia geral de 83,2% nos dois primeiros anos de seguimento e
de 91,6% contra casos graves da doenca apds cinco anos. A viremia vacinal foi observada em 63,8% dos adultos, com maior frequéncia
no 92 dia apds a vacinacao e sem deteccao apds o 212 dia, sendo as reacOes adversas mais comuns a dor no local da aplicacao,
exantema, cefaleia e fadiga.

2.3. As vacinas tetravalentes contra dengue de virus vivo atenuado (DENV-1 a DENV-4) mimetizam, de forma controlada, a
infeccdo natural ao promover replicagéo viral limitada apds a inoculacdo. Esse processo pode gerar viremia vacinal transitéria, ativacéo
da imunidade inata (como producdo de interferons e citocinas pré-inflamatérias) e, posteriormente, resposta adaptativa humoral e
celular. Espera-se a inducdo de anticorpos neutralizantes (IgM e IgG) e de respostas de linfécitos T especificas. Nesse periodo, podem
ocorrer manifestacdes clinicas inespecificas, como febre baixa, mialgia e cefaleia.

2.4. Do ponto de vista laboratorial, a temporalidade desses eventos pode interferir na interpretacdo diagnéstica. Na fase inicial
pés-vacinagao, pode haver deteccdo de material genético viral por RT-PCR (viremia vacinal) e, dependendo do teste utilizado, reatividade
para NS1. Posteriormente, pode ocorrer soroconversao com positividade de IgM e, em seguida, 1gG, com possibilidade de reagdes
cruzadas com outros flavivirus ou com infecgdo prévia por DENV, especialmente em éareas endémicas. Por isso, a interpretacdo dos
resultados deve considerar o contexto clinico, epidemiolégico e o histérico vacinal.

2.5. Em cendrios endémicos com vacinacdo em massa, resultados laboratoriais reativos no periodo pés-imunizacdo podem levar a
classificagao equivocada de casos como “dengue selvagem”. Em muitos casos, esses resultados podem refletir eventos supostamente
atribuiveis a vacinacdo ou imunizacao (ESAVI) relacionados a replicacdo do virus vacinal ou a resposta imune induzida. Essa classificacdo
equivocada pode superestimar a incidéncia da doenca, distorcer andlises por faixa etéria ou localidade, comprometer a interpretagao dos
algoritmos laboratoriais e gerar vieses em indicadores epidemioldgicos utilizados para orientar acdes de salde publica.

2.6. Assim, recomenda-se que a vigilancia epidemiolégica considere rotineiramente o histérico vacinal recente e o
intervalo entre vacinacao, inicio dos sintomas e coleta das amostras. Essa abordagem contribui para qualificar a investigacao,
melhorar a classificacdo dos casos e reduzir falso-positivos para dengue selvagem em individuos recentemente vacinados, preservando a
acuracia dos sistemas de informacao e a adequacao das respostas em salde publica.

3. VIGILANCIA DE DENGUE POS INTRODUCAO DA VACINA

3.1. A dengue é uma doenca de notificacdao compulséria, conforme estabelecido na Portaria GM/MS N2 5.201, de 15 de agosto de
2024, todo caso deve ser notificado a partir da suspeita clinica, conforme definicdo de caso vigente.

3.2. Com o inicio da estratégia de vacinagao, casos suspeitos de dengue em individuos vacinados serdo notificados. Diante dessa
possibilidade, a vigilancia deve notificar o caso como suspeito de dengue no Sinan, iniciar a investigacdo, incluindo as seguintes
informagdes no campo “Informagdes complementares e observagdes” >> “Observacdes adicionais”, de forma objetiva:

- Nome da vacina, fabricante, lote e data da aplicagdo da vacina;
- Dose administrada (D1 e D2, ou dose Unica);
- Sinais e sintomas observados (incluindo aqueles nao previstos nos campos especificos da ficha).

3.3. Para fins de farmacovigilancia pés-comercializacdo, o caso suspeito de dengue que tiver relacdao temporal com a vacinacao
contra a dengue (inicio dos sintomas em até 30 dias ap6s a administracdo de qualquer vacina dengue), deve ser paralelamente notificado
também no e-SUS Notifica (mddulo ESAVI), visando a investigacdo de ESAVI pela vigilancia epidemiolégica, conforme disposto na Nota
Técnica n.2 6/2026-CGFAM/DPNI/SVSA/MS.

Quadro 1. Fluxo de notificacdo e conduta para casos suspeitos de dengue em individuos vacinados, conforme o intervalo entre a
vacinagao e o inicio dos sintomas e os procedimentos de registro recomendados.

Situacao Sistema de notificacao Conduta
Caso suspeito de dengue com Sinan Notificar no Sinan como caso suspeito de dengue e realizar notificacdo
inicio de sintomas em até 30 e-SUS Notifica paralela no e-SUS Notifica (ESAVI). Registrar no Sinan dados da vacina
dias da vacinacao (nome, fabricante, lote, data, dose) e data de inicio dos sintomas.
Caso suspeito de dengue com Sinan Notificar apenas no Sinan como caso suspeito de dengue. Registrar no
inicio de sintomas apds 30 dias campo “Informagdes complementares” os dados da vacinagao e inicio
da vacinacao dos sintomas.

3.4. O processo de investigacdo deve seguir as mesmas etapas da investigacdo de casos decorrentes da infecgdo por virus




selvagem, incluindo a coleta de informacdes clinicas, laboratoriais e epidemioldgicas, acrescidas dos dados da vacina, conforme indicado
no item 3.2.

3.5. A dengue apresenta um quadro clinico semelhante a varias arboviroses e doencas infecciosas agudas que cursam com
sindromes febris, exantematicas e febris-hemorrdgicas. Por este motivo, é recomendavel que a investigacdo dos casos suspeitos em
individuos vacinados considere outras hipéteses diagndsticas.

3.6. Em casos de suspeita de dengue em individuos vacinados, é obrigatdéria a coleta de amostra em fase aguda, até
5 dias de inicio de sintomas, para diagnéstico por biologia molecular. Os procedimentos de coleta, armazenamento e transporte
da amostra deverdao ser realizados conforme o quadro 2 (Brasil, 2021).

Quadro 2. Amostras e técnicas laboratoriais para o diagnédstico e identificagcdo de virus dengue vacinal

Técnica de Tipo de amostra Coleta Periodo para coleta
diagndstico
RT-PCR/solamento viral Sangue, soro 5 ml de sangue (crianga) e 10 Sangue/soro/plasma até o 52 dia apds o inicio dos
/plasma ml (adulto) sem sintomas.
Liquor anticoagulante. Aliquotar de 2

a 3 ml de soro. Em caso de
manifestacdo neurolégica,
puncionar 1 ml ( crianga) e 3
ml (adulto) de liquido
cefalorraquidiano (LCR).

Fonte: Guia para Diagndstico Laboratorial em Salde Publica, 2021.

3.7. Amostras com deteccao de DENV por biologia molecular, provenientes de casos suspeitos de dengue em individuos vacinados
h& menos de 30 dias, deverado ser encaminhadas para sequenciamento genético, com o objetivo de diferenciar virus selvagem de virus
vacinal. Caso o Lacen nao realize o sequenciamento, a amostra devera ser enviada ao respectivo laboratério de referéncia, conforme
fluxo estabelecido na rede (Anexo). O prazo para encerramento da investigacdo é de 60 dias apds a notificagcdo, conforme o Guia de
Vigilancia em Saude do Ministério da Saude.

3.8. Em casos suspeitos de dengue com histérico recente de vacinagao que evoluam para ébito, recomenda-se a coleta de
amostras p6s-6bito (Quadro 3) quando nao tiver sido possivel concluir, em tempo oportuno, a investigacao clinica e laboratorial em vida.
O procedimento deve seguir o fluxo estabelecido localmente

Quadro 3. Amostras e técnicas laboratoriais para o diagndstico e identificagdo de virus dengue vacinal em investigagdopost-mortem.

Técnica de

. P Tipo de amostra Coleta Periodo para coleta
diagnodstico

Isolamento viral , ’ )
Fragmentos de visceras (figado, rim,

RT-PCR coracio. pulmao. baco, linfonodo 2 cm? de fragmentos Tao logo possivel e até no maximo 48h apds o
Sequenciamento a6ao, p » Daco, o ! sem formalina 6bito
genético cérebro, musculo- esquelético)

Fragmentos de visceras (figado, rim, | 2 cm? de fragmentos
coragao, pulmao, baco, linfonodo, em formalina
cérebro, musculo- esquelético) tamponada a 10%

Histopatologia
Imuno- histoquimica

Tao logo possivel e até no maximo 48h apds o
Obito

Fonte: Guia para Diagnédstico Laboratorial em Saude Publica, 2021.
4. ENCERRAMENTO

Todo caso com suspeita clinica de dengue, independentemente de histérico vacinal, da administracdo da vacina ou do tempo decorrido
desde sua aplicagao, deverd ser notificado no Sinan como suspeito de dengue e seguir a investigacao conforme as diretrizes vigentes da
vigilancia epidemiolégica.

Em situacdes de suspeita de dengue em individuos vacinados, os critérios de classificacdo devem levar em consideracdao a auséncia de
evidéncias sobre a persisténcia de anticorpos da classe IgM em individuos vacinados. Assim, os testes sorolégicos nao sao
recomendados como evidéncia de relacao causal entre a doenca e a vacina. A mesma recomendacao se aplica aos casos
testados com NS1.

4.1. Os casos suspeitos de dengue em individuos vacinados ha até 30 dias deverao ser:
4.1.1. Descartados no Sinan quando:

a)a amostra for detectavel por meio de RT-PCR e/ou apresentar isolamento viral positivo, com sequenciamento genético
compativel com o virus vacinal; OU

b)a amostra for ndo detectavel por meio de RT-PCR para dengue.

Ressalta-se que a identificacdo do virus vacinal constitui evidéncia laboratorial de sua presenca, nao sendo, isoladamente, suficiente para
estabelecer relagdo causal entre a doenca e a vacina. A avaliagdo deve considerar, de forma integrada, as evidéncias clinicas,
epidemiolégicas e laboratoriais obtidas na investigacao.

4.1.2. Confirmados no Sinan quando:

a)a amostra for detectdvel por meio de RT-PCR e/ou positiva no isolamento viral, E com sequenciamento genético
compativel com o virus selvagem.

4.2. Os casos suspeitos de dengue em individuos vacinados ha mais de 30 dias deverdo ser:
4.2.1. Descartados no Sinan quando:
a)a amostra for nao detectavel por meio de RT-PCR para dengue.
4.2.2. Confirmados no Sinan quando:
a) a amostra for detectdvel por meio de RT-PCR e/ou positiva no isolamento viral;
b)a amostra for positiva por meio de imunohistoquimica E com lesGes compativeis com infecgao por dengue nos tecidos.
4.3. O fluxograma a seguir resume a classificagdo dos casos suspeitos de dengue com histérico de vacinagao:




‘ Vacinado ha até 30 dias [ Vacinado ha mais de 30 dias J

-~
L RT-PCR detectavel ou isolamento viral l RT-PCR

positivo RT-PCR ndo detectavel para dengue positivo RT-PCR ndo detectavel para dengue

Sequenciamento Sequenciamento Descartar caso no Sinan Confirmar caso | Descartar caso no Sinan
compativel com compativel com no Sinan

virus vacinal virus selvagem

| l

L Descartar caso ‘ l Confirmar caso ‘

‘ RT-PCR detectével ou isolamento viral RT-PCR

no Sinan no Sinan

5. MANEJO CLiNICO

5.1. Os casos de dengue em individuos vacinados devem ser manejados de acordo com o estadiamento clinico preconizado no
Guia de Diagndstico e Manejo Clinico de Dengue de 2024, independentemente de haver suspeita de ESAVI. Quando houver outras
manifestagdes clinicas associadas ao quadro da dengue, o manejo deve ser orientado pelo conjunto de sintomas observado.

6. CONCLUSAO

6.1. A expansdo da vacinacdo contra a dengue no ambito do SUS requer o aprimoramento das recomendacdes operacionais da
vigilancia epidemioldgica, especialmente quanto a investigacdo e a classificacdo de casos por critério laboratorial. Nesse contexto, é
fundamental que os servicos de salde se apropriem das orientacées do Ministério da Salde, incluindo Notas Informativas e Notas
Técnicas sobre vacinacdo contra a dengue e investigacdo de casos suspeitos de dengue e eventos supostamente atribuiveis a vacinacao
ou imunizagdo (ESAVI). Destaca-se que a NOTA TECNICA N2 6/2026-CGFAM/DPNI/SVSA/MS, publicada por meio do OFICIO CIRCULAR Ne
88/2026/SVSA/MS, ja se encontra disponivel.

6.2. Diante do mecanismo de agdo das vacinas contra dengue e a resposta imunobiolégica esperada no periodo pés-imunizagao,
torna-se indispensavel orientar a solicitacdo, a realizacédo e, sobretudo, a interpretacdo dos exames laboratoriais em casos suspeitos com
histérico recente de vacinagdo, a fim de reduzir classificagdes equivocadas e possiveis vieses nos sistemas de informacéo. Nesse sentido,
recomenda-se que os profissionais de salide mantenham atencao especial ao estado vacinal dos casos suspeitos de dengue, identificando
essa informacgdo jd no momento do acolhimento ou triagem, para conduzir adequadamente a investigacdo epidemiolégica e o manejo
clinico.

6.3. Os casos suspeitos devem receber manejo clinico conforme as recomendacdes do Manual de Diagnéstico e Manejo Clinico da
Dengue - Adulto e Crianca. As orientagdes desta Nota Técnica devem ser amplamente disseminadas entre os diferentes atores envolvidos
— vigilancia epidemiolégica, rede assistencial, laboratérios e servicos de vacinacdo — para garantir alinhamento de condutas e execucao
oportuna das agdes em cada nivel de atuagao.

6.4. Por fim, reforga-se que a vacinacdo constitui ferramenta fundamental para a prevencao e o controle da dengue, mas nao
substitui medidas complementares de salde publica, como o controle vetorial, que permanece essencial para reduzir o risco de infeccao
e a transmissdo da doenca.
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