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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial

NOTA TECNICA N2 77/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS

Orientagdo sobre a notificacdo de casos suspeitos de
botulismo, solicitacdo, liberacdo, administracdo e
reposi¢ao de Soro Antibotulinico AB bivalente (SAB).

1. ANALISE

O botulismo é uma doenca de notificacdo compulséria imediata, grave e com alta
letalidade no pais. Trata-se de uma doenca que tem o potencial de ser tornar um Evento de Saude

Publica (ESP)l. Desta forma, a sua vigilancia deve ser continua e medidas de prevencao e controle devem
adotadas para minizar impactos a saude da populacdo.

No Brasil, no periodo de 2007 a 2021, foram notificados 435 casos suspeitos, com média
de 29 casos por ano. Destes suspeitos, 95 (22%) foram confirmados laboratorialmente, outros casos ndo
puderam ser analisados devido a coleta inoportuna de amostras biolégicas ou pela auséncia de amostras.
A suspeicdo de um caso deve desencadear a imediata comunicacdo entre os profissionais da drea da
atencgado a saude, vigilancia sanitaria e vigilancia epidemiolégica.

O tratamento especifico de botulismo com Soro Antibotulinico AB bivalente (SAB) visa
eliminar do organismo a toxina circulante. Antes de inicid-lo, as amostras clinicas para andlises
laboratoriais especificas para identificacdo da toxina botulinica ou do Clostridium botulinum (fezes, lavado
gastrico e soro) devem ser coletadas, de acordo com os prazos estabelecidos no Manual Integrado de

Vigilancia Epidemioldgica do Botulismo do Ministério da Saude (MS)2. Ressalta-se a necessidade de
coleta de amostras de alimentos suspeitos para complementar a investigacao.

I - NOTIFICACAO DE CASO SUSPEITO DE BOTULISMO3

Todo caso suspeito de botulismo deve ser notificado ao MS imediatamente, em até 24
horas, pelo meio mais rapido, por todos profissionais de salde que atuam na rede publica ou privada,
como prevista na Portaria de Consolidacdo n2 04, de 28 de setembro de 2017. O endereco eletronico do
Ministério da Saude é botulismo@saude.gov.br.

Vale salientar que, em caso de suspeicdo nos finais de semana, horarios ndo comerciais e
feriados, a comunicacao deve ser realizada também ao CIEVS estadual, que deve notificar ao CIEVS
nacional por meio do Disque Notifica (0800-644-6645) e/ou e-mail: notifica@saude.gov.br. Destaca-se
ainda que o CIEVS nacional entrard em contato com a drea técnica.

O preenchimento das fichas individuais e de notificacdo de surto de Doencas de
Transmissdo Hidrica e Alimentar (DTHA) no Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (Sinan)

deve ser realizado, conforme o Guia de Vigildncia em Saude?®, do Ministério da Saude (Figura 1).
Defini¢des de caso suspeito:

Para botulismo alimentar e botulismo por ferimento: individuo com paralisia flacida aguda,
simétrica, descendente, com preserva¢ao do nivel de consciéncia, caracterizado por um ou mais dos
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seguintes sinais e sintomas: visdao turva, diplopia, ptose palpebral, boca seca, disartria, disfagia ou
dispneia.

Para botulismo intestinal:

o Crianca menor de um ano com paralisia flacida aguda de evoluc¢do insidiosa e
progressiva que apresente um ou mais dos seguintes sinais e sintomas: constipacao, succ¢do fraca,
disfagia, choro fraco, dificuldade de controle dos movimentos da cabeca.

o Adulto que apresente paralisia flacida aguda, simétrica, descendente, com
preservac¢do do nivel de consciéncia, caracterizado por um ou mais dos seguintes sinais e sintomas:
visdo turva, diplopia, ptose palpebral, boca seca, disartria, disfagia ou dispneia, na auséncia de
fontes provaveis de toxina botulinica como alimentos contaminados, ferimentos ou uso de drogas.
Alguns fatores predisponentes sdao descritos como cirurgias intestinais, acloridria gastrica, doenca
de Crohn e/ou uso de antibidticos por tempo prolongado que levaria a alteragcdo da microbiota
intestinal.

Figura 1. Fluxograma da notificacdo de caso suspeito de botulismo, de solicitagdo e liberacao do SAB.
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estiver presente.

Fonte: Adaptado de CGPNI/DEIDT/SVS/MS

I - GESTAO DO SAB

A solicitacdo do SAB deve ser realizada pela vigilancia epidemioldgica municipal mediante
o recebimento da prescricdo médica acompanhada por um relatério sucinto do caso, assinados e
carimbados pelo médico, e pela ficha de investigacdo preenchida. Estes documentos serdo enviados a
vigilancia epidemioldgica estadual, que acionard a Coordenac¢do Estadual de Imuniza¢do e o Grupo
Técnico de Vigilancia Epidemioldgica das Doengas de Transmissdao Hidrica e Alimentar do Ministério da
Saude (GT-DTHA/CGZV/DEIDT/SVS/MS) para a analise da documentacdo quanto a pertinéncia da
liberacao do SAB.

A tomada de decisdo devera ser rapida, conjunta e criteriosa, de acordo com a definicdo de
caso para a suspeicdo de botulismo e prazo estabelecido para administracdo do soro, a fim evitar riscos
de hipersensibilidade em pacientes que ndao atendem a definicdo, bem como administracdo inadequada e
prejuizos no tratamento de outras doencas, como intoxicacdo exdgena, por exemplo. Apds a decisdo
conjunta com o MS, a VE estadual é responsavel por encaminhar esse e-mail para a liberagdo do SAB a
Coordenacdo Estadual de Imunizacdo que deve disponibiliza-lo a Unidade de Saude onde o paciente
estiver internado.
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Apds a administracdo do SAB, devem ser enviados, ao GT-DTHA/MS, o relatério da VE
estadual com a evolucdo clinica do paciente, resultados e laudos de todos os exames realizados e,
diariamente, as informacdes relacionadas a evolugdo clinica do paciente até a alta hospitalar. Em caso de
evento adverso, notificar a Secretaria Municipal de Salude seguindo o fluxo ja existente.

A) QUEM PODE RECEBER SAB?
O SAB ¢ indicado aos pacientes que atendem alguma das defini¢ées de caso suspeito.
B) O SAB PODE SER ADMINISTRADO ATE QUANTO TEMPO?

Preconiza-se que o tratamento com SAB seja realizado o mais oportunamente possivel, no
maximo, sete dias, a partir da data do inicio dos sintomas neuroldgicos. Apds este prazo ndao ha
evidéncias que a sua administracdo traga beneficios para recuperacdo do paciente. Uma excecdo a este
prazo sdao os casos suspeitos de botulismo por ferimento e intestinal, nos quais a toxina é produzida
constantemente até que o agente seja eliminado. Por isso, ha necessidade do cumprimento dos tramites
recomendados nesta nota

C) COLETA DE AMOSTRAS CLINICAS E USO DO SAB?

A coleta de amostras clinicas também deve ser realizada o mais oportunamente possivel e,
obrigatoriamente, anteceder a administracdo do SAB, caso contrario, prejudicara a realizacdo das
pesquisa da toxina botulinica, uma vez que a inativa.

D) ESPECIFICACOES TECNICAS DO SAB

Soro antibotulinico AB (bivalente)

Registrado e Fabricado Instituto Butantan®

Indicagao de uso Para o tratamento de casos suspeitos de botulismo tipo A e B
Forma Farmacéutica Solugdo injetdavel

Apresentacgao Frasco - ampola com 20 mL

Via de administragao Intravenosa

Cada frasco-ampola com 20 mL contém fragdo F(ab’)2 de
imunoglobulinas heterdlogas contra toxina botulinica tipo A equivalente
a 7.500 Ul; e toxina botulinica tipo B equivalente a 5.500 Ul; fenol, 70
mg (maximo); solugao fisioldgica a 0,85% q.s.p.20 mL

Composigao

Validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo. Deve ser
armazenado a temperatura entre +22C a +8°C. N3o deve ser colocado
no congelador ou “freezer”; o congelamento é estritamente
contraindicado

Prazo de validade e conservagao

Utilizagdo apds abertura do frasco Depois de aberto, deve ser utilizado imediatamente

Fonte: Bula do Instituto Butantan, Anvisa/2022.

* No periodo de 2017 a 2022, o SAB foi fornecido ao Ministério da Saude pelo Instituto Butantan,
conforme consulta realizada no Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos (SIES) em 11/04/22.

E) ARMAZENAMENTO DO SAB

Os frascos-ampola do SAB devem ser mantidos na rede de frio, sob responsabilidade da
Coordenacao Estadual de Imunizacao, a temperatura entre +22C e +82C.

Conforme a Nota Técnica N2 79/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS Conjunta/INCQS, sobre as
orientacdes para a avaliacdo das ocorréncias de excursao de temperatura em imunobiolégicos adquiridos
e distribuidos pelo Programa Nacional de Imunizacdes, os soros expostos a temperaturas inferiores a

2,0°C (dois graus centigrados) deverdo ser descartados®.
F) ESTOQUE E REPOSIGCAO DO SAB

Serdo mantidos cinco (05) frascos-ampola do SAB em cada estado, que podem ser
descentralizados de acordo com definicdo conjunta entre a Coordenacdo Estadual de Imunizacdo e a VE
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estadual. A responsabilidade de manter o estoque e conservar os frascos-ampola é da Coordenacao
Estadual de Imunizagao.

Apds administracdao do SAB no paciente, a Coordenagdo Estadual de Imunizagdao devera
solicitar a reposi¢cdo das ampolas utilizadas ao Departamento de Imunizacdo de Doencgas Transmissiveis
(DEIDT), do Ministério da Saude, por meio do Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos — SIES. O
pedido pode ser feito a qualquer momento, seja na rotina mensal ou apdés a utilizagdo (como pedido
extra rotina).

G) DESCARTE DO SAB
A responsabilidade pelo descarte do SAB vencido no estoque descentralizado é do estado.
2. CONCLUSAO

O Ministério da Saude reforca que o paciente suspeito de botulismo tem um quadro
bastante especifico, cuja notificacdo deve atender a definicdo de caso em um contexto clinico
epidemioldégico compativel com a doenca.

Reitera-se que a notificacdo, em todas as esferas do SUS envolvidas, quando realizada de
forma oportuna, deve desencadear acbes necessarias para a conducdo clinica dos casos suspeitos,
realizacdo de exames especificos e tratamento com o SAB . Além disso, é importante para que sejam
desencadeadas as acOes de fiscalizacdo e restricdo de comercializacdo de alimentos suspeitos, quando for
necessario.

Todas estas medidas tém como objetivo a prevencao de ocorréncia de novos casos, dbitos
e surtos.
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Atenciosamente,

MARCELO YOSHITO WADA
Coordenador-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissdo Vetorial

CGZV/DEIDT/SVS/MS
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ADRIANA REGINA FARIAS PONTES LUCENA

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizacbes
CGPNI/ DEIDT/SVS/MS

JANAINA SALLAS
Coordenadora-Geral do Centro de Informacgdes Estratégicas de Vigilancia em Saude

CGCIEVS/DEMSP/SVS/MS

De acordo,

CASSIO ROBERTO LEONEL PETERKA

Diretor do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis — Substituto

DANIELA BUOSI ROHLFS
Diretora do Departamento de Emergéncias em Saude Publica

DEMSP/SVS/MS

Documento assinado eletronicamente por Cassio Roberto Leonel Peterka, Diretor(a) do
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis substituto(a), em 08/08/2022, as 20:36,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

&

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Yoshito Wada, Coordenador(a)-Geral de
Vigildncia de Zoonoses e Doengas de Transmissdo Vetorial, em 09/08/2022, as 09:35, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

&

Documento assinado eletronicamente por Adriana Regina Farias Pontes Lucena, Coordenador(a)-
Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des, em 09/08/2022, as 13:38, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

&

Documento assinado eletronicamente por Daniela Buosi Rohlfs, Diretor(a) do Departamento de
Emergéncias em Saude Publica, em 10/08/2022, as 08:31, conforme hordario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

&

Documento assinado eletronicamente por Janaina Sallas, Coordenador(a)-Geral do Centro de
Informacdes Estratégicas em Vigildncia em Saude, em 10/08/2022, as 11:00, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

&

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1 . .
=% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

ii';['-' acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador

0028490590 e o cédigo CRC 7F71DBC3.

Referéncia: Processo n2 25000.110490/2022-04
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