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Sumario da e Atualizacao dos pontos 10. a 18. da presente Norma.
Atualizacao e Atualizagdo das definicdes de coabitante e convivente (Quadro 1).

Nos termos da alinea a) do n.° 2 do art.? 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de janeiro,
e nos art.° 5° e n° 1 do art.° 17.° da Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de marco, a Direcao-Geral da
Saude emite a seguinte Norma:

A presente Norma atualiza e descreve a vacinacao com BCG na sequéncia da inclusao do rastreio
de imunodeficiéncia combinada grave no Programa Nacional de Rastreio Neonatal, em 2025,

Estando prevista a obtencao do resultado deste rastreio entre a 22 e a 4® semanas de vida, os
recem-nascidos elegiveis para vacinacao com BCG, e sem outras contraindicagcdes conhecidas,
devem ser vacinados apenas apos confirmagao de resultado negativo no referido rastreio, até as 5
semanas de vida, inclusive.

Critérios de Elegibilidade

1. Sao elegiveis para vacinagao as criancas com idade < 6 anos (até aos 5 anos e 364 dias)
pertencentes a grupos de risco* (Quadro 1), ainda nao vacinadas com BCG (sem registo de
vacinacao e sem cicatriz vacinal em ambos os membros superiores) e sem historia previa de
tuberculose.

* Despacho n°® 8264/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série I, 24/06/2016.
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Avaliacao de elegibilidade para vacinacao com BCG

2. A avaliagcao do risco individual deve ser feita o mais precocemente possivel, por medicos ou
enfermeiros, de acordo com o Quadro 1.

3. A situacao individual de risco pode alterar-se a qualquer momento, pelo que € necessaria a
reavaliacao do risco nas criancas com idade < 6 anos nao vacinadas, sempre que haja um
contacto com os servicos de saude.

4. A avaliacao do risco deve ser efetuada em todas as oportunidades - em todos os contactos
com 0s servicos 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 sessoes de vacinacao;

- No ambito 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, ac abrigo da protecao dos Nucleos
de Apoio a Criancas 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.: episddios de urgéncia).

5. Em situacao de duvida, devera ser contactada a Autoridade de Saude Local.
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Quadro 1 - Grupos de risco: criangas de idade <6 anos, elegiveis para vacinagdo com BCG®®

Criangas sem registo de BCG, sem cicatriz

vacinal

Situacoes abrangidas

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

- Antecedentes de tuberculose ativa

- Naturalidade de pais com elevado
tuberculose®

- Infecao por VIH®

- Dependéncia de alcool ou drogas, nos ultimos 5 anos

- Reclusao ha menos de 5 anos, em estabelecimento
prisional

risco de

Que vao viajar para paises com elevado risco
de tuberculose®

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

Naturais de paises de elevado risco de

tuberculose®

Apos terminado o processo de exclusao de doenca ativa
e infecao®@

Que contactaram com casos de tuberculose
ativa

Apos terminado o processo de exclusao de doenca ativa
e infecao®9 e avaliacdo pelas Unidades de Saude
Publica (USP), em articulagao com os Centros de
Diagnostico Pneumologico (CDP)/Consultas
Respiratorias na Comunidade (CRC) ou consultas de
tuberculose

Pertencentes a comunidades com elevado
risco de tuberculose

Definidas pelas USP, em articulagado com as
coordenagdes regionais do Programa Nacional para a
Tuberculose (PNT) e do Programa Nacional de Vacinacao
(PNV) e comunicadas, anualmente, a DGS:

- Comunidades ou pequenas areas geograficas onde se
concentra um elevado numero de casos. A avaliacao de
risco deve ter em conta: a incidéncia a 5 anos, 0 numero
absoluto de casos, a dispersao dos casos na comunidade
(casos agregados ou transmissao comunitaria), a
distribuicao ao longo do tempo, a existéncia de grupos de
risco, privagao socioeconomica, entre outros.

(@ A partir dos 12 meses de idade, inclusive, a vacinacao com BCG e sempre precedida de Teste de
Sensibilidade a Tuberculina (TST) (ou IGRA) negativo.
(b) A BCG deve ser administrada ate 2 semanas apos exclusao da doenca/infecao. Os testes negativos sao
validos durante um maximo de 3 meses. Se o resultado dos testes for positivo, a vacinagao com BCG esta

contraindicada.

(c) Considera-se convivente um adolescente (= 10 anos)? ou adulto que frequente regularmente o mesmo

espaco de habitacao.

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

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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Lista de paises de elevado risco de tuberculose, disponivel aqui.

Se a mae for VIH+, a BCG so pode ser administrada apos exclusao de infecao por VIH na crianga.
Segundo as recomendacdes do PNT: Manual de Tuberculose e Micobactérias nao Tuberculosas
Recomendacdes 2020.

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.

A selecao e registo do critério de elegibilidade para vacinagao e realizado na plataforma
VACINAS, disponivel para medicos e enfermeiros de todas as unidades de saude do SNS,
incluindo os hospitais/maternidades, bem como unidades de saude externas ao SNS com
protocolo com a respetiva Unidade Local de Saude (ULS), para vacinagao no ambito do PNV 4

Se a plataforma VACINAS nao estiver disponivel no estabelecimento de saude, ou se a crianca
nao constar ainda da mesma, como utente (ex.: recem-nascido que ainda nao tenha niumero de
utente), deve ser sempre registado: a data em que foi feita a avaliacao e, se aplicavel, “Elegivel
BCG de acordo com a Norma N.° 006/2016", incluindo a identificacao e contacto profissional,
nos suportes adequados a situagao, nomeadamente:

- Boletim de Saude da Gravidas,

- Noticia de Nascimento®:;
- Boletim de Saude Infantil e Juvenil’;
- Boletim Individual de Saude.

A informacao nao registada no VACINAS tem de ser, posteriormente, validada e registada
(transcricao) nesta plataforma, pelo ponto de vacinacao da ULS, na primeira oportunidade.

Encaminhamento de criangas elegiveis

10.

Os profissionais de saude que identifiquem criancas elegiveis para BCG antes ou ao
nascimento, devem garantir o acesso a vacinagao, devendo, aquando da alta da maternidade,
encaminhar as criangas, com o registo de elegibilidade, de acordo com os pontos 6. a 9. da
presente Norma, para a unidade de saude de inscricao/residéncia ou para a unidade de saude
onde a crianca € seguida, informando os pais da necessidade de conhecer, previamente, o
resultado do rastreio neonatal antes da vacinagao. A vacinagao com BCG deve ser realizada até

4 De acordo com a Portaria N.° 114/2024/1, de 22 de margo.
5 Enquanto ndo houver campo especifico no Boletim Saude da Gravida, registar em “2. Historia Familiar - "outros”.
8 Enquanto ndo houver campo especifico na Noticia de Nascimento, registar em “Avaliagdo de risco - Observagdes”.
7Nos Boletins de Saude Infantil e Juvenil ainda nao atualizados, registar em "Observagdes” nas paginas referentes ao periodo
neonatal e a cada consulta.
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as 5 semanas de vida, inclusive, caso nao sejam identificadas contraindicagdes (descritas nos
pontos 13. e 14. da presente Norma).

11. O agendamento e vacinacao da crianca elegivel e gerido pela respetiva ULS.

12. As criangas elegiveis com 12 ou mais meses de idade devem fazer rastreio (Teste de
Sensibilidade a Tuberculina - TST®), antes da vacinagao.

Vacina BCG

13. As caracteristicas da vacina, a administragdo em simultaneo com outras vacinas e as
recomendacdes sobre a vacinagao em geral, podem ser consultadas na Norma do Programa
Nacional de Vacinacao em vigor (Norma N.° 018/2020 da DGS) e no Anexo | da presente Norma.

14. Com a inclusao do rastreio de imunodeficiéncia combinada grave no Programa Nacional de
Rastreio Neonatal, em 2025, com previsao do resultado do rastreio entre as 2 e as 4 semanas
de vida, os recém-nascidos elegiveis para vacinacao com BCG, e sem outras contraindicacdes
conhecidas, devem ser vacinados apenas apos confirmagao de resultado negativo no
rastreio referido.?

Operacionalizacao da vacinacao

15. O recem-nascido elegivel e sem contraindicacdes (pontos 13. e 14. da presente Norma) deve
ser vacinado até as 5 semanas de vida, apos confirmacgao de negatividade do rastreio para
imunodeficiéncia combinada grave, mesmo que isso implique abrir um frasco por crianga.

16. As criancas elegiveis fora do periodo neonatal e sem contraindicacdes (pontos 13. e 14. da
presente Norma) devem ser vacinadas no prazo maximo de 2 semanas apos identificacao de
elegibilidade, mesmo que isso implique abrir um frasco por crianga.

17. Estas criangas sao vacinadas:
- Nos cuidados de saude primarios/pontos de vacinagao;

- Caso a crianca esteja internada, cumprindo critérios de elegibilidade (Quadro 1) e sem
contraindicacées (pontos 13. e 14. da presente Norma) podera ser vacinada a nivel
hospitalar, para nao atrasar a vacinagao.

18. A vacina BCG deve estar disponivel em todas as ULS, no maior numero possivel de unidades
de saude e ser administrada por enfermeiro(a) com conhecimento e treino na administragcao
desta vacina.

8 Se o TST nao estiver disponivel, podera ser prescrito o teste IGRA, por forma a ndo adiar a oportunidade de vacinagao.

% O resultado pode ser consultado no site especifico do Rastreio Neonatal, através do codigo de barras associado ao rastreio.
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19. O registo da vacinagao € 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 vacinagao BCG, deve ser comunicada por cada ULS aos profissionais de saude
da sua area de abrangéncia e a DGS e, se possivel, disponibilizada publicamente, uma vez que
a identificacao de elegibilidade podera ocorrer em qualquer ponto do pais (pontos 2. a 5. da
presente Norma).

O conteudo da presente Norma sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica ou a situacao
epidemiologica o justificarem.

Digitally signed by Rita S&

. 4 Machado
Ita a DN: c=PT, title=Diretora Geral da

Saude, ou=Dire¢ao, o=Direcao-
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ANEXO |
Vacina contra a tuberculose (BCG)*°
Tipo de vacina Vacina de bacilos vivos atenuados de Mycobacterium bovis
T Prevengao de formas graves de tuberculose na crianga
1G06 Recomendada a grupos de risco <6 anos de idade
terapéuticas

Reagao anafilatica a substancia ativa ou a algum constituinte da vacina

Recem-nascidos com rastreio positivo de imunodeficiéncia combinada grave

Recém-nascidos com peso a hascenca inferior a 2.000 g (2.3.1 Recém-nascidos e lactentes pre termo e/ou de
baixo peso ao nascer - Norma n.° 018/2020)

Lactentes filhos de maes VIH positivo (até a exclusao da infegao na crianga)

Imunodeficiéncia celular, congénita ou adquirida; tratamentos imunossupressores; infecao por VIH
Recém-nascido familiar direto de doente com suspeita ou confirmagao de imunodeficiéncia primaria (até
exclusao de imunodeficiéncia na crianga, de acordo com o constante na presente Norma)

Pré e pos-transplante de 6rgaos ou de medula

Doenca aguda grave, com ou sem febre - aguardar até recuperacao completa

Doenca cutanea generalizada - aguardar até recuperagao completa

Tratamento com antibioticos com atividade tuberculostatica - aguardar até ao fim do tratamento
Tuberculose ativa ou teste tuberculinico/IGRA positivos

Malnutricao grave

Contra- indicacdes

E essencial uma correta administragao intradérmica com:

-Seringa: 1 mL, graduada em centésimas de mL
-Agulha: 25 ou 26 Gauge x 10 mm, com bisel curto (ou outra adequada a injegao intradermica)

A administragao subcutanea da BCG aumenta o risco de linfadenite supurativa, podendo originar a formagao de
abcesso e/ou de escara

Precaucodes
N&o administrar nenhuma vacina no mesmo brago em que foi administrada a vacina BCG durante os 3 meses
seguintes, devido ao risco de linfadenite®
Criangas pre-termo com idade gestacional <28 semanas, que ainda estejam internadas ou que ja tenham tido
alta hospitalar, com rastreio negativo de imunodeficiéncia combinada grave, fazem as primeiras vacinas em meio
hospitalar, devendo ser assegurada a vigilancia de eventos cardiorrespiratorios por um periodo minimo de 6 a 8
horas (2.3.1 Recém-nascidos e lactentes pré-termo e/ou de baixo peso ao hascer - Norma N.° 018/2020)
Reacdes locais mais frequentes: nddulo vermelho que evolui para uma vesicula, seguida de uma ulcera,em 2 a
4 semanas. Esta reacao desaparece em 2 a 5 meses, deixando uma cicatriz superficial com diametro de 2 a 10
mm. Ocasionalmente pode ocorrer linfadenite regional (ganglios cervicais ou axilares). Nao necessitam de

Reacdes adversas qualquer tratamento
Reacdes adversas graves, habitualmente raras ou muito raras (3.4.2. Outras reacdes adversas graves - Norma n.°
018/2020)
Conservar o liofilizado junto com o diluente entre 2°C e 8°C. Nao congelar

Conservagao Proteger da luz

A vacina reconstituida deve ser mantida entre 2°C e 8°C, até ao maximo de 6 horas

1 dose por injecao intradérmica:
<12 meses de idade - 0,05 mL
212 meses de idade - 0,2 mL

Dose e via de
administracao

Entre a zona superior do tergo medio e o tergo superior, na face postero-externa do brago esquerdo (acima da

Local da injecao insercao distal do musculo deltoide)
Vacina BCG e vacinas inativadas: administragao ho mesmo dia ou com qualquer intervalo de tempo, desde que
Compatibilidade inoculadas em membros diferentes

Vacina BCG e outras vacinas vivas injetaveis: administracdo no mesmo dia ou com intervalo de, pelo menos, 4
semanas, desde que inoculadas em membros diferentes (2.2.5.3 Intervalos entre vacinas diferentes - Norma n.°
018/2020)

Vacinas

. Nao existe apresentacdo combinada da vacina BCG
combinadas

a) - A administracao de BCG aos 12 ou mais meses de idade (no braco esquerdo) implica que outras vacinas sejam administradas
no brago direito, pelo menos durante 3 meses.

9 Para mais informagdes, consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, disponivel em INFOMED.
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FUNDAMENTAGAO

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

A estratégia de vacinagao contra a tuberculose de criangas pertencentes a grupos de risco, com
a vacina BCG, foi determinada por Despacho no ano de 2016, e implementada atraves da Norma
N.°© 006/2016, de 29/06/2016 da DGS, tendo sido reforcada a identificacao de criangas elegiveis
para vacinagao em 2018 (Norma N.° 010/2018, de 17/04/2018 da DGS) e recomendada a
vacinagao o mais precocemente possivel.

O principal objetivo da vacinagao com BCG e a prevencao de formas graves de doenga,
nomeadamente tuberculose disseminada e meningea na crianca, para a qual se estima que a sua
eficacia possa atingir os 80%, sendo mais eficaz quanto mais cedo for administrada apos o
nascimento.

Considerando a inclusao 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-Guerin contido na vacina, a administracao da BCG nos
recém-nascidos deve ser adiada até confirmagao de rastreio negativo.

O periodo previsto para disponibilidade de resultados € de 2-4 semanas, pelo que a
recomendacao, nesta Norma atualizada, € de adiar a administragao preferencial da vacina nas
maternidades, como recomendado na Norma N.° 006/2016, atualizada a 24/03/2023, para um
maximo de 5 semanas de vida, quando € previsivel que todas as criancas tenham o resultado do
rastreio disponivel.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), a vacinacao universal com BCG esta
formalmente indicada em paises com elevado risco de tuberculose (incidéncia estimada 2
40/100.000 habitantes) e com dificil acesso da populagao ao diagnostico 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 sao 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 € 5,3/100.000 em 2023.

" Despacho n® 8264/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série Il, 24/06/2016.
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Em Portugal, existe um bom sistema de vigilancia epidemioldgica, sendo que os indicadores
associados a tuberculose tém melhorado consistentemente nos ultimos anos, mantendo-se, nos
ultimos 5 anos, uma reducao da taxa de notificagcao no sistema SVIG-TB (redugao de 7,9%/ano no
quinguénio 2016-2020, 5,2%/ano No quinquéenio 2017-2021, 5,0%/ano No quinguéenio 2018-2022 e
4,8% /ano no quinquenio 2019-2022).

Existe um bom nivel de prestacao de cuidados de saude a populacao em Portugal (Tracking
Universal Health Coverage: 2023 Global monitoring report) e estda implementado um Programa
Nacional para a Tuberculose.

O rastreio precoce da crianca exposta, o 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.

AVALIAGAO

A avaliagao da implementacao da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e
nacional.

APOIO CIENTIFICO

A, Apresente Norma foi elaborada no ambito da Unidade Vacinas, Imunizagao e Produtos Biologicos
(UVIB) da Direcao de Servicos de Prevencao da Doenca e Promocao da Saude (DSPDPS), em
articulagao com o Programa Nacional de Tuberculose e com elementos da Comissao Técnica de
Vacinagao (CTV).

B. Os peritos envolvidos na elaboragao da presente Norma cumpriram o determinado pelo Decreto-
Lei n° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracao de inexisténcia de
incompatibilidades.

C. A presente Norma foi submetida a auscultacao da Direcao Executiva do SNS, IP., Instituto
Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA), Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, |. P., Servigos Partilhados do Ministério da Saude, E.P.E., Coordenadores
Regionais de Vacinagao e Autoridades de Saude de ambito Regional.
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