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_Resumo

O projeto EuroEVA pretende obter estimativas da efetividade da vacina
antigripal (EV), para a populagao geral e para o grupo-alvo para o qual é re-
comendada. Os resultados apresentados correspondem a sua implemen-
tacdo na época 2015/2016. Utilizou-se um delineamento caso-controlo
teste negativo, onde o0s casos, individuos com sindrome gripal (SG) e com
diagnéstico laboratorial positivo para o virus da gripe, foram comparados
com 0s controlos, individuos com SG e diagnéstico laboratorial negativo
para o virus da gripe. Os participantes foram selecionados entre os doen-
tes com SG observados em consulta de cuidados de saude primarios. Foi
recolhida informacéo clinica e epidemioldgica e um exsudado da nasofarin-
ge para diagndstico laboratorial. A EV foi estimada através de 1- odd ratio
de estar vacinado nos casos vs. controlos, ajustado para a idade, presenca
de doenca crénica, nimero de consultas com médico de familia (MF) nos
Ultimos 12 meses, nimero de coabitantes, nivel de escolaridade, sexo e
més de inicio de sintomas. Entre as semanas 48/2015 e 17/2016, foram re-
crutados 310 individuos com SG sendo que, ap6s exclusao de 26 individu-
0S por ndo cumprirem os critérios de inclusao, foram incluidos 124 casos
e 186 controlos. De entre os casos, 89,5% eram positivos para o virus da
gripe do subtipo A(H1) pdm09 e 8,9% para o tipo B/Victoria. Relativamente
a vacina antigripal, a cobertura era de 10,5% nos casos e 23,7% nos con-
trolos. Apos ajustamento, a EV em 2015/2016 foi de 56,1% (IC95%: 3,5%;
80,0%) e 65,8% (IC95%:12,5%; 86,7 %), respetivamente na populagao geral
e no grupo-alvo para a vacinagao antigripal. Estes resultados sugerem
que a vacina antigripal nesta época conferiu uma protecao moderada. As
estimativas da EV estdo em linha com resultados publicados por outros
paises europeus.

_Abstract

The EuroEVA study aimed to estimate the 2015-16 end of season influenza
vaccine effectiveness for all population and for the influenza vaccination
target group. The presented results resulted from implementation of the
study during 2015/2016 season. A case-control test negative design was
used where cases (laboratory confirmed influenza-positive patients) were
compared to controls (laboratory influenza-negative ILI patients). Partici-
pants were recruited among ILI patients observed on a GP consultation.
Clinical, epidemiological and data and nasopharyngeal swab was col-
lected VE was estimated as one minus the odds ratio of being vaccinated
in cases versus controls. VE was adjusted for age, chronic disease, GP
consultations last 12 months, cohabitants, educational group, sex and

onset month. Between weeks 48/2015 and 17/2016, 310 ILI patients were
recruited. After excluding 26 individuals, 124 were cases and 186 controls.
Among all cases, 89.56% were positive for A(H1) pdm09 subtype and 8.9%
for B/Victoria type. Vaccine coverage was of 10,5% for cases and 23.7% for
controls. After adjusting for confounders, 2015/2016 VE was 56.1% (95%ClI.
3.5%, 80,0%) e 65.8% (95%CI:12.5%; 86.7.5%), for general population and
target group, respectively. These results suggest that 2015-16 seasonal
influenza vaccine conferred moderated protection. VE estimated are in ac-
cordance with published results from other European countries.

_Introdugéo e objetivo

O projeto EuroEVA (Efetividade da Vacina da Gripe na Europal),
componente portuguesa do estudo europeu multicéntrico
[-MOVE (Monitoring vaccine effectiveness during influenza se-
asons and pandemics in Europe)(!), tem por objetivo obter
estimativas da efetividade da vacina antigripal sazonal e pan-
démica durante e apds a época de gripe. Desde a época de
2008/2009, Portugal, juntamente com outros paises europeus,
tem vindo a implementar um protocolo comum, utilizando um
desenho de estudo caso-controlo teste negativo. Os resultados
apresentados referem-se a época 2015/2016 e destinam-se a
reportar a estimativa da efetividade da vacina antigripal sazonal
na populacéo em geral e no grupo-alvo (individuos com 65 ou
mais anos de idade, gravidas, doentes cronicos, profissionais
de salde e cuidadores) para o qual a vacina é recomendada.

_Material e métodos

Foi utilizado um delineamento caso-controlo teste negativo,
onde doentes com sindrome gripal (SG), com resultado labo-
ratorial positivo para o virus da gripe sdo comparados com
controlos, i.e., doentes com SG com resultado laboratorial
negativo para o virus da gripe.
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Os individuos com SG, de acordo com a definicdo do European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) (2), foram
selecionados de entre doentes com sinais e sintomas de SG
numa consulta com um médico de familia (MF) do Servico Na-
cional de Saude. Foram incluidos no estudo todos os doentes
com SG e com 60 ou mais anos, e apenas 2 casos por semana
de utentes com menos do que 60 anos (cada MF tem um dia
da semana para iniciar o recrutamento de casos, selecionando
a partir do dia estabelecido 0s 2 primeiros casos que acorram
a sua consulta). Foram considerados como vacinados 0s
doentes com SG que receberam uma dose da vacina antigripal
trivalente 2015/2016, pelo menos 14 dias antes do inicio dos
sintomas (3.

Ainformagao relevante (sociodemografica, carateristicas clinicas
do SG, estado vacinal e potenciais fatores de confundimento)
foi obtida através de um questionario. O diagndstico laboratorial
foi efetuado nos exsudados da nasofaringe pela metodologia de
PCR multiplex em tempo real, permitindo a detecao e identifica-
¢éo dos tipos e subtipos/linhagens do virus da gripe.

A efetividade da vacina (EV) antigripal foi estimada através de
EV=1-OR, sendo OR 0 odds-ratio de estar vacinado nos casos

vs controlos ajustado para fatores de confundimento. Foram
incluidos como fatores de confundimento aqueles que alteraram
0 odds-ratio bruto em pelo menos 10% apds ajustamento pelo
método de Mantel Haenszel. O ajustamento final foi obtido por
regressao logistica ndo condicional.

_Resultados

Na época de 2015/2016, aceitaram participar no projeto
EuroEVA, 84 MF, dos quais 51 reportaram doentes com SG, cor-
respondendo a uma taxa de participag@o de 60,7% (figura 1).
Durante o periodo de estudo, da semana 48/2015 a semana
17/2016, foram selecionados 336 doentes com SG (grafico 1).
Apds exclusdo de 26 casos, por nao cumprirem com 0s crité-
rios de incluséo, foram incluidos na andlise 310 doentes com SG
(186 casos e 124 controlos). De entre os casos, 89,5% eram do
subtipo A(H1)pdm2009, 8,9% eram positivos para o virus do tipo
B/Victoria e os restantes para o tipo A(H3). A cobertura da vacina
(GV) nos controlos foi de 23,7% e estatisticamente diferente da
CV nos casos (10,5%). Resultados semelhantes foram obtidos no
grupo-alvo da vacinacéo, sendo a GV nos controlos (42,6%) mais
elevada que a correspondente cobertura nos casos (CV casos=
20,0%).

Figura 1: [ Distribui¢do de médicos de familia recrutados no EuroEVA na época 2015/2016.
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Gréafico 1: [ Distribuigdo semanal de casos e controlos e incidéncia de sindroma gripal na época 2015/2016.
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Comparando casos e controlos observaram-se diferencas esta-
tisticamente significativas no que diz respeito, ao tempo entre
inicio de sintomas e colheita, ao sexo, a toma da vacina antigripal
na época anterior, a presenca de doenca cronica relevante para
vacinagao antigripal e ao numero de consultas com o MF nos Ul-
timos 12 meses. A estimativa ajustada, para efeito de confundi-
mento, da EV foi de 56,1% (IC 95%: 3,5% a 80,0%) considerando
toda a amostra. No grupo-alvo da vacinagao, a EV ajustada au-
menta para 65,8% (IC 95%: 12,5% a 86,7%), sendo que ambas
as estimativas apresentaram significado estatistico (tabela 1).

Tabela 1: [] Efetividade da vacina antigripal sazonal 2015/2016 contra
casos de gripe (estimativa bruta e ajustada), total e no
grupo-alvo da vacinag&o.

Bruta Ajustada*
Populacéo
EV 1C95% EV 1C95%
Total 62,2 24,1; 82,2 56,1 3,5; 80,0
Grupo-alvo 63,3 13,6; 86,5 65,8 12,5; 86,7

* Grupo etério, presenga de doenca crénica, nimero de consultas com MF nos Gltimos
12m, numero de coabitantes, nivel de escolaridade, sexo e més de inicio de sintomas.

Incidéncia de SG (Rede Médicos-Sentinela)

_Conclusodes

Em Portugal o periodo epidémico ocorreu entre as semanas
1/2016 e 9/2016 tendo-se verificado uma atividade gripal de
intensidade baixa. O virus da gripe do subtipo A(H1)pdm09 foi
o predominante na época de 2015/2016. Com menor frequén-
cia foi também detetado o virus da gripe B/Victoria, especial-
mente no final da época.

A EV antigripal ajustada para confundimento no grupo-alvo
(65,8%) foi ligeiramente superior em relacdo a estimada na
populagdo em geral (56,1%), resultados, estes, que indicam
que a vacina antigripal nesta época conferiu uma protecéo
moderada.

As estimativas EuroEVA estdo em linha com os resultados
intermédios publicados pelo Reino Unido (49,1% contra
A(H1)pdm09)(4) e pelo grupo I-MOVE relativamente & anali-
se de 10 paises europeus (46,3% contra o virus de gripe em
geral) (5).
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