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APRESENTACAO

A colecao “Ciéncias da Saude no Brasil: Impasses e Desafios” € uma coletanea
composta de nove obras, e aborda no seu segundo volume uma contextualizacdo

ampla da Promogédo da salde, numa perspectiva que vai além dos cuidados
especificos de saude, buscando a criagdo de mecanismos que reduzam as situacoes
de vulnerabilidade e propensao ao desenvolvimento das doencas. Com esse enfoque
esse volume brinda os leitores com capitulos que versam sobre: a prevengao através
das vacinas, tratamentos fitoterapicos com plantas medicinais e seus derivados que
tém sido empregadas, ao longo do tempo, para tratamento e prevencéo de diversas
afeccbes. Teremos também estudos e cuidados no periodo da gestacéo, parto e pos-
parto, como por exemplo: 0s principais tipos de violéncia na parturicdo, os maleficios
do tabagismo e as complicacbes que podem afetar diretamente a saude do feto,
abordagem da toxoplasmose durante a gravidez na atencdo priméria a saude, os
beneficios do aleitamento materno e atengéo na higienizagao oral do bebé que deve
comecar muito antes dos primeiros dentes erupcionarem, pois nos recém-nascidos,
existe a necessidade de higienizacdo, no sexto més, quando costumam aparecer 0s
primeiros dentes e também onde se inicia a alimentacéo do bebé.

No ambito das dificuldades enfrentadas pelas familias, o estudo: “Perscrutando
uma familia que vivencia sofrimento mental” objetivou identificar as percep¢des das
familias que vivenciam o sofrimento mental na busca pela assisténcia, nesse sentido
a pesquisa analisou se o servigco oferecido na Unidade Bésica de Saude (UBS),
sob a ética familiar, encontrava-se apto a atender as necessidades de adoecimento
das familias, dessa forma o estudo proporciona uma rica reflexdo da qualidade da
assisténcia que esta sendo oferecida atualmente nesse segmento da saude publica.

Outro assunto que consta nessa coletanea € o cuidado paliativo, definido pela
Organizag¢édo Mundial da Satude como sendo “a assisténcia promovida por uma equipe
multidisciplinar, para a melhoria da qualidade de vida do paciente e seus familiares,
diante de uma doenca, por meio da prevencao e alivio do sofrimento, da identificacdo
precoce, avaliacdo e tratamento da dor e demais sintomas fisicos, sociais, psicoldgicos
espirituais” dispondo de um cuidado humanizado (OMS, 2002).

Sera apresentado nesse volume também: - uma andlise da importancia da
atencéo primaria a saude na prevencgao e controle da Doenca de Chagas, - concepcoes
dos profissionais de saude sobre Tuberculose na cidade de Sdo Gongalo (Rio de
Janeiro), e um relato de experiéncia que descreve a importancia da visita domiciliar ao
paciente com hanseniase, permitindo conhecer a os sentimentos dessas pessoas que
convivem com essa patologia que gera grande impacto em suas na vidas.

Sabemos o quanto é importante divulgar os avangos da ciéncia e da saude no



Brasil, seus impasses e desafios, por isso a Atena Editora proporciona através dessa
coletanea, nove volumes propiciando uma rica divulgacéo de trabalhos cientificos
para que os pesquisadores da area da salde possam expor os resultados de seus

estudos.

Isabelle Cerqueira Sousa
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RESUMO: Analisar os eventos adversos pos-
vacinacdo bacteriana registrados no Estado do
Ceara. Inquérito epidemiolégico, retrospectivo,
de natureza quantitativa. Dados coletados nas
fichas de notificacdo de EAPV do Sistema de
Informacédo de EAPV do Ministério da Saude.
Foram analisadas 4.979 fichas, registradas
no periodo de 2000 a 2012. Destas, foram
registrados 4.544 EAPV em 2.784 individuos.
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Predominaram EAPV em crian¢cas menores de
dois anos (84,0%) e do sexo masculino (52,8%).
Vacinas mais reatogénicas: tetravalente (54,0%)
e contra difteria, tétano e coqueluche (22,4%),
cujos principais eventos foram, respectivamente:
febre (23,6% e 22,5%); episddio hipotbnico
hiporresponsivo (20,8% e 15,9%); e eventos
graves e/ou inusitados (17,0% e 18,2%).
Constatou-se elevada incidéncia de EAPV,
principalmente em meninos com menos de
dois anos. Os EAPV devem ser identificados
e monitorados em tempo habil, contudo os
ndameros ndo devem comprometer as coberturas
vacinais, pois estas, quando elevadas, diminuem
os bolsdes de suscetiveis.
PALAVRAS-CHAVE: Imunizagéo;
adversos; Vacinacdo; Vacinas;
Epidemiolégicos.

Eventos
Inquéritos

ABSTRACT: To analyze adverse events after
bacterial vaccination (EAPV) recorded in the State
of Ceara. Method: Retrospective, epidemiological,
quantitative survey. Data collected in the EAPV
notification forms of the Ministry of Health’s
EAPV Information System. 4,979 files were
analyzed, recorded from 2000 to 2012. Of these,
4,544 EAPV were registered in 2,784 individuals.
Results: EAPV predominated in children under
two years old (84.0%) and in males (52.8%). Most
reactive vaccines: tetravalent (54.0%) and against
diphtheria, tetanus and pertussis (22.4%), whose
main events were, respectively: fever (23.6%
and 22.5%); hyporesponsive hypotonic episode
(20.8% and 15.9%); and serious and/or unusual
events (17.0% and 18.2%). Conclusions: There
was a high incidence of EAPV, especially in boys
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younger than two years. EAPV should be identified and monitored in a timely manner,
however the numbers should not compromise vaccination coverage, as these, when
elevated, decrease susceptible pockets.

KEYWORDS: Immunization; Adverse events; Vaccination; Vaccines; Epidemiological
Surveys.

11 INTRODUGAO

A vacinaga@o € uma acgéo bésica de Saude Publica, que tem demonstrado ser
uma das intervengdes de maior sucesso e melhor custo-efetividade no impacto sobre
as doengas imunopreveniveis (DUARTE; OLIVEIRA; GUIMARAES; VIEGAS, 2019).

Um aspecto que deve ser observado é a ocorréncia de eventos adversos pos-
vacinacao (EAPV), os quais s@o qualquer intercorréncia médica indesejada apés a
vacinacdo, podendo ou ndo possuir relacdo causal com o uso da vacina ou outro
imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heterdlogos) (BRASIL, 2014).

O crescimento da populagcéo e a descoberta de novas vacinas aumentam o
nuamero de doses aplicadas e, consequentemente, a incidéncia de EAPV (LINHEIRA-
BISETTO;CIOSAK,2017;(LINHEIRA-BISETTO; CIOSAK; CORDEIRO;BOING, 2016).
Apesar da importancia na erradicagéo e/ou controle de doengas infectocontagiosas, as
vacinas estao frequentemente relacionadas aos questionamentos e as criticas sobre
eventos adversos (APS; PIANTOLA; PEREIRA; CASTRO; SANTOS; FERREIRA,
2018).

Esses eventos séo, na maioria das vezes, nao graves, reforgando a seguranca
das vacinas utilizadas no pais, mas devem ser notificados e investigados (PACHECO
et al, 2018). Alguns deles séo até esperados, devido a propria composi¢ao da vacina.
EAPV graves sdo raros e alguns deles podem contraindicar dose subsequente, sendo
necessaria, muitas vezes, sua substituicéo.

Os EAPV s&o pouco discutidos nas salas de vacinagdo. A medida que se
compreender a importancia dessa relacdo dialégica, as maes se transformarédo em
coparticipantes no processo de construgcdo da salde de seus filhos, implicando em
um novo fazer na perspectiva de promog¢éo da saude (PORTO; SILVA; PASCOAL;
DIAS; SANTOS; COSTA, 2016).

Portanto, esse estudo teve como objetivo analisar os eventos adversos pos-
vacinacgao bacteriana registrados no Estado do Ceara.

21 METODOLOGIA

Trata-se de um Inquérito Epidemiolégico, retrospectivo, de natureza
quantitativa. Foram detectadas 4.979 fichas de notificagdo de EAPV, registradas no
periodo de 2000 a 2012. O periodo de escolha se deu pela implantagdo do Sistema
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de Informacao de Eventos Adversos Pds-Vacinagéo (SI-EAPV) ter ocorrido no ano de
2000, informatizando os registros e tornando-os mais acessiveis, e finalizando no ano
de 2012, ap6s o banco de dados estar concluido. Das 4.979 fichas analisadas, foram
identificados 4.443 eventos adversos, tanto de vacinas bacterianas como virais, em
2.784 individuos. Destes EAPV, 1.698 foram ocasionados por vacinas bacterianas e
2.745 por vacinas virais.

Foram usados como critérios de inclusdo: as fichas de notificacdao de EAPV
digitalizadas, com preenchimento completo; e estivessem dentro do periodo pré-
estabelecido. Foram excluidas as fichas de notificagcdo que nao fizessem mais parte
do PNI, e com preenchimento incompleto.

O estudo foi realizado na Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE),
situada no municipio de Fortaleza-Ceara-Brasil.

A coleta de dados ocorreu por meio de documentacao indireta, utilizando como
instrumento para coleta de dados as Fichas de Notificacdo dos Eventos Adversos
Pés-Vacinacéo, do Sistema de Informacéo de Eventos Adversos Pés-Vacinagéo (Sl-
EAPV).

Os dados foram compilados no software Excel (2007), e analisados
estatisticamente com o apoio do pacote estatistico Statistical Package for Social
Science for Windows (SPSS) versao 16.0 (2007) for Windows®, o qual proporcionou
organiza-los em tabelas. Na andlise estatistica, foram utilizadas medidas simples,
como distribuicdo das frequéncias absolutas e relativas. Foi utilizado o teste Qui-
Quadrado para analise da associagao entre as vacinas e as faixas etarias; bem como
entre as vacinas e os eventos adversos.

Estudo aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade da
Integracé@o Internacional da Lusofonia Afro-Brasileira (UNILAB), conforme CAAE de
n° 23520013.1.0000.5576.

31 RESULTADOS

Os EAPV foram mais notificados em individuos do sexo masculino, com
1.470 notificacdes (52,8%), do que no sexo feminino, com 1.295 (46,5%).

Houve predominancia de EAPV em criancas menores de dois anos de idade,
com 2.337 casos (84,0%), como visto na tabela 1.

Ciéncias da Saude no Brasil: Impasses e Desafios 2 Capitulo 5 “



Idade n %

<2 2.337 84,0
2-5 149 5,4
6-10 26 0,9
11-20 41 1,5
21-30 112 4,0
31-40 53 1,9
> 40 66 2,4
Total 2.784 100

Tabela 1 - Eventos adversos pds-vacinagdo segundo faixa etéaria. Fortaleza, CE, Brasil,

2000-2012.

Vacina Faixa etaria (anos)

Total <2 2-10 11-30 >31

n(%) n(%) n(%) n(%)

BCG 68 48(6,0) 12(7,2) 6(25,0) 2(8,7)
Meningite conjugada C 33 31 (3,9) 2(1,2) - -
Pneumonia conjugada 7V 53 48(6,0) 5(3,0) - -
Dupla Adulto 35 - - 17(70,8) 18(78,2)
Tetravalente (DTP+HIB) 503 499(63,0) 3(1,8) 1(4,1) -
Triplice Bacteriana 225 158(19,9) 67(40,6) - -
Outras 87 8(1,0) 76(46,0) - 3(13,0)
P - <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Total 1004 792 165 24 23

Tabela 2 - Distribuicdo do nimero de eventos adversos, segundo as vacinas
bacterianas e faixas etarias. Fortaleza, CE, Brasil, 2000-2012.

Como mostra a tabela 2, a proporgéo do nimero de eventos adversos dentro
de cada faixa etaria foi estatisticamente significante, segundo o tipo de vacina
(p<0,0001). Na faixa etaria < 2 anos, 499 (63,0%) eventos adversos foi devido a
vacina tetravalente (DTP+HIB), seguido da vacina ftriplice bacteriana, com 158
(19,9%) casos, assim como pelas vacinas BCG, meningocécica conjugada C e
pneumocdcica conjugada 7v, com 48 (6,0%), 31 (3,9%) e 48 (6,0%), respectivamente.
A vacina dupla adulto, a faixa etaria que apresentou o maior numero de EAPV foi

p de Qui-Quadrado

com 31 anos ou mais, com 18 (78,2%) eventos.
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Vacinas

Eventos BCG Meningite Pneumonia Dupla Tetravalente Triplice Outras
adversos conjugada C conj. 7v Adulto (DTP+HIB)  Bacteriana

n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)
Abcesso local  27(31,4) - 1(1,3) 3(4,2) 20(2,4) 8(2,3) 6(6,4)
quente
Cefaleia/ 1(1,1) 3(7,8) 7(9,3) 3(4,2) 41(4,9) 15(4,3) 5(5,3)
vémitos
Convulsdo - 8(21,0) 10(13,3) - 119(14,2) 52(15) 10(10,7)
Dor/rubor/ 3(3,4) 1(2,6) 6(8,0) 14(19,7) 79(9,4) 47(13,5) 7(7,5)
calor
Enduragéo - 1(2,6) 1(1,3) 7(9,8) 36(4,3) 20(5,7) 1(1,0)
EHH - 1(2,6) 9(12,0) - 174(20,8) 55(15,9) 35(37,6)
Febre 5(5,8) 8(21) 15(20) 7(9,8) 197(23,6) 78(22,5) 26(27,9)
Linfad.n 18(20,9) 1(2,6) 2(2,6) 2(2,8) 3(0,3) 3(0,8) -
supurada
Reacgdes 4(4,6) 3(7,8) 3(4,0) - 23(2,7) 5(1,4) 3(3,2)
locais
Graves e/ou 28(32,5) 12(31,5) 21(28,0) 35(49,3) 142(17,0) 63(18,2) -
inusitados
P <0,0001 0,038 0,003 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
TOTAL 86(100,0) 38(100,0) 75(100,0) 71(100,0) 834(100,0) 346(100,0) 93(100,0)

Tabela 3 - Distribuicdo do nimero de eventos adversos, segundo o tipo de evento e
vacina. Fortaleza, CE, Brasil, 2000-2012.

p de Qui-Quadrado

Como observado na Tabela 3, a propor¢do do niumero de eventos adversos
dentro de cada tipo de vacina foi estatisticamente significante, segundo o tipo de evento
(p<0,0001). Os eventos com maiores propor¢des foram: na vacina BCG, o abcesso
local quente, com 27 (31,4%) casos; na vacina tetravalente, destaca-se a febre, com
197 (23,6%) casos, o episédio hipotdnico hiporresponsivo (EHH), com 174 (20,8%)
casos, seguidos de eventos graves e/ou inusitados, com 142 (17%); com relagdo a
vacina DTP, e semelhante a tetravalente, porém em menor proporc¢éao, destaca-se a
febre, com 78 (22,5%) casos, seguida do episddio hipotonico hiporresponsivo (EHH),
com 55 (15,9%) casos, e eventos graves e/ou inusitados, com 63 (18,2%) casos.

Na vacina dupla adulto (dT - difteria e tétano) destacaram-se os eventos graves
e/ou inusitados (49,3%), seguidos de dor, rubor e calor (19,7%).

Na vacina meningocécica C, destacaram-se os eventos graves e/ou inusitados
(31,5%); seguidos de febre (21,0%) e convulsdo (21,0%).

Nas vacinas pneumococica 7v e meningocécica C, destacaram-se os eventos
graves e/ou inusitados (28,0%); seguidos de febre (20,0%) e convulsédo (13,3%).
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As outras vacinas referem-se as vacinas contra Haemophilus Influenzae tipo B
(HIB); contra pneumococo 23 valente; Dupla Infantil (DT); triplice bacteriana acelular
(DTPa) e pentavalente (DTP + Hepatite B + HIB), sendo esta Ultima implantada no
Calendario Bésico de Vacinacéo da crianca no ano de 2012.

Os outros eventos graves e/ou inusitados referem-se a: abscesso local
frio; artralgia; ataxia; cefaleia; choque anafilatico; choro persistente; dificuldade de
deambular; encefalite; encefalopatia aguda; ictericia; mialgia; mielite; nédulo; orquite;
paresia; parestesia; parotidite; purpura trombocitopénica; queloide; reacéo de Arthus;
reacdo de hipersensibilidade ap6s 2h; reacdo de hipersensibilidade até 2h; ulcera

maior que 1 cm; e urticéria generalizada.

41 DISCUSSAO

Corroborando com este estudo, outros artigos também apresentaram equilibrio
entre 0s sexos, com uma pequena predominancia do sexo masculino (LEMOS;
MONTEIRO; CAMACHO, 2007; MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2007; LOIOLA;
ALMEIDA; PEREIRA; SARDINHA, 2016). Um deles, realizado no municipio do Rio
de Janeiro, de 1998 a 2005, com criancas de 2 meses a menores de 7 anos, que
apresentaram evento adverso apoOs terem recebido uma dose das vacinas DTP ou
tetravalente, mostrou equilibrio entre os sexos, predominando o sexo masculino
(52%) (LEMOS; MONTEIRO; CAMACHO, 2007).

Em pesquisa realizada com 11.558 criancas e 14.241 EAPV poés-vacina
tetravalente, notificados no Brasil, no periodo de 2002 a 2005, 53,8% (6.222/11.558)
das criangcas eram do sexo masculino, enquanto 46,2% (5.336/11.558) do sexo
feminino (MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2007). Em outra pesquisa realizada em
Sao Luis-MA, de 2007 a 2011, foram notificados 407 EAPV, ocorridos em 273 (93%)
criangas menores de um ano de idade, com predominio do sexo masculino (52%)
(LOIOLA; ALMEIDA; PEREIRA; SARDINHA, 2016).

Outras pesquisas demonstraram maior incidéncia de EAPV em individuos do
sexo feminino (LINHEIRA-BISETTO; CIOSAK; CORDEIRO; BOING, 2016; PAIVA;
PERISSE; CAMACHO, 2011; PIACENTINI; CONTRERA-MORENO, 2007; SILVA;
OLIVEIRA; RIBEIRO; ALVES; CAVALCANTE; GUIMARAES, 2016. N&o foi encontrada,
na maioria dos estudos, justificativa para predominancia do sexo feminino.

Com relacdo a faixa etaria, a maior propor¢cédo de EAPV acontece nos dois
primeiros anos de vida. Compreende-se isso, ja que é nessa faixa etaria que as
criangas recebem o maior nUmero de vacinas, além de ser uma fase de imaturidade
imunoldgica, tornando-os mais vulneraveis (BRAGA; SILVA; MOCHIZUKI; LIMA;
SOUSA; BEZERRA, 2017). Essa relagéo é inversamente proporcional, pois @ medida

que a faixa etaria aumenta, diminui 0 nUmero de doses aplicadas, e por conseguinte,
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0 ndmero de eventos adversos.

Em estudo realizado em Santa Catarina (VICARI; CARVALHO; FARIA, 2008),
a vacina BCG foi responsavel por 165 notificacdes (4,13%), um numero superior ao
encontrado. Em outro estudo (CAPPONI; LOPES, 2008), dos 3.124 casos de EAPV,
260 (8,3%) foram pela vacina BCG. Verifica-se que as reagdes locais, como dor, rubor
e calor estiveram presentes e menos frequentes em ambos os estudos, mas néo foi
registrada na atual pesquisa a presenca de granuloma, linfadenite supurada e pustula.
A reagéo queloide e Ulcera maior que 1 cm apés BCG estavam presentes entre os
outros eventos graves e/ou inusitados.

Em estudo realizado em Teresina, Piaui (ARAUJO; CARVALHO; VIEIRA,
2007), dos 73 EAPV notificados, 14 foram relacionados a vacina BCG, dos quais
se destacaram a linfadenopatia regional ndo supurada (42,8%) e 0 abscesso
subcutaneo quente (14,3%). E importante destacar que esses eventos podem ser
decorrentes de técnica incorreta na aplicagdo da vacina, aplicacéo profunda ou falta
de homogeneizacao (CAPPONI; LOPES, 2008).

Reacgbes sistémicas, como febre, cefaleia e voémito foram observadas em
poucos casos notificados 6 (6,9%). Segundo o Ministério da Saude (BRASIL, 2014),
essas reagdes ndo sédo esperadas apos aplicagéo da vacina BCG.

Por fim, ocorreram 28 casos (32,5%) de outros eventos graves e/ou inusitados,
destacando-se o0 abscesso local frio, dificuldade de deambular, e a Glcera maior que
1cm. Esses eventos sao, na maioria das vezes, decorrentes de falhas na técnica de
administragcao (BISETTO; CUBAS; MALUCELLLI, 2011).

No ano de 2010, foram introduzidas duas vacinas no calendario basico de
vacinacao da crianga: a vacina pneumocdécica 10 valente conjugada e a vacina
meningococica conjugada C.

Com relagéo a vacina meningocécica conjugada C, 38 EAPV (2,4%) estavam
relacionados. Consoante ao Ministério da Saude, a vacina meningococica conjugada
C é uma vacina de baixa reatogenicidade. A maioria dos EAPV é autolimitada e
possui evolugéo satisfatoria. Reagbes cutdneas podem ocorrer apds alguns dias da
aplicagédo, de evolugdo benigna; as convulsdes geralmente estdo associadas a febre
alta; e outros eventos esperados, como cefaleia, febre, diarreia, vomito, e reacoes
locais (BRASIL, 2014). As reacgbes locais sdo muito frequentes e podem resultar
da acéo irritativa dos componentes da vacina, em especial do adjuvante contendo
aluminio, como o hidréxido de aluminio (SALES; ARAUJO; ALMEIDA; MOURA, 2017).

A vacina pneumococica conjugada 7v foi a vacina utilizada no periodo do
estudo. A partir de marco de 2010, o PNI a substituiu pela vacina Pneumocécica
Conjugada 10 valente, com a introducgéo de trés novas cepas.

Os EAPV relacionados a vacina pneumocécica conjugada 7v totalizaram 75
(4,8%). A vacina pneumocécica conjugada 7v apresentou frequéncia de 4,8 casos de
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EAPV para cada 100.000 doses aplicadas. E uma vacina bem tolerada, com aumento
de reatogenicidade ap6s a dose de refor¢co. Os EAPV descritos foram considerados
de intensidade leve a moderada, e de curta duragéo (BRASIL, 2014).

Os eventos adversos mais comuns sdo os eventos locais, como rubor, dor,
edema e enduragéo no local da aplicacéo. O rubor € o mais frequente, sendo esperado
em 38,3% dos primovacinados (BRASIL, 2014). Os eventos locais encontrados neste
estudo foram bastante inferiores aos niUmeros esperados pelo Ministério da Saude,
com 8,0%.

Em se tratando da vacina dupla adulto (dT), contra difteria e tétano, e
administrada na populagdo com mais de 7 anos, foram notificados 71 (4,6%) EAPV.
O Ministério da Saude estima que 0,5 a 7% dos casos de vacinados com reforgo
de dT estejam associados a febre, porém raramente observadas temperaturas altas,
superiores a 39,5°C (BRASIL, 2014).

Em estudo realizado no municipio de Porto Alegre (CAPPONI; LOPES, 2008),
foram aplicadas 991.584 doses da vacina dT, sendo constatados 236 (7,5%) EAPV.
Destes, ocorreram reacgdes locais (109), seguidos da reacao de Arthus (28), reacao
de hipersensibilidade (23), febre > 39,5°C (19); e com menor frequéncia, a mialgia (3),
exantema, dorméncia e vémitos (um evento cada).

A incidéncia e a gravidade de eventos ocasionados pela vacina dT podem ter
relacdo direta com o niUmero de doses aplicadas e/ou pela concentragéo da toxina
tetanica. Pesquisas mostram a associagdo entre os niveis de toxoide e a intensidade
da reacéo local, como no evento denominado reacdo ou fenédmeno de Arthus, que
se caracteriza por uma reacao inflamatéria exacerbada, originaria de complexos
formados por toxinas depositadas (CAPPONI; LOPES, 2008). No atual estudo, a
vacina dT apresentou frequéncia de 4,6% de casos de EAPV (Tabela 4).

Desde a implantacdao do PNI, em 1973, observa-se declinio na incidéncia de
determinadas doencas, como a difteria, tétano e coqueluche, quando da instituicdo da
vacina DTP, assim como de infec¢bes provocadas por Haemophilus influenzae tipo b
(Hib) (PIACENTINI; CONTRERA-MORENO, 2007). A vacina combinada DTP/Hib, ou
tetravalente, foi incluida, em 2002, no calendario basico de vacinacdo, em substituicédo
as vacinas DTP e Hib, que eram aplicadas separadamente (LEMOS; MONTEIRO;
CAMACHO, 2007). Atualmente, é utilizada a vacina pentavalente (combinada DTP/
Hib/Hep.B), com introdugéo do componente contra a hepatite B.

A vacina tetravalente, desde sua implantagéo no servico publico brasileiro, foi
considerada a vacina mais reatogénica do calendario basico de vacinagao.

Foram notificados neste estudo 834 EAPV (54,0%) relacionados a vacina
tetravalente. Segundo o Ministério da Salde, apesar da alta frequéncia, os eventos
s&0, em sua maioria, leves e desprovidos de complicacdes (BRASIL, 2014).

Em estudos semelhantes, ambos realizados em 2011, nos estados de Minas
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Gerais e Ceara, afirmam que o episodio hipotonico hiporresponsivo (EHH) e a febre
maior ou igual a 39,5°C foram os eventos que mais se destacaram apos a aplicagéo
das vacinas bacterianas, especialmente das vacinas DTP e tetravalente (MOURA;
COSTA; BRAGA; BASTOS; LIMA; CHAVES, 2015; SILVA; OLIVEIRA; RIBEIRO;
ALVES; CAVALCANTE; GUIMARAES, 2016).

Em estudos realizados na cidade do Rio de Janeiro (JESUS; BASTOS;
CARVALHO, 2004) e estado de Santa Catarina (VICARI; CARVALHO; FARIA, 2008),
das fichas de notificacéo analisadas, respectivamente 52 (42,4%) e 2.861 (71,63%),
foram referentes a vacina tetravalente, representando alta incidéncia, quando
comparada as outras vacinas do programa.

No estudo de Santa Catarina (VICARI; CARVALHO; FARIA, 2008), os dez
eventos mais notificados corresponderam a 2.686 (93,88%), destacando-se o EHH
(31,61%), febre maior ou igual a 39,5°C (23,23%) e febre < 39,5°C (11,95%).

Dos 3.124 casos de EAPV notificados no municipio de Porto Alegre (CAPPONI;
LOPES, 2008), 1.655(53%) foram causados pela vacina tetravalente. Os EAPV mais
frequentes foram a febre < 39,5°C (831); febre maior ou igual a 39,5°C (475); EHH
(167); convulsao febril (57); e reagéo local (49).

No municipio de Belém, Para (PAIVA; PERISSE; CAMACHO, 2008), foram
notificados 58 EAPV com a vacina tetravalente, sendo os eventos mais preocupantes,
o EHH e a convulsdo. O nimero de doses aplicadas da vacina tetravalente foi de
71.000 doses no periodo, obtendo-se taxa relativamente baixa (0,0008). A cobertura
vacinal de tetravalente alcangada no estudo foi de 95,9%, demonstrando que néo
houve impacto negativo quanto a manutencdo do esquema vacinal, mesmo apos a
ocorréncia de EAPV.

Em estudos realizados nos municipios de S&o Luis, Maranhdo (LOIOLA;
ALMEIDA; PEREIRA; SARDINHA, 2016) e Teresina, Piaui (ARAUJO; CARVALHO;
VIEIRA, 2007), foram notificados 407(73,4%) e 73(63,0%) EAPV relacionados a
vacina tetravalente, respectivamente. Em Teresina, Piaui (ARAUJO; CARVALHO;
VIEIRA, 2007), os EAPV notificados em 46 criangas, foram, na sua maioria, a febre >
39,5°C (76,0%) e o0 EHH (32,6%).

Por fim, em estudo realizado no municipio do Rio de Janeiro (LEMOS;
MONTEIRO; CAMACHO, 2007), com criangas de dois meses a seis anos, que
apresentaram EAPV apoés terem recebido uma dose das vacinas DTP ou tetravalente,
mostrou que dos 5.096 casos, 2.013 foram relacionados a essas vacinas. Dos eventos
sistémicos, houve predominio da febre < 39,5°C (615); EHH (286); febre > 39,5°C
(208); e choro persistente (199). Dos EAPV locais, destaca-se a triade dor, rubor e
calor (887); nddulo no local da aplicagao (453); e abscesso quente (167).

A incidéncia desses eventos no presente estudo foi bastante elevada, pois

23,6% de febre foram decorrentes da vacina tetravalente; 20,8% dos casos de EHH;
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17,0% de eventos graves e/ou inusitados, que o Ministério da Saude espera as
reacdes de hipersensibilidade, choque anafilatico, encefalopatia, choro persistente,
sonoléncia e apneia; 14,2% de convulséo; 9,4% de dor, rubor e calor; e 4,9% de
cefaleia e vémito, eventos ndo observados em outros estudos; 4,3% de enduragéo;
2,7% de outras reagdes locais; e 2,4% de abscesso local quente, evento relacionado,
na maioria das vezes, a contaminacao secundaria na aplicacao da vacina.

Os eventos sistémicos, relacionados a vacina tetravalente, considerados
graves, porém raros, séo a encefalopatia e a anafilaxia (PAIVA; PERISSE; CAMACHO,
2008), eventos ndo declarados nesse estudo.

Em estudo realizado (MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2007) com 11.558
criangas e 14.241 EAPV pés-vacina tetravalente, no periodo de 2002 a 2005, o EHH
foi o evento mais frequente, ocorrendo em 45,1% dos casos. O EHH, embora muitas
vezes exija atendimento emergencial, quase sempre é de natureza benigna, curta
duracdo, ndo deixando sequelas, com baixo risco de recidiva (MARTINS et al, 2007).

Em se tratando da vacina DTP, esta era considerada a mais reatogénica do PNI,
até a implantagdo da vacina tetravalente (DTP/Hib) (PAIVA; PERISSE; CAMACHO,
2008; FREITAS; SATO; ARANDA; ARANTES; PACHECO; WALDMAN, 2007). Porém,
estudos de vigilancia ativa demonstram que ndo ha associagéo entre o aumento
de eventos e a combinagdo da vacina DTP + Hib (PAIVA; PERISSE; CAMACHO,
2008; BISETTO; CUBAS; MALUCELLI, 2011). A despeito disso, a vacina tetravalente
apresenta frequéncia de eventos superior a vacina DTP, sendo 54,0% ocasionados
pela vacina tetravalente, enquanto 22,4% pela vacina DTP.

A alta reatogenicidade da vacina tetravalente é devida aos componentes de
sua formula, mais precisamente ao adjuvante hidroxido de aluminio, que possui
como fungéo a potencializagéo da resposta vacinal. Quanto as reagdes sistémicas, a
Bordetella Pertussis estaria mais relacionada (CAPPONI; LOPES, 2008).

Com relagé@o a vacina DTP, foram identificados 346 EAPV (22,4%), os quais
foram os mesmos causados pela vacina tetravalente, porém em nimeros inferiores
(Tabela 3).

Segundo o Ministério da Saude (BRASIL, 2014), para a vacina DTP isolada, a
febre com temperatura baixa (<39,5°C), pode ocorrer em 1/3 a 2 das doses aplicadas,
enquanto que a febre alta (> 39,5°C), pode ocorrer em 1/100 doses aplicadas.

De 1984 a 2001, foram aplicadas cerca de 54 milhées de doses da vacina DTP
no Estado de Séo Paulo, com notificacdo de 10.051 casos, correspondentes a 6.266
criangas vacinadas; em média, 1,6 eventos por caso (FREITAS; SATO; ARANDA;
ARANTES; PACHECO; WALDMAN, 2007). As reacdes leves mais notificadas foram
febre abaixo de 39,5°C (52,6%) e reacao local (39,5%); entre as reagdes graves, o
EHH (15,4%) e a convulséo (12,8%).

As outras vacinas que apresentaram eventos adversos totalizaram 93 (6,0%),
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sendo as vacinas Hib (contra Haemophilus influenzae tipo B), pneumococo 23
valente, dupla infantil (DT), pentavalente e triplice acelular. Atualmente, apenas a
vacina pentavalente (DTP+Hep.B+Hib) faz parte do calendario basico de vacinagéo
(BRASIL, 2012), tendo sido implantada apés o periodo do estudo.

Como outros produtos farmacéuticos, as vacinas nao séo 100% seguras, nem
estdo livres de riscos. A maioria dos EAPV néo apresenta gravidade, porém algumas
vacinas tém sido associadas aos eventos raros e graves, que por serem pouco
frequentes, somente sao identificados apés ampla utilizacéo da populacéo (FREITAS;
SATO; ARANDA; ARANTES; PACHECO; WALDMAN, 2007).

O enfermeiro tem papel fundamental na sala de imunizagéo, coordenando a
equipe de enfermagem sob sua supervisdo, mediante a¢des de imunizagéo, devendo
ter o conhecimento adequado sobre os imunobioldgicos, assim como, os eventos que
podem ocasionar (COSTA; LEAO, 2015).

Foram observadas algumas limitacdes no estudo, como o SI-EAPV néo
identificar exatamente a qual imunobiolégico aquele EAPV se refere, pois muitas
vacinas sdo administradas concomitantemente. Portanto, falta de definicdo precisa
de casos de EAPV; ndo aparecem informagdes sobre as condutas mantidas apos a
confirmagé@o do evento; ademais, o sistema permite que a ficha de notificacdo seja
preenchida com as informagdes incompletas, mostrando a pouca sensibilizagdo dos
responsaveis pela importancia do preenchimento adequado.

Os EAPV sao pouco discutidos nas salas de vacinacdo. Faz-se importante
que os profissionais de saude repassem informacbes sobre os eventos adversos
esperados por cada vacina e transmitam aos pais, cuidadores e/ou populacdo de
forma efetiva, a importancia sobre os riscos e beneficios da vacinagéo, pois a baixa
tolerancia aos EAPV pode resultar em queda da cobertura vacinal e ao reaparecimento

das doengas imunopreveniveis.

51 CONCLUSOES

O estudo mostrou que houve predominio de EAPV em crian¢cas menores de
dois anos de idade e em individuos do sexo masculino. As vacinas bacterianas mais
reatogénicas, como observado em varios outros estudos, foram a vacina tetravalente
e avacina DTP (contra difteria, tétano e coqueluche). Os principais eventos adversos
encontrados, nas duas vacinas, foram a febre, o episddio hipoténico hiporresponsivo
(EHH) e por fim, eventos graves e/ou inusitados, ja relacionados no estudo.

As vacinas sdo bem toleradas e seguras, se comparadas ao numero de
doses aplicadas em toda a populacdo. Os EAPV podem acontecer, inclusive,
sdo esperados e estimados pelo préprio Ministério da Saude, ndo diminuindo a
credibilidade do PNI. Contudo, devem ser identificados e monitorados em tempo
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habil; os numeros de EAPV apresentados ndo devem comprometer os indices de
coberturas vacinais da populagéo, pois as coberturas vacinais elevadas diminuem
0s bolsbes de susceptiveis para as doengas preveniveis por imunizagao.

Considera-se, portanto, a imunizagédo e o controle de seus eventos uma das
principais e mais relevantes intervengcdes em saude publica, especialmente pelo
impacto obtido na reducdo dessas doencas nas Ultimas décadas.
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