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APRESENTAÇÃO

A coleção “Ciências da Saúde no Brasil: Impasses e Desafios” é uma coletânea 
composta de nove obras, e aborda no seu segundo volume uma contextualização 
ampla da Promoção da saúde, numa perspectiva que vai além dos cuidados 
específicos de saúde, buscando a criação de mecanismos que reduzam as situações 
de vulnerabilidade e propensão ao desenvolvimento das doenças. Com esse enfoque 
esse volume brinda os leitores com capítulos que versam sobre: a prevenção através 
das vacinas, tratamentos fitoterápicos com plantas medicinais e seus derivados que 
têm sido empregadas, ao longo do tempo, para tratamento e prevenção de diversas 
afecções. Teremos também estudos e cuidados no período da gestação, parto e pós-
parto, como por exemplo: os principais tipos de violência na parturição, os malefícios 
do tabagismo e as complicações que podem afetar diretamente a saúde do feto, 
abordagem da toxoplasmose durante a gravidez na atenção primária à saúde, os 
benefícios do aleitamento materno e atenção na higienização oral do bebê que deve 
começar muito antes dos primeiros dentes erupcionarem, pois nos recém-nascidos, 
existe a necessidade de higienização, no sexto mês, quando costumam aparecer os 
primeiros dentes e também onde se inicia a alimentação do bebê.

No âmbito das dificuldades enfrentadas pelas famílias, o estudo:  “Perscrutando 
uma família que vivencia sofrimento mental” objetivou identificar as percepções das 
famílias que vivenciam o sofrimento mental na busca pela assistência, nesse sentido 
a pesquisa analisou se o serviço oferecido na Unidade Básica de Saúde (UBS), 
sob a ótica familiar, encontrava-se apto a atender as necessidades de adoecimento 
das famílias, dessa forma o estudo proporciona uma rica reflexão da qualidade da 
assistência que está sendo oferecida atualmente nesse segmento da saúde pública.

Outro assunto que consta nessa coletânea é o cuidado paliativo, definido pela 
Organização Mundial da Saúde como sendo “a assistência promovida por uma equipe 
multidisciplinar, para a melhoria da qualidade de vida do paciente e seus familiares, 
diante de uma doença, por meio da prevenção e alívio do sofrimento, da identificação 
precoce, avaliação e tratamento da dor e demais sintomas físicos, sociais, psicológicos 
espirituais” dispondo de um cuidado humanizado (OMS, 2002).

Será apresentado nesse volume também: - uma análise da importância da 
atenção primária à saúde na prevenção e controle da Doença de Chagas, - concepções 
dos profissionais de saúde sobre Tuberculose na cidade de São Gonçalo (Rio de 
Janeiro), e um relato de experiência que descreve a importância da visita domiciliar ao 
paciente com hanseníase, 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 avanços da ciência e da saúde no 



Brasil, seus impasses e desafios, por isso a Atena Editora proporciona através dessa 
coletânea, nove volumes propiciando uma rica divulgação de trabalhos científicos 
para que os pesquisadores da área da saúde possam expor os resultados de seus 
estudos. 

Isabelle Cerqueira Sousa 
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RESUMO: Analisar os eventos adversos pós-
vacinação bacteriana registrados no Estado do 
Ceará. Inquérito epidemiológico, retrospectivo, 
de natureza quantitativa. Dados coletados nas 
fichas de notificação de EAPV do Sistema de 
Informação de EAPV do Ministério da Saúde. 
Foram analisadas 4.979 fichas, registradas 
no período de 2000 a 2012. Destas, foram 
registrados 4.544 EAPV em 2.784 indivíduos. 

Predominaram EAPV em crianças menores de 
dois anos (84,0%) e do sexo masculino (52,8%). 
Vacinas mais reatogênicas: tetravalente (54,0%) 
e contra difteria, tétano e coqueluche (22,4%), 
cujos principais eventos foram, respectivamente: 
febre (23,6% e 22,5%); episódio hipotônico 
hiporresponsivo (20,8% e 15,9%); e eventos 
graves e/ou inusitados (17,0% e 18,2%). 
Constatou-se elevada incidência de EAPV, 
principalmente em meninos com menos de 
dois anos. Os EAPV devem ser identificados 
e monitorados em tempo hábil, contudo os 
números não devem comprometer as coberturas 
vacinais, pois estas, quando elevadas, diminuem 
os bolsões de suscetíveis. 
PALAVRAS-CHAVE: Imunização; Eventos 
adversos; Vacinação; Vacinas; Inquéritos 
Epidemiológicos.

ABSTRACT: To analyze adverse events after 
bacterial vaccination (EAPV) recorded in the State 
of Ceará. 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.

1 |  INTRODUÇÃO
A vacinação é uma ação básica de Saúde Pública, que tem demonstrado ser 

uma das intervenções de maior sucesso e melhor custo-efetividade no impacto sobre 
as doenças imunopreveníveis (DUARTE; OLIVEIRA; GUIMARÃES; VIEGAS, 2019).

Um aspecto que deve ser observado é a ocorrência de eventos adversos pós-
vacinação (EAPV), os quais são qualquer intercorrência médica indesejada após a 
vacinação, podendo ou não possuir relação causal com o uso da vacina ou outro 
imunobiológico (imunoglobulinas e soros heterólogos) (BRASIL, 2014).

O crescimento da população e a descoberta de novas vacinas aumentam o 
número de doses aplicadas e, consequentemente, a incidência de EAPV (LINHEIRA-
BISETTO; CIOSAK, 2017; (LINHEIRA-BISETTO; CIOSAK; CORDEIRO; BOING, 2016). 
Apesar da importância na erradicação e/ou controle de doenças infectocontagiosas, as 
vacinas estão frequentemente relacionadas aos questionamentos e às críticas sobre 
eventos adversos (APS; PIANTOLA; PEREIRA; CASTRO; SANTOS; FERREIRA, 
2018).

Esses eventos são, na maioria das vezes, não graves, reforçando a segurança 
das vacinas utilizadas no país, mas devem ser notificados e investigados (PACHECO 
et al, 2018). Alguns deles são até esperados, devido à própria composição da vacina. 
EAPV graves são raros e alguns deles podem contraindicar dose subsequente, sendo 
necessária, muitas vezes, sua substituição. 

Os EAPV são pouco discutidos nas salas de vacinação. À medida que se 
compreender a importância dessa relação dialógica, as mães se transformarão em 
coparticipantes no processo de construção da saúde de seus filhos, implicando em 
um novo fazer na perspectiva de promoção da saúde (PORTO; SILVA; PASCOAL; 
DIAS; SANTOS; COSTA, 2016).

Portanto, esse estudo teve como objetivo analisar os eventos adversos pós-
vacinação bacteriana registrados no Estado do Ceará.

2 |  METODOLOGIA
Trata-se de um Inquérito Epidemiológico, retrospectivo, de natureza 

quantitativa. Foram detectadas 4.979 fichas de notificação de EAPV, registradas no 
período de 2000 a 2012. O período de escolha se deu pela implantação do Sistema 
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de Informação de Eventos Adversos Pós-Vacinação (SI-EAPV) ter ocorrido no ano de 
2000, informatizando os registros e tornando-os mais acessíveis, e finalizando no ano 
de 2012, após o banco de dados estar concluído. Das 4.979 fichas analisadas, foram 
identificados 4.443 eventos adversos, tanto de vacinas bacterianas como virais, em 
2.784 indivíduos. Destes EAPV, 1.698 foram ocasionados por vacinas bacterianas e 
2.745 por vacinas virais.

Foram usados como critérios de inclusão: as fichas de notificação de EAPV 
digitalizadas, com preenchimento completo; e estivessem dentro do período pré-
estabelecido. Foram excluídas as fichas de notificação que não fizessem mais parte 
do PNI, e com preenchimento incompleto.

O estudo foi realizado na Secretaria da Saúde do Estado do Ceará (SESA/CE), 
situada no município de Fortaleza-Ceará-Brasil.

A coleta de dados ocorreu por meio de documentação indireta, utilizando como 
instrumento para coleta de dados as Fichas de Notificação dos Eventos Adversos 
Pós-Vacinação, do Sistema de Informação de Eventos Adversos Pós-Vacinação (SI-
EAPV).

Os dados foram compilados no software Excel (2007), e analisados 
estatisticamente com o apoio do pacote estatístico Statistical Package for Social 
Science for Windows (SPSS) versão 16.0 (2007) for Windows®, o qual proporcionou 
organizá-los em tabelas. Na análise estatística, foram utilizadas medidas simples, 
como distribuição das frequências absolutas e relativas. Foi utilizado o teste Qui-
Quadrado para análise da associação entre as vacinas e as faixas etárias; bem como 
entre as vacinas e os eventos adversos.

Estudo aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade da 
Integração Internacional da Lusofonia Afro-Brasileira (UNILAB), conforme CAAE de 
nº 23520013.1.0000.5576.

3 |  RESULTADOS
Os EAPV foram mais notificados em indivíduos do sexo masculino, com 

1.470 notificações (52,8%), do que no sexo feminino, com 1.295 (46,5%).
Houve predominância de EAPV em crianças menores de dois anos de idade, 

com 2.337 casos (84,0%), como visto na tabela 1.
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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 pós-vacinação segundo faixa etária. Fortaleza, CE, Brasil, 
2000-2012.

Vacina Faixa etária (anos)
Total <2

n(%)
2 – 10
n(%)

11 – 30
n(%)

> 31 
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) -

Tríplice 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 - Distribuição do número de eventos adversos, segundo as vacinas 
bacterianas e faixas etárias. Fortaleza, CE, Brasil, 2000-2012.

p de Qui-Quadrado

Como mostra a tabela 2, a proporção do número de eventos adversos dentro 
de cada faixa etária foi estatisticamente significante, segundo o tipo de vacina 
(p<0,0001). Na faixa etária < 2 anos, 499 (63,0%) eventos adversos foi devido a 
vacina tetravalente (DTP+HIB), seguido da vacina tríplice bacteriana, com 158 
(19,9%) casos, assim como pelas vacinas BCG, meningocócica conjugada C e 
pneumocócica conjugada 7v, com 48 (6,0%), 31 (3,9%) e 48 (6,0%), respectivamente. 
A vacina dupla adulto, a faixa etária que apresentou o maior número de EAPV foi 
com 31 anos ou mais, com 18 (78,2%) eventos. 
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Vacinas
Eventos 
adversos

BCG Meningite 
conjugada C

Pneumonia 
conj. 7v

Dupla 
Adulto

Tetravalente 
(DTP+HIB)

Tríplice 
Bacteriana

Outras

n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)
Abcesso local 
quente

27(31,4) - 1(1,3) 3(4,2) 20(2,4) 8(2,3) 6(6,4)

Cefaleia/
vômitos

1(1,1) 3(7,8) 7(9,3) 3(4,2) 41(4,9) 15(4,3) 5(5,3)

Convulsão - 8(21,0) 10(13,3) - 119(14,2) 52(15) 10(10,7)
Dor/rubor/
calor

3(3,4) 1(2,6) 6(8,0) 14(19,7) 79(9,4) 47(13,5) 7(7,5)

Enduração  - 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.ñ 
supurada

18(20,9) 1(2,6) 2(2,6) 2(2,8) 3(0,3) 3(0,8) -

Reações 
locais

4(4,6) 3(7,8) 3(4,0) - 23(2,7) 5(1,4) 3(3,2)

Graves e/ou 
inusitados

28(32,5) 12(31,5) 21(28,0) 35(49,3) 142(17,0) 63(18,2) -

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 - Distribuição do número 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 proporção do número de eventos adversos 
dentro de cada tipo de vacina foi estatisticamente significante, segundo o tipo de evento 
(p<0,0001). Os eventos com maiores proporções 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 episódio hipotônico hiporresponsivo (EHH), com 174 (20,8%) 
casos, seguidos de eventos graves e/ou inusitados, com 142 (17%); com relação à 
vacina DTP, e semelhante à tetravalente, porém em menor proporção, destaca-se a 
febre, com 78 (22,5%) casos, seguida do episódio hipotônico 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 meningocócica C, destacaram-se os eventos graves e/ou inusitados 
(31,5%); seguidos de febre (21,0%) e convulsão (21,0%). 

Nas vacinas pneumocócica 7v e meningocócica C, destacaram-se os eventos 
graves e/ou inusitados (28,0%); seguidos de febre (20,0%) e convulsão (13,3%). 
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As outras vacinas referem-se às vacinas contra Haemophilus Influenzae tipo B 
(HIB); contra pneumococo 23 valente; Dupla Infantil (DT); tríplice bacteriana acelular 
(DTPa) e pentavalente (DTP + Hepatite B + HIB), sendo esta última implantada no 
Calendário Básico de Vacinação da criança no ano de 2012.

Os outros eventos graves e/ou inusitados referem-se a: abscesso local 
frio; artralgia; ataxia; cefaleia; choque anafilático; choro persistente; dificuldade de 
deambular; encefalite; encefalopatia aguda; icterícia; mialgia; mielite; nódulo; orquite; 
paresia; parestesia; parotidite; púrpura trombocitopênica; queloide; reação de Arthus; 
reação de hipersensibilidade após 2h; reação de hipersensibilidade até 2h; úlcera 
maior que 1 cm; e urticária generalizada.

 

4 |  DISCUSSÃO
Corroborando com este estudo, outros artigos também apresentaram equilíbrio 

entre os sexos, com uma pequena predominância do sexo masculino (LEMOS; 
MONTEIRO; CAMACHO, 2007; MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2007; LOIOLA; 
ALMEIDA; PEREIRA; SARDINHA, 2016). Um deles, realizado no município do Rio 
de Janeiro, de 1998 a 2005, com crianças de 2 meses a menores de 7 anos, que 
apresentaram evento adverso após terem recebido uma dose das vacinas DTP ou 
tetravalente, mostrou equilíbrio entre os sexos, predominando o sexo masculino 
(52%) (LEMOS; MONTEIRO; CAMACHO, 2007).

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

Outras pesquisas demonstraram maior incidência de EAPV em indivíduos do 
sexo feminino (LINHEIRA-BISETTO; CIOSAK; CORDEIRO; BOING, 2016; PAIVA; 
PÉRISSÉ; CAMACHO, 2011; PIACENTINI; CONTRERA-MORENO, 2007; SILVA; 
OLIVEIRA; RIBEIRO; ALVES; CAVALCANTE; GUIMARÃES, 2016. Não foi encontrada, 
na maioria dos estudos, justificativa para predominância do sexo feminino. 

Com relação à faixa etária, a maior proporção de EAPV acontece nos dois 
primeiros anos de vida. Compreende-se isso, já que é nessa faixa etária que as 
crianças recebem o maior número de vacinas, além de ser uma fase de imaturidade 
imunológica, tornando-os mais vulneráveis (BRAGA; SILVA; MOCHIZUKI; LIMA; 
SOUSA; BEZERRA, 2017). Essa relação é inversamente proporcional, pois à medida 
que a faixa etária aumenta, diminui o número de doses aplicadas, e por conseguinte, 
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o número de eventos adversos.
Em estudo realizado em Santa Catarina (VICARI; CARVALHO; FARIA, 2008), 

a vacina BCG foi responsável por 165 notificações (4,13%), um número 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 reações locais, como dor, rubor 
e calor estiveram presentes e menos frequentes em ambos os estudos, mas não foi 
registrada na atual pesquisa a presença de granuloma, linfadenite supurada e pústula. 
A reação queloide e úlcera maior que 1 cm após BCG estavam presentes entre os 
outros eventos graves e/ou inusitados.

Em estudo realizado em Teresina, Piauí (ARAÚJO; CARVALHO; VIEIRA, 
2007), dos 73 EAPV notificados, 14 foram relacionados à vacina BCG, dos quais 
se destacaram a linfadenopatia regional não supurada (42,8%) e o abscesso 
subcutâneo quente (14,3%). É importante destacar que esses eventos podem ser 
decorrentes de técnica incorreta na aplicação da vacina, aplicação profunda ou falta 
de homogeneização (CAPPONI; LOPES, 2008). 

Reações sistêmicas, como febre, cefaleia e vômito foram observadas em 
poucos casos notificados 6 (6,9%). Segundo o Ministério da Saúde (BRASIL, 2014), 
essas reações não são esperadas após aplicação da vacina BCG.

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

No ano de 2010, foram introduzidas duas vacinas no calendário básico de 
vacinação da criança: a vacina pneumocócica 10 valente conjugada e a vacina 
meningocócica conjugada C.

Com relação à vacina meningocócica conjugada C, 38 EAPV (2,4%) estavam 
relacionados. Consoante ao Ministério da Saúde, a vacina meningocócica conjugada 
C é uma vacina de baixa reatogenicidade. A maioria dos EAPV é autolimitada e 
possui evolução satisfatória. Reações cutâneas podem ocorrer após alguns dias da 
aplicação, de evolução benigna; as convulsões geralmente estão associadas à febre 
alta; e outros eventos esperados, como cefaleia, febre, diarreia, vômito, e reações 
locais (BRASIL, 2014). As reações locais são muito frequentes e podem resultar 
da ação irritativa dos componentes da vacina, em especial do adjuvante contendo 
alumínio, como o hidróxido de alumínio (SALES; ARAÚJO; ALMEIDA; MOURA, 2017).

A vacina pneumocócica conjugada 7v foi a vacina utilizada no período do 
estudo. A partir de março de 2010, o PNI a substituiu pela vacina Pneumocócica 
Conjugada 10 valente, com a introdução de três novas cepas. 

Os EAPV relacionados à vacina pneumocócica conjugada 7v totalizaram 75 
(4,8%). A vacina pneumocócica conjugada 7v apresentou frequência de 4,8 casos de 
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EAPV para cada 100.000 doses aplicadas. É uma vacina bem tolerada, com aumento 
de reatogenicidade após a dose de reforço. Os EAPV descritos foram considerados 
de intensidade leve a moderada, e de curta duração (BRASIL, 2014).

Os eventos adversos mais comuns são os eventos locais, como rubor, dor, 
edema e enduração no local da aplicação. O rubor é o mais frequente, sendo esperado 
em 38,3% dos primovacinados (BRASIL, 2014). Os eventos locais encontrados neste 
estudo foram bastante inferiores aos números esperados pelo Ministério da Saúde, 
com 8,0%.

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

Em estudo realizado no município de Porto Alegre (CAPPONI; LOPES, 2008), 
foram aplicadas 991.584 doses da vacina dT, sendo constatados 236 (7,5%) EAPV. 
Destes, ocorreram reações locais (109), seguidos da reação de Arthus (28), reação 
de hipersensibilidade (23), febre > 39,5ºC (19); e com menor frequência, a mialgia (3), 
exantema, dormência e vômitos (um evento cada).

A incidência e a gravidade de eventos ocasionados pela vacina dT podem ter 
relação direta com o número de doses aplicadas e/ou pela concentração da toxina 
tetânica. Pesquisas mostram a associação entre os níveis de toxóide e a intensidade 
da reação local, como no evento denominado reação ou fenômeno de Arthus, que 
se caracteriza por uma reação inflamatória exacerbada, originária de complexos 
formados por toxinas depositadas (CAPPONI; LOPES, 2008). No atual estudo, a 
vacina dT apresentou frequência de 4,6% de casos de EAPV (Tabela 4).

Desde a implantação do PNI, em 1973, observa-se declínio na incidência de 
determinadas doenças, como a difteria, tétano e coqueluche, quando da instituição da 
vacina DTP, assim como de infecções provocadas por Haemophilus influenzae tipo b 
(Hib) (PIACENTINI; CONTRERA-MORENO, 2007). A vacina combinada DTP/Hib, ou 
tetravalente, foi incluída, em 2002, no calendário básico de vacinação, em substituição 
às vacinas DTP e Hib, que eram aplicadas separadamente (LEMOS; MONTEIRO; 
CAMACHO, 2007). Atualmente, é utilizada a vacina pentavalente (combinada DTP/
Hib/Hep.B), com introdução do componente contra a hepatite B.

A vacina tetravalente, desde sua implantação no serviço público brasileiro, foi 
considerada a vacina mais reatogênica do calendário básico de vacinação.

Foram notificados neste estudo 834 EAPV (54,0%) relacionados à vacina 
tetravalente. Segundo o Ministério da Saúde, apesar da alta frequência, os eventos 
são, em sua maioria, leves e desprovidos de complicações (BRASIL, 2014). 

Em estudos semelhantes, ambos realizados em 2011, nos estados de Minas 
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Gerais e Ceará, afirmam que o episódio hipotônico hiporresponsivo (EHH) e a febre 
maior ou igual a 39,5ºC foram os eventos que mais se destacaram após a aplicação 
das vacinas bacterianas, especialmente das vacinas DTP e tetravalente (MOURA; 
COSTA; BRAGA; BASTOS; LIMA; CHAVES, 2015; SILVA; OLIVEIRA; RIBEIRO; 
ALVES; CAVALCANTE; GUIMARÃES, 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 notificação analisadas, respectivamente 52 (42,4%) e 2.861 (71,63%), 
foram referentes à vacina tetravalente, representando alta incidência, quando 
comparada às 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 39,5ºC (23,23%) e febre < 39,5ºC (11,95%). 

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

No município de Belém, Pará (PAIVA; PÉRISSÉ; CAMACHO, 2008), foram 
notificados 58 EAPV com a vacina tetravalente, sendo os eventos mais preocupantes, 
o EHH e a convulsão. O número de doses aplicadas da vacina tetravalente foi de 
71.000 doses no período, obtendo-se taxa relativamente baixa (0,0008). A cobertura 
vacinal de tetravalente alcançada no estudo foi de 95,9%, demonstrando que não 
houve impacto negativo quanto à manutenção do esquema vacinal, mesmo após a 
ocorrência de EAPV.

Em estudos realizados nos municípios de São Luís, Maranhão (LOIOLA; 
ALMEIDA; PEREIRA; SARDINHA, 2016) e Teresina, Piauí (ARAÚJO; CARVALHO; 
VIEIRA, 2007), foram notificados 407(73,4%) e 73(63,0%) EAPV relacionados à 
vacina tetravalente, respectivamente. Em Teresina, Piauí (ARAÚJO; CARVALHO; 
VIEIRA, 2007), os EAPV notificados em 46 crianças, foram, na sua maioria, a febre > 
39,5ºC (76,0%) e o EHH (32,6%).

Por fim, em estudo realizado no município do Rio de Janeiro (LEMOS; 
MONTEIRO; CAMACHO, 2007), com crianças de dois meses a seis anos, que 
apresentaram EAPV após terem recebido uma dose das vacinas DTP ou tetravalente, 
mostrou que dos 5.096 casos, 2.013 foram relacionados à essas vacinas. Dos eventos 
sistêmicos, houve predomínio da febre < 39,5ºC (615); EHH (286); febre > 39,5ºC 
(208); e choro persistente (199). Dos EAPV locais, destaca-se a tríade dor, rubor e 
calor (887); nódulo no local da aplicação (453); e abscesso quente (167).

A incidência 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 Saúde espera as 
reações de hipersensibilidade, choque anafilático, encefalopatia, choro persistente, 
sonolência e apneia; 14,2% de convulsão; 9,4% de dor, rubor e calor; e 4,9% de 
cefaleia e vômito, eventos não observados em outros estudos; 4,3% de enduração; 
2,7% de outras reações locais; e 2,4% de abscesso local quente, evento relacionado, 
na maioria das vezes, à contaminação secundária na aplicação da vacina.

Os eventos sistêmicos, relacionados à vacina tetravalente, considerados 
graves, porém raros, são a encefalopatia e a anafilaxia (PAIVA; PÉRISSÉ; CAMACHO, 
2008), eventos não declarados nesse estudo.

Em estudo realizado (MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2007) com 11.558 
crianças e 14.241 EAPV pós-vacina tetravalente, no período 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 
duração, não deixando sequelas, com baixo risco de recidiva (MARTINS et al, 2007). 

Em se tratando da vacina DTP, esta era considerada a mais reatogênica do PNI, 
até a implantação da vacina tetravalente (DTP/Hib) (PAIVA; PÉRISSÉ; CAMACHO, 
2008; FREITAS; SATO; ARANDA; ARANTES; PACHECO; WALDMAN, 2007). Porém, 
estudos de vigilância ativa demonstram que não há associação entre o aumento 
de eventos e a combinação da vacina DTP + Hib (PAIVA; PÉRISSÉ; CAMACHO, 
2008; BISETTO; CUBAS; MALUCELLI, 2011). A despeito disso, a vacina tetravalente 
apresenta frequência de eventos superior à 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 fórmula, mais precisamente ao adjuvante hidróxido de alumínio, que possui 
como função a potencialização da resposta vacinal. Quanto às reações sistêmicas, a 
Bordetella Pertussis estaria mais relacionada (CAPPONI; LOPES, 2008).

Com relação à vacina DTP, foram identificados 346 EAPV (22,4%), os quais 
foram os mesmos causados pela vacina tetravalente, porém em números inferiores 
(Tabela 3).

Segundo o Ministério da Saúde (BRASIL, 2014), para a vacina DTP isolada, a 
febre com temperatura baixa (<39,5ºC), pode ocorrer em 1/3 a ½ das doses aplicadas, 
enquanto que a febre alta (> 39,5ºC), pode ocorrer em 1/100 doses aplicadas.

De 1984 a 2001, foram aplicadas cerca de 54 milhões de doses da vacina DTP 
no Estado de São Paulo, com notificação de 10.051 casos, correspondentes a 6.266 
crianças vacinadas; em média, 1,6 eventos por caso (FREITAS; SATO; ARANDA; 
ARANTES; PACHECO; WALDMAN, 2007). As reações leves mais notificadas foram 
febre abaixo de 39,5ºC (52,6%) e reação local (39,5%); entre as reações graves, o 
EHH (15,4%) e a convulsão (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 tríplice acelular. Atualmente, apenas a 
vacina pentavalente (DTP+Hep.B+Hib) faz parte do calendário básico de vacinação 
(BRASIL, 2012), tendo sido implantada após o período do estudo.

Como outros produtos farmacêuticos, as vacinas não são 100% seguras, nem 
estão livres de riscos. A maioria dos EAPV não apresenta gravidade, porém algumas 
vacinas têm sido associadas aos eventos raros e graves, que por serem pouco 
frequentes, somente são identificados após ampla utilização da população (FREITAS; 
SATO; ARANDA; ARANTES; PACHECO; WALDMAN, 2007).

O enfermeiro tem papel fundamental na sala de imunização, coordenando a 
equipe de enfermagem sob sua supervisão, mediante ações de imunização, devendo 
ter o conhecimento adequado sobre os imunobiológicos, assim como, os eventos que 
podem ocasionar (COSTA; LEÃO, 2015). 

Foram observadas algumas limitações no estudo, como o SI-EAPV não 
identificar exatamente a qual imunobiológico àquele EAPV se refere, pois muitas 
vacinas são administradas concomitantemente. Portanto, falta de definição precisa 
de casos de EAPV; não aparecem informações sobre as condutas mantidas após a 
confirmação do evento; ademais, o sistema permite que a ficha de notificação seja 
preenchida com as informações incompletas, mostrando a pouca sensibilização dos 
responsáveis pela importância do preenchimento adequado.

Os EAPV são pouco discutidos nas salas de vacinação. Faz-se importante 
que os profissionais de saúde repassem informações sobre os eventos adversos 
esperados por cada vacina e transmitam aos pais, cuidadores e/ou população de 
forma efetiva, a importância sobre os riscos e benefícios da vacinação, pois a baixa 
tolerância aos EAPV pode resultar em queda da cobertura vacinal e ao reaparecimento 
das doenças imunopreveníveis. 

5 |  CONCLUSÕES
O estudo mostrou que houve predomínio de EAPV em crianças menores de 

dois anos de idade e em indivíduos do sexo masculino. As vacinas bacterianas mais 
reatogênicas, como observado em vários outros estudos, foram a vacina tetravalente 
e a vacina DTP (contra difteria, tétano e coqueluche). Os principais eventos adversos 
encontrados, nas duas vacinas, foram a febre, o episódio hipotônico hiporresponsivo 
(EHH) e por fim, eventos graves e/ou inusitados, já relacionados no estudo.

As vacinas são bem toleradas e seguras, se comparadas ao número de 
doses aplicadas em toda a população. Os EAPV podem acontecer, inclusive, 
são esperados e estimados pelo próprio Ministério da Saúde, não diminuindo a 
credibilidade do PNI. Contudo, devem ser identificados e monitorados em tempo 
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hábil; os números de EAPV apresentados não devem comprometer os índices de 
coberturas vacinais da população, pois as coberturas vacinais elevadas diminuem 
os bolsões de susceptíveis para as doenças preveníveis por imunização. 

Considera-se, portanto, a imunização e o controle de seus eventos uma das 
principais e mais relevantes intervenções em saúde pública, especialmente pelo 
impacto obtido na redução dessas doenças nas últimas décadas.
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