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APRESENTACAO

As ciéncias da salude ou ciéncias médicas sao areas de estudo relacionadas a vida,
saude e/ou doenca. Nesta colegcéo “A Pratica Profissional no Processo de Cuidar centrado
na Investigacéo Cientifica” trazemos como objetivo a discussao cientifica por intermédio
de trabalhos diversos que compde seus capitulos. Os volumes abordardo de forma
categorizada, interdisciplinar, através de demandas atuais de conhecimento, trabalhos,
pesquisas, e revisdes de literatura nas diversas areas da saude.

E necessario a busca cientifica incessante e continua, baseada em evidéncias
pratico/clinicas e revisbes bibliograficas. Deste modo a obra “A Pratica Profissional
no Processo de Cuidar centrado na Investigacdo Cientifica” apresenta conhecimento
fundamentado, com intuito de contribuir positivamente com a sociedade leiga e cientifica,
através de artigos, que versam sobre varios perfis de pacientes, avaliagdes e tratamentos.

Sabemos o quédo importante é a divulgacao cientifica, por isso evidenciamos também
a estrutura da Atena Editora capaz de oferecer uma plataforma consolidada e confiavel
para a exposicao e divulgagcao dos resultados cientificos.

Fabiana Coelho Couto Rocha Corréa Ferrari
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RESUMO: teve-se como objetivo analisar os
eventos adversos poOs-vacinagdo ocasionados
por vacinas virais, no Estado do Ceara, no
periodo de 2000 a 2012. Tratou-se de um
Inquérito  Epidemiolégico, retrospectivo, de
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natureza quantitativa. Os dados foram coletados
por meio das Fichas de Notificagdo dos Eventos
Adversos Pos-Vacinagcdo, do Ministério da
Saude, através do Sistema de Informacgdo de
Eventos Adversos Po6s-Vacinagao (SI-EAPV), no
periodo de dezembro de 2013 a junho de 2014.
Foram analisadas 4.979 fichas de notificacéo,
registradas no periodo de 2000 a 2012. Os dados
foram compilados no software Excel (2007),
e analisados estatisticamente, com apoio do
pacote estatistico Statistical Package for Social
Science for Windows (SPSS) versao 16.0 (2007)
for Windows®. Foram registrados 4.544 eventos
adversos poés-vacinacdo em 2.784 individuos.
Houve predominéncia de eventos adversos em
criangas menores de um ano de idade (80,4%).
Quanto ao sexo, os eventos adversos foram mais
notificados em individuos do sexo masculino
(52,8%). As vacinas virais mais reatogénicas
foram a vacina oral de rotavirus humano (40,4%)
e a vacina contra influenza (9,5%). Mesmo
ocorrendo eventos adversos, as vacinas sao
bem toleradas e seguras, se comparadas ao
nimero de doses aplicadas diariamente na
populacdo; é importante que os profissionais
de saude repassem informac¢des sobre os
eventos adversos esperados de cada vacina e
transmitam a populagéo a importancia sobre os
riscos e beneficios da vacinacdo, pois a baixa
tolerancia aos EAPV podem resultar em queda
da cobertura vacinal e ao reaparecimento das
doencas imunopreveniveis.

PALAVRAS - CHAVE: Imunizagdo; Eventos
adversos; Vacinagao; Vacinas.
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ABSTRACT: the objective was to analyze the post-vaccination adverse events caused by
viral vaccines, in the State of Ceara, in the period from 2000 to 2012. This was a quantitative,
retrospective epidemiological survey. Data were collected through the Post-Vaccination
Adverse Events Notification Sheets, from the Ministry of Health, through the Post-Vaccination
Adverse Events Information System (SI-EAPV), from December 2013 to June 2014. Were
analyzed 4,979 notification forms, recorded from 2000 to 2012. The data were compiled
in the Excel software (2007), and analyzed statistically, with the support of the statistical
package Statistical Package for Social Science for Windows (SPSS) version 16.0 ( 2007) for
Windows®. Were recorded 4,544 adverse events after vaccination in 2,784 individuals. There
was a predominance of adverse events in children under one year of age (80.4%). As for sex,
adverse events were more reported in males (52.8%). The most reactive viral vaccines were
the oral human rotavirus vaccine (40.4%) and the influenza vaccine (9.5%). Even with adverse
events, vaccines are well tolerated and safe, compared to the number of doses applied daily
in the population; it is important for health professionals to pass on information about the
adverse events expected from each vaccine and to convey to the population the importance
of the risks and benefits of vaccination, as low tolerance to AEFIs can result in decreased
vaccine coverage and the reappearance of vaccine-preventable diseases.

KEYWORDS: Immunization; Adverse events; Vaccination; Vaccines.

11 INTRODUGAO

O Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI) constitui um marco para a saude
publica brasileira, como medida de prevengéo primaria, sendo uma das iniciativas mais
bem sucedidas e melhor custo-efetividade, pelo elevado grau de organizagao, objetivando
contribuir para o controle e ou erradicagao das doencas evitaveis por imunizacao, oferendo
suas vacinas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) (BRAGA et al, 2017; MONTEIRO,
TAKANO E WALDMAN, 2011; DUARTE et al, 2019).

Um aspecto que deve ser observado sobre imunizag@o é a ocorréncia de Eventos
Adversos Po6s-Vacinacdo (EAPV). Esses eventos s@o, na maioria das vezes, leves, mas
devem ser notificados e investigados. Além disso, alguns deles sdo esperados, devido a
propria composigado da vacina.

O crescimento constante da populagéo brasileira e a descoberta cada vez maior
de novas vacinas aumentam também o numero de doses de vacinas aplicadas e,
consequentemente, a incidéncia de EAPV. A analise de custo beneficio é favoravel as
vacinas, porém, com a reducao das doencas e o crescente niUmero de doses aplicadas,
muda-se a percepcdo das pessoas sobre o medo de EAPV (LINHEIRA-BISETTO E
CIOSAK, 2017; WALDMAN et al, 2011; ALVES e DOMINGOS, 2013; LINHEIRA-BISETTO
etal, 2016 e COSTA e LEAQ, 2015).

EAPV é qualquer intercorréncia médica indesejada ap6s a vacinagéo, podendo ou ndo
possuir relagdo causal com o uso de uma vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas
e soros heter6logos) (BRASIL, 2014).
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Os laboratérios produtores, juntamente com o Ministério da Salde, tém tido o
constante cuidado na fabricagé@o de produtos cada vez menos reatogénicos, pois as reacbes
adversas causam transtornos ao usuario e aos servicos, além de afetar negativamente a
credibilidade do Programa.

Conforme Pacheco et al (2018), Informacdes equivocadas podem diminuir a adesao
a vacinagao, e por isso a preocupacao com informacbes adequadas sobre EAPV e erros
de imunizacao ofertadas nas rotinas de trabalho.

E preciso que os relatos dos EAPV sejam discutidos em uma perspectiva de
instrumento de busca de qualidade dos programas de imunizacéo, pois se sabe que muitos
desses eventos consistem em associag¢des temporais, em que a vacina ndo € aresponsavel.
Mas também os EAPV podem estar associados a contaminagéo, adulteragcéo, problemas no
processo de producéo, embalagens ou conservagao inadequados, além de administracéao
incorreta, erros na dosagem, na aplicacdo ou com relagao as contraindicacdes da vacina
(SALES et al, 2017).

Por tudo isso, esse estudo objetivou analisar os eventos adversos pos-vacinacao
ocasionados por vacinas virais, no Estado do Ceara, no periodo de 2000 a 2012.

21 METODOLOGIA

O estudo tratou-se de um Inquérito Epidemioldgico, retrospectivo, de natureza
quantitativa. Foi realizado no Nucleo de Imunizacdes (NUIMU)/Secretaria da Saude do
Estado do Ceara (SESA/CE), no municipio de Fortaleza, Ceara.

A coleta de dados foi realizada através das Fichas de Notificacdo dos Eventos
Adversos Pés-Vacinagao, através do Sistema de Informacdo de Eventos Adversos Poés-
Vacinagéo (SI-EAPV), de dezembro de 2013 a junho de 2014.

No estudo, foram utilizadas 4.979 fichas de notificacdo de EAPV, registradas no
periodo de 2000 a 2012. Destas, foram registrados 4.544 eventos adversos pos-vacinagao,
em 2.784 individuos.

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) versédo 16.0 (2007) for Windows®, o qual proporcionou organiza-los através de
gréficos e tabelas.

Na analise estatistica, foram utilizadas medidas simples, como distribuicao das
frequéncias absolutas e percentuais, e desvio padrao.

A anélise e discussdo dos resultados ocorreram mediante métodos estatisticos
de avaliagdo, possibilitando visdo ampla e global destes, dando-lhe determinagcéo e
fidedignidade aos numeros encontrados.

Posteriormente, houve discusséo e interpretacdo dos resultados com utilizacéo das

literaturas consultadas e referenciadas neste estudo.
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Para realizacéo da pesquisa, os dados foram coletados apés aprovacao do projeto
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade da Integragéo Internacional da Lusofonia
Afro-Brasileira - UNILAB, conforme CAAE de n° 23520013.1.0000.5576. A pesquisa seguiu
as normas éticas de acordo com a Resolugéo 466/12, preservando a populag¢ao da pesquisa
no que diz respeito a beneficéncia, ndo maleficéncia, autonomia e justica.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

Segundo o sexo, os eventos adversos mais notificados foram em individuos do
sexo masculino, com 1.470 notificacdes (52,80%), enquanto que no sexo feminino, 1.295
(46,50%).

Houve predominancia de EAPV em criangas menores de um ano de idade, como
nos mostra a figura 1, observando-se decréscimo a partir desta faixa etaria. A figura 1 nos
mostra as faixas etérias que apresentaram o maior numero de EAPV, relacionados aos
imunobiolégicos administrados.

100

90

80

70

£ 60

= 50

2 40

g 30

& 20

10

0 _J_-__

<1 2-5 6-10 11-20 21-30 31-40 41+
B Hepatite B 4,26 4,7 28,57 18,52 2,94 2,38 1,89
 Influenza 2,10 359 21,43 66,67 84,31 50,00 86,79
M Oral contra Poliomielite 9,81 14,1 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Oral de Rota Virus Humano | 80,45 18,8 14,29 0,00 0,00 0,00 0,00
M Triplice Viral 2,30 18,8 0,00 11,11 1,96 7,14 0,00
m Qutras vacinas* 1,08 7,8 35,71 3,70 10,78 40,48 11,32

Figura 1: Vacinas virais, segundo faixa etéaria. Brasil, 2000-2012.

Na tabela 1 foi realizado o cruzamento dos imunobioldgicos virais aos EAPV. E, na
tabela 2, os dados dos eventos adversos de acordo com o numero de doses aplicadas.
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Hepatite B 1 1.0 1 07 0 0,0 9 3.8 3 27 6 1,3 14 71 12 26 10 55 0 00 0 00 32 47
21, 15, 12, 18, 28, 5 53 19,
Influenza 83 79.8 30 9 0 0,0 36 3 14 5 3 0,7 17 8,6 29 63 33 0 2 6 2 1 133 4
Oral contra 10, 10, 14,
Sobaig 110 14 D 7 88 8 34 3 27 42 94 20 2 a1 89 15 82 1 '$ 3 31 55 80
Oral de Rota 57, 88, 74, 79, 38 51, 78, 11 65, 14, 3 39, 59,
o ge Rota | 1 o106 79 71 8oazs Those 2% g7 101 % a0 POV 8 4TR3S0 4 D
Triplice Viral 1 1,0 7 51 0 0,0 4 1,7 1 0,9 2 0,4 21 1?‘ 8 17 2 1,1 1 1;‘ 2 20 29 42
Qutras vacinas* 7 6,7 6 4.4 2 25 4 17 2 1,8 6 1,3 24 122‘ 11 24 4 22 2 268‘ 2 20 29 4.2
Total Geral 104 100 137 100 &0 100 236 100 112 100 % 100 197 100 461 100 ¥ 100 7 100 § 100 685 100

Tabela 1: Vacinas virais, segundo evento adverso. Brasil, 2000-2012. Fortaleza, CE, Brasil,
2014.

Nota: * * Contra Febre Amarela; Raiva Cultivo Celular/Diploide; Raiva Cultivo Celular/Vero;
Raiva - Fuenzalida; Sarampo; Varicela; Dupla Viral; Inativada Contra Poliomielite (VIP).

** Abscesso Local Frio; Abscesso Local Quente; Artralgia; Ataxia; Choque Anafilatico/
Anafilactoide; Choro Persistente; Convulsao Febril; Dificuldade De Deambular; Encefalite;
Encefalopatia Aguda; Ictericia; Mielite; Nodulo; Orquite; Outras Reacoes Locais; Outros
Eventos Graves E Ou Inusitados; Paresia; Parestesia; Parotidite; Purpura Trombocitopenica;
Queloide; Reacao De Arthus; Reacao De Hipersensibilidade Apos 2 H; Reacao De
Hipersensibilidade Ate 2 H; Ulcera Maior Que 01 cm; Urticaria Generalizada.

N° de Doses Aplicadas N° de Eventos

Vacinas Virais (Imunobiolégico) Periodo de 2000-2012 Adversos Frequéncia (%) Incidéncia
Hepatite B 11.131.747 80 45 0,7
Influenza 6.851.913 228 12,8 3.3
Oral contra Poliomielite 26.297 616 154 87 0.6
Oral de Rota Virus Humano 1.600.150 1.203 67,6 75,2
Triplice Viral 4.621.288 54 30 1,2
Qutras vacinas® 5429443 61 34 1.1

Total Geral 55.932.157 1780 100 3,2

Tabela 2: Eventos adversos pds-vacinagédo, segundo o nimero de doses aplicadas — Vacinas
virais. Brasil, 2000-2012. Fortaleza, CE, Brasil, 2014.

Notas:* Contra Febre Amarela; a Raiva Cultivo Celular/Diploide; Raiva Cultivo Celular/Vero;
Raiva - Fuenzalida; Sarampo; Varicela; Dupla Viral; Inativada Contra Poliomielite.** Calculo
para %, numero de eventos por vacina, dividido pelo total geral de eventos multiplicado por
100; *** Namero de eventos por vacinal, dividido por doses aplicadas por vacina, multiplicado
por 100.000.
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Com o Sistema de Vigilancia de EAPYV, tornou-se possivel detectar a incidéncia de
reacoes indesejaveis, provocadas por vacinas, de acordo com as caracteristicas do produto
e da pessoa que a recebe, subsidiando a padronizacédo de condutas, tanto em relagdo aos
eventos, como de normas e procedimentos de vacinagdo (PIACENTINI e CONTRERA-
MORENO, 2007).

Dessa forma, a utilizagdo de vacinas no mundo todo, bacterianas e virais, vem se
consolidando como uma das mais importantes acdes de Saude Publica, como medidas que
visam diminuir, controlar e/ou erradicar doengas imunopreveniveis.

Na administragdo das vacinas virais, mostrada na Tabela 1, na qual foi realizada o
cruzamento com os EAPV, verificou-se que de 4.544 EAPV notificados no estudo, apenas
88 (1,9%) estavam relacionados a vacina contra hepatite B. Destes, foram 14 (7,1%) de
exantema generalizado; 12 (2,6%) de febre maior ou igual a 39,5°C; 10 (5,5%) de febre
menor ou igual a 39,5°C; 9 (3,8%) de dor, rubor e calor; 6 (1,3%) de episédio hipoténico
hiporresponsivo (EHH); 3 (2,7%) de enduracéo; e 35 (4,7%) de outros eventos graves e/
ou inusitados.

A vacina contra hepatite B apresentou frequéncia de 4,5% (Tabela 2). O Ministério
da Saude refere que esta € uma vacina segura, bem tolerada e pouco reatogénica. As
reacoes apresentam-se geralmente de formas leves e transitorias. Estima-se que 3% a
29% dos vacinados apresentem dor local; 0,2% a 17% apresentem enduragéo ou rubor no
local da injecéo; a febre pode ser esperada entre 1% e 6% dos vacinados; e fadiga, tontura,
cefaleia, irritabilidade e desconforto gastrintestinal podem estar presentes entre 1% e 20%
dos vacinados. Muito raramente podem acontecer a purpura trombocitopénica e as reagbes
de sensibilidade (SALES et al, 2017).

Em estudo realizado no Estado de Santa Catarina, de 2003 a 2006, com criangas
menores de um ano, a vacina contra hepatite B foi responsavel por 69 notificacoes (1,72%),
nameros bem préximos ao encontrada nesta pesquisa. Os dez eventos mais notificados
corresponderam a 58 (84,0%) do total. O evento mais notificado foi a febre maior ou igual
a 39,5°C, com 11 (18,97%), seguido de abscesso local quente, 9 casos (15,52%), e outros
eventos graves e inusitados, 8 casos (13,79%) (VICARI, CARVALHO e FARIA, 2008).

Outro estudo, realizado no municipio de Porto Alegre, entre 1999 e 2007, dos 3.124
casos de EAPV, 66 (2,1%) ocorreram pela aplicagdo da vacina contra hepatite B. Foram
administradas 1.213.335 doses da vacina e notificados 66 EAPV. Destes, a reagéo local
foi a mais frequente, com 20 (1,64%); febre menor que 39,5°C, com 16 eventos; e reacéo
de hipersensibilidade, com 7; febre maior ou igual a 39,5°C, com 4 casos; convulsdo
afebril, 3; convulsao febril e mialgia, 2 casos cada. No municipio de Porto Alegre, essa taxa
correspondeu a 0,84/15.500 doses aplicadas (CAPPONI e LOPES, 2008).

No municipio de Campo Grande (MS), em 2011, apds aplicacdo da vacina contra
hepatite B, observou-se dor no local da aplicacéo e febre baixa, ocorrendo em 1% a 6% dos
vacinados (PIACENTINI e CONTRERA-MORENO, 2007).
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A VOP, por ser uma vacina oral, ndo pode causar reagées locais, mas pode acarretar
reacoes sistémicas, como febre e vémito. Nas fichas notificadas neste estudo, apareceram
os dois tipos de eventos.

Dos 4.544 EAPV notificados no presente estudo, 211 (4,6%) tiveram relacdo
causal associada a VOP. Destes, os EAPV sistémicos foram: 55 (8,0%) de eventos graves
e/ou inusitados; 42 (9,4%) de EHH; 41 (8,9%) de febre maior ou igual a 39,5°C; 20 (10,2%)
de exantema generalizado; 15 (8,2%) de febre menor ou igual a 39,5°C; 14 (10,2%) de
cefaléia e vémito; e 7 (8,8%) de convulsao afebril.

Os eventos locais que apareceram neste estudo foram: 8 (3,4%) de dor, rubor e calor;
e 3 (2,7%) de enduracéo. Esses eventos ndo podem, nem deveriam estar relacionados a
aplicacéo da VOP, pois como referido, esta vacina é de administracdo oral, comprovando
falha no sistema.

A VOP, embora de forma remota, pode ocasionar formas paraliticas da doenga no
lugar de imunizar, fenébmeno conhecido como poliomielite pés-vacinal. O risco teérico é
indiscutivelmente muito abaixo do perigo de se contrair a doenga em sua forma natural. A
introducdo da vacina nos paises em que se foi aplicada em larga escala, como no Brasil,
significou reducéo consideravel no niumero de casos, alcangando-se o controle da doenca
(PIACENTINI e CONTRERA-MORENO, 2007).

A VOP apresentou, neste estudo, frequéncia de 8,7% (Tabela 2). Segundo Brasil
(2014), esta vacina é bem tolerada e raramente esta associada a evento adverso.Em um
Unico estudo encontrado no Brasil,’® em que relacionava EAPV a VOP, realizado no Estado
de Santa Catarina, de 2003 a 2006, apresentou sete notificagdes (0,17%). O exantema
generalizado e outros eventos graves e/ou inusitados, cada um deles com trés (42,86%), e
a paresia apresentou apenas um (14,29%).

De todas as vacinas virais, a VORH foi a que apresentou a maior incidéncia de
EAPV, com 1.838 (40,4%). Destes, 407 (59,4%) de eventos graves e/ou inusitados; 386
(86,7%) de EHH; 360 (78,1%) de febre maior ou igual a 39,5°C; 175 (74,2%) de dor, rubor e
calor; 119 (65,0%) de febre menor que 39,5°C; 101 (51,3%) de exantema generalizado; 89
(79,5%) de enduracgéo; 79 (57,7%) de cefaleia e voémito; 71 (88,8%) de convulsado afebril;
39 (39,8%) de mialgia; e 11 (10,6%) de cefaleia.

N&o se pode deixar de comentar que a VORH também é aplicada por via oral, aos
2-3 meses (12 dose) e 4-5 meses (2% dose), portanto, com aplicacdo simultdnea com a
vacina bacteriana pentavalente, que acontece aos 2, 4 e 6 meses de vida.

Em estudo realizado no Estado de Santa Catarina, a VORH apresentou 23
notificagdes (0,57%), distribuidas em oito (34,78%) antes da sua introducdo no Calendario
Basico de Vacinagdo, do Ministério da Saude (margo/2006), e 15 (65,21%) apos. Os oito
eventos notificados (100%) no primeiro periodo do estudo foram outros eventos graves e/
ou inusitados, enquanto que no segundo periodo, a notificacdo para 0 mesmo evento caiu
para 12 (80%), porém continuando como o mais notificado (VICARI, CARVALHO e FARIA,
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2008).

Essas informagdes corroboram com os resultados encontrados na atual pesquisa,
pois o periodo da mesma se iniciou no ano de 2000, antes da introdugcdo da vacina
(margo/2006) e periodo em que a mesma foi responsavel pelo maior nimero de notificagdes.
Os eventos graves e/ou inusitados foram os mais observados nos dois estudos.

A VORH apresentou neste estudo frequéncia de 67,6% (Tabela 2). Segundo Brasil
(2014), os eventos esperados para essa vacina séo irritabilidade, vomitos e diarreia
moderados. Se surgirem episédios de dor abdominal em célica, choro intenso, varios
episédios de vomito, sangue nas fezes e irritabilidade intensa durante as duas primeiras
semanas apoés a dose da vacina, devera ser contactado médico imediatamente e informar
sobre a aplicagéo, para que seja investigado o risco de invaginagéo intestinal. Ndo se tem
conhecimento sobre notificagdo de invaginagdo intestinal relacionado a VORH no Estado
do Ceara, no periodo do estudo.

Em estudo realizado no municipio de Porto Alegre, entre 1999 e 2007, dos 3.124
casos de EAPV, 12 (0,4%) foram pela VORH. A VORH, durante apenas dois anos apés sua
implantagéo (2006, 2007), apresentou 12 eventos adversos em 53.110 doses aplicadas, 10
no ano de 2006. Destes, em 12 eventos, a diarreia foi a que obteve maior frequéncia, com
8 (0,33%), seguida de febre menor que 39,5°C, com 2 (0,07%), exantema e vOmito, com
um caso (0,04%) cada. Nao ocorreu suspeita de invaginagao intestinal no periodo estudado
(CAPPONI e LOPES, 2008).

Em estudo realizado pelo Ministério da Saude no ano de 2005, com 63.225
criangas em que se inoculou a VORH ou placebo, objetivou demonstrar a segurancga deste
imunobiolégico. Entre os resultados, ndo se comprovou aumento de risco de invaginacao
intestinal no grupo vacinado, quando comparado ao grupo placebo, e nem eventos adversos
graves que pudessem ser associados a vacina (CAPPONI e LOPES, 2008).

Reis et al (2010) referem que a vacinagao é a unica forma de se prevenir as doencas
sarampo, caxumba e rubéola. E realizada de forma continua e gratuita na rede publica dos
servicos de saude através das vacinas dupla viral (DV), contra sarampo e rubéola, e triplice
viral (TV), que previne contra sarampo, caxumba e rubéola.

Com relagdo a vacina TV, dos 4.544 EAPV notificados, apenas 78 (1,7%) tiveram
relagédo causal com a vacina. Destes, 29 (4,2%) eventos graves e/ou inusitados; 21 (10,7%)
de exantema generalizado; 8 (1,7%) de febre maior ou igual a 39,5°C; 7 (5,1%) de cafaleia
e vomito; e 4 (1,7%) de dor, rubor e calor.

Diferentemente do encontrado nesta pesquisa, em estudo realizado no Estado de
Santa Catarina, de 2003 a 2006, a vacina TV representou 308 (7,71%) notificacbes de
EAPV. Os dez eventos mais notificados representaram 280 do total (70,17%). O evento
mais notificado foi o exantema generalizado, com 90 (32,14%), seguido de febre menor
que 39,5° com 43 (15,36%); e a reagdo de hipersensibilidade, com 33 (11,79%) (REIS et
al, 2010).
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No municipio de Porto Alegre, no periodo entre 1999 e 2007, dos 3.124 casos de
EAPV, 66 (2,1%) foram pela vacina TV. Foram administradas 286.898 doses, gerando
ocorréncia de 66 EAPV, 0,23 a cada mil aplicagdes. Destes, os de maior frequéncia foram a
febre menor que 39,5°C, seguida de parotidite, reagédo local, febre maior ou igual a 39,5°C,
e exantema; os eventos de menor frequéncia encontrados foram a linfadenite regional,
reacdo anafilatica, rush cuténeo, abscesso local quente e artralgia (CAPPONI e LOPES,
2008).

Alinfadenite regional, reacao anafilatica, abscesso local quente, artralgia, parotidite e
purpura foram notificados no presente estudo em eventos graves e/ou inusitados. Como no
estudo mencionado, a febre e o exantema foram os eventos que tiveram maior relevancia.

Conforme Sales et al (2017), as reagbes de hipersensibilidade séo raras, estando
quase sempre associadas a alergia a proteina Albumina, presente no ovo de galinha e
antibio6ticos existentes na composigéo da vacina. Manifestagoes sistémicas, como febre com
temperatura de 39,5°C ou mais, surgem entre 0 5° e 12° dia apds a vacinagao, possuindo
curta duracéo, e podendo ocorrer em 5% a 15% dos vacinados. Reagcdes como o exantema
aparecem do 7° ao 14° dia ap6s a vacinagédo com TV, e ocorrem devido aos componentes
do sarampo e rubéola, em uma frequéncia de 5% dos primovacinados.

A vacina TV apresentou, neste estudo, frequéncia de 3,0%, totalizando tanto as
manifestagdes sistémicas como locais (Tabela 2). Portanto, um nimero inferior ao esperado
pelo Ministério da Saude. A maioria dos eventos causados pela vacina TV é desprovida de
gravidade (CAPPONI e LOPES, 2008).

EAPV graves, como a meningite asséptica, meningoencefalite e purpura
trombocitopénica nao foram notificados neste estudo.

No Estado de Santa Catarina foram vacinadas 1.947.470 pessoas, entre homens e
mulheres de 20 a 39 anos, na campanha de prevencéo a rubéola, com a vacina dupla viral
(sarampo e rubéola), no ano de 2008. A cobertura vacinal foi de 96,45%, sendo geradas 176
notificagcdes, com total de 346 EAPV. Quanto aos EAPV, o exantema foi o mais notificado,
com 95 (27,46%). A reacao de hipersensibilidade foi o evento mais grave, com apenas um
caso (0,29%) (BOEING e PERES, 2008).

Em estudo realizado no estado do Espirito Santo, no periodo de 2002 a 2006, o SI-
EAPV continha 54 notificagbes de eventos adversos de dupla e TV. Destes, a maioria foi de
exantema generalizado e parotidite, cada uma com 8,58%; febre maior ou igual a 39,5°C
(5,36%); linfadenomegalia ndo supurada, purpura, artrite e choque anafilatico foram os
eventos de menor frequéncia, com 1,07% cada (REIS et al, 2010).

A vacina contra influenza, apesar de ser utilizada apenas em uma campanha anual
de vacinagéo, foi uma vacina com numero consideravel de notificagées. Dos 4.544 EAPV
notificados neste estudo, 432 (9,5%) tiveram relacdo causal com essa vacina. Destes, 133
(19,4%) de eventos graves e/ou inusitados, sendo esperadas as reagOes alérgicas e/ou
de hipersensibilidade, e os abscessos locais, quentes ou frios; 83 (79,8%) de cefaleia; 52
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(53,1%) de mialgia; 36 (15,3%) de dor, rubor e calor; 33 (18,0%) de febre menor ou igual
a 39,5°C; 30 (21,9%) de cafaleia e vomito; 29 (6,3%) de febre maior ou igual a 39,5°C; 17
(8,6%) de exantema generalizado; por fim, 14 (12,5%) de enduragéo.

A vacina contra influenza apresentou frequéncia de 12,8% (Tabela 2). Os eventos
esperados para essa vacina sdo, como manifestacdes locais, dor local, eritema e enduragéo,
esperados em 15% a 20% dos vacinados, sendo benignos, autolimitados, resolvidos em
torno de 48 horas. Como manifestagcdes sistémicas, febre, mal-estar e mialgia, esperados
em menos de 1% dos vacinados, persistindo por no méaximo dois dias (SALES et al, 2017).

Em estudo realizado no municipio de Porto Alegre, no periodo de 1999 a 2007,
dos 3.124 casos de EAPV, 60 (2%) foram pela vacina contra influenza; numero inferior
se comparado aos dados deste estudo. A ocorréncia de EAPV chegou a 5,61%, sendo
que nesta pesquisa a ocorréncia chegou a 12,8%. Os EAPV mais comuns e de maior
frequéncia foram as manifestagfes locais, como dor e irritagéo local; e sistémicas, como
cefaleia, febre, mal-estar e mialgia (CAPPONI e LOPES, 2008).

A reagéo local (dor, calor e rubor) foi o evento adverso mais observado, com 28
casos no estudo de Capponi e Lopes (2008), semelhante ao encontrado no atual estudo,
com 36 casos (15,3%).

Diferentemente do estudo atual, as reagbes de hipersensibilidade no estudo
de Capponi e Lopes (2008) aconteceram em oito individuos. Os outros eventos mais
frequentes, que corroboram com os achados da atual pesquisa foram a febre menor que
39,5°C, com 3 casos; o0 exantema e prurido, com 2 casos cada; abscesso local quente
e frio, com um caso cada. No presente estudo, as reagbes de hipersensibilidade estéo
inseridas dentre os 133 casos (19,4%) de eventos graves e/ou inusitados, assim como os
abscessos locais quentes ou frios.

As vacinas, além da fracdo antigénica, apresentam outros constituintes para
que se mantenham efetivas e estaveis. Estes podem desencadear eventos adversos, e
dentre as diferentes naturezas de EAPV, estdo as de carater alergénico, em que qualquer
componente da vacina tem o potencial de desencadear uma reacéo de hipersensibilidade.
Pode ser devido ao agente vacinal, ao estabilizador, ao conservante, ao antibiotico, ou ao
meio de cultivo bioldgico (Aps et al, 2018).

Desde 1999, o Ministério da Saude instituiu as campanhas de vacinagdo contra
influenza para a populagéo de 60 anos ou mais. O objetivo dessas campanhas é a redugéo
da morbimortalidade relacionadas a essa doenca, trazendo melhor qualidade de vida a
essa populacdo (PEREIRA et al, 2011).

Confirma-se que a vacina contra influenza & pouco reatogénica, causando quase
sempre sintomas leves, e que geralmente néo se procura por servigos de satde (CAPPONI
e LOPES, 2008; PRASS et al, 2007).

Em estudo realizado em um Centro de Saude Escola do interior de Sdo Paulo, Brasil,

com 162 idosos, no ano de 2006, verificou-se que 17,9% dos idosos referiram apresentar
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algum tipo de evento adverso. Entre os eventos mais citados foram mal-estar, febre e dor
no local da aplicagdo (GERONUTTI, MOLINA e LIMA, 2008).

Em outro estudo realizado em Porto Alegre (RS), com 240 idosos, no ano de 2005,
53 (22,0%) referiram pelo menos um sintoma pés-vacinal, sendo a maioria a dor local, com
30 (12,5%); mialgia, 13 (5,4%); mal-estar, 13 (5,4%); enduracéo, 10 (4,1%); febre e edema,
5 casos cada (2,0%). O mesmo estudo mostra que 40% dos idosos relataram gripe ap6s
administragcdo da vacina, fato cientificamente impossivel de acontecer, ja que a vacina ndo
contém virus vivos (PRASS et al, 2007).

Em estudo realizado com 341 idosos, no municipio de Tubarédo, Estado de Santa
Catarina, no ano de 2008, embora 22,5% dos sujeitos tenham relatado pelo menos um
evento adverso, estes ndo foram graves, sugerindo pouca reatogenicidade da vacina.
Corroborando com os estudos mencionados, as reagdes locais (1,7%) e a dor local (3,8%)
foram os eventos encontrados de maior frequéncia; e a mialgia (17,3%), febre (6,9%) e
cefaleia (7,6%), os eventos sistémicos mais referidos (PEREIRA et al, 2011).

Andrade et al (2009), em estudo com 222 criangas, no municipio de Belo Horizonte
(MG), identificou que a maioria dos eventos encontrados foi de natureza leve (89,7%), ndo
necessitando de tratamento de saude, e 9,8% dos eventos de natureza moderada, em que
ocorreu procura por servigos de saude, relacionados a febre alta, ao vomito e a diarreia.

Episodios de gripe (virus influenza) pés-vacinal podem estar relacionados a
uma resposta imunoldgica insuficiente a vacina ou a uma contaminagéo com o virus da
gripe anterior ao periodo de prote¢cdo promovido pela vacina (PRASS et al, 2007). Essa
observagéo é importante, pois a vacinagao contra influenza € realizada no estado do Ceara
num periodo posterior ao periodo chuvoso (meses de abril e maio), e principalmente de
muitas infec¢des virais. Muitos individuos associam os sintomas gripais a vacina.

Os eventos adversos da vacina contra influenza sdo na maioria das vezes leves, sem
importancia epidemiolégica e clinica (ARAUJO et al, 2007). Na vacinagéo contra influenza,
a ocorréncia de eventos adversos é considerada minima, se comparada aos beneficios da
vacinagao, quanto a prevengao de quadros de pneumonias virais e bacterianas, reduzindo
0 numero de internacdes e de mortes(CAPPONI e LOPES, 2008; GERONUTTI, MOLINA
e LIMA, 2008).

Outras vacinas virais, que fazem parte da rotina dos servicos de saude no Brasil, mas
em situagdes especiais, como as vacinas contra febre amarela, raiva, sarampo, varicela,
dupla viral e vacina inativada contra poliomielite, apresentaram namero considerado baixo
de notificagdes, totalizando 99 EAPV (2,1%). Destes, 29 casos (4,2%) de eventos graves
e/ou inusitados; 24 (12,2%) de exantema generalizado; 11 (2,4%) de febre maior ou igual a
39,5°C; e 7 (6,7%) de cefaléia.

O conhecimento sobre EAPV deve ser aplicado na pratica nos servicos de
vigilancia a saude e no planejamento das agdes, com foco na seguranca da utilizagdo dos
imunobiolégicos. Intervengdes nesse sentido devem ser estimuladas (SILVA et al, 2016).
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Assim como no estudo de Moura et al (2015), uma das limitagdes encontradas refere-
se ao registro insuficiente nas fichas de notificagdo. No caso de administracdo simultanea
de algumas vacinas do calendario basico de vacinacgdo, a especificagdo do imunobiologico
causador do evento pode ser dificultada.

41 CONCLUSAO

Pode-se concluir que as vacinas virais mais reatogénicas encontradas foram a
vacina oral de rotavirus humano e a vacina contra influenza. Corroborando com varios
autores que, as vacinas s&o bem toleradas e seguras, se comparadas ao numero de doses
aplicadas diariamente em toda a populagéo.

Os profissionais que trabalham com vacinagao devem ser continuamente treinados,
capacitados, pois as informag¢des mudam continuamente, e cada vez mais séo implantadas
vacinas novas no calendario basico de vacinag&o. Por tudo isso, € importante que os
profissionais de saude tenham informacdes sobre os eventos adversos esperados de
cada vacina e transmitam a populag¢éo de forma efetiva a importancia sobre os riscos e
beneficios da vacinagéo, pois a baixa tolerancia da populacdo aos EAPV podem resultar
em queda da cobertura vacinal e ao reaparecimento das doenc¢as imunopreveniveis.
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