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Resumo

Objetivo: Descrever a vigilancia ativa dos eventos adversos pos-vacinagéo, sua incidéncia e fatores associados,
em um municipio de Minas Gerais, Brasil.

Métodos: Coorte prospectiva realizada na Atengdo Primaria a Saude, entre 2017 e 2018. Foram
acompanhados 384 individuos que receberam vacinas, excluindo-se aqueles que tiveram eventos adversos
prévios. Na linha de base, foram coletadas informagdes sociodemogréficas, de satde e historico de vacinagdo
€, No seguimento, as caracteristicas do evento adverso e das agdes de vigilancia epidemioldgica. Estimou-se
taxa de incidéncia de eventos adversos, e realizaram-se o teste do qui-quadrado, a regressao de Poisson € 0
teste de Hosmer-Lemeshow.

Resultados: A incidéncia de eventos adversos foi de 13,36 casos/100 mil doses de vacinas (intervalo de
confianga de 95%: 13,34-13,38), com maior incidéncia em criangas menores de 5 anos. Os eventos adversos
mais frequentes foram dor local, vermelhiddo, endurecimento, seguidos de febre e choro persistente. Dentre
os fatores associados a ocorréncia dos eventos adversos, recebimento da vacina contra tétano e difteria (risco
relativo: 7,9; intervalo de confianga de 95%: 2,77-12,46) e administragdo por meio da via intramuscular
foram considerados de risco (risco relativo: 6,1; intervalo de confianga de 95%: 2,55-14,63). A conduta do
profissional de enfermagem, diante das orientagGes sobre as vacinas recebidas, aumentou a notificagéo de
eventos adversos (risco relativo: 3,4; intervalo de confianga de 95%: 1,53-7,68).

Conclusdo: O estudo permitiu conhecer fatores que favorecem a ocorréncia de eventos adversos. Ha
evidéncias de que condutas adotadas pelos profissionais de enfermagem nas salas de vacinagdo podem
evitar subnotificagdes de eventos adversos pds-vacinagao.

Abstract

Objective: To describe the active surveillance of adverse events following immunization, their incidence and
associated factors in a municipality of Minas Gerais, Brazil.

Methods: This is a prospective cohort conducted in Primary Health Care between 2017 and 2018. A total of
384 individuals who received vaccines were followed up, excluding those who had previous adverse events. At
baseline, sociodemographic, health and vaccination history information and, in follow-up, the characteristics of
adverse events and epidemiological surveillance actions were collected. The incidence rate of adverse events
was estimated, and the chi-square test, poisson regression and Hosmer-Lemeshow test were performed.

Results: The incidence of adverse events was 13.36 cases/100,000 doses of vaccines (95% confidence
interval: 13.34-13.38), with a higher incidence in children under 5 years of age. The most frequent adverse
events were local pain, redness, hardening, followed by fever and persistent crying. Among the factors
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associated with the occurrence of adverse events, receiving tetanus and diffrhyphria vaccine (relative risk: 7.9; 95% confidence interval: 2.77-12.46) and
intramuscular administration were considered at risk (relative risk: 6.1; 95% confidence interval: 2.55-14.63). Nursing professionals’ conduct, considering the
guidelines on the vaccines received, increased adverse event reporting (relative risk: 3.4; 95% confidence interval: 1.53-7.68).

Conclusion: The study allowed to know factors that favor the occurrence of adverse events. There is evidence that conducts adopted by nursing professionals
in immunization rooms may avoid underreporting of adverse events following immunization.

Resumen

Observacion: Describir la observacion activa de los eventos adversos posvacunacion, su incidencia y factores asociados en un municipio del estado de Minas
Gerais, Brasil.

Métodos: Cohorte prospectiva realizada en la Atencion Primaria de Salud, entre 2017 y 2018. Se realizd el seguimiento de 384 individuos que recibieron
vacunas, excluyendo a aquellos que tuvieron eventos adversos previos. En 1a linea basal, se recopild informacion sociodemografica, de salud e historial de
vacunacion y, en el seguimiento, las caracteristicas del evento adverso y las acciones de observacion epidemiologica. Se estimé un indice de incidencia de
eventos adversos y se realiz la prueba 2 de Pearson, la regresion de Poisson y la prueba de Hosmer-Lemeshow.

Resultados: La incidencia de eventos adversos fue de 13,36 casos/100.000 dosis de vacuna (intervalo de confianza de 95 %: 13,34-13,38), con mayor
incidencia en niflos menores de 5 afios. Los eventos adversos mas frecuentes fueron dolor local, enrojecimiento, endurecimiento, seguidos de fiebre y llanto
persistente. Entre los factores asociados a la ocurrencia de los eventos adversos, la aplicacion de la vacuna contra el tétanos y la difteria (riesgo relativo: 7,9;
intervalo de confianza de 95 %: 2,77-12,46) y la administracion por medio de la via intramuscular fueron considerados de riesgo (riesgo relativo: 6,1; intervalo
de confianza de 95 %: 2,55-14,63). La conducta del profesional de enfermeria ante las instrucciones sobre las vacunas recibidas aumenté la notificacion de
eventos adversos (riesgo relativo: 3,4; intervalo de confianza de 95 %: 1,53-7,68).

Conclusion: El estudio permitié conocer factores que favorecen a la ocurrencia de eventos adversos. Hay evidencias de que las conductas adoptadas por los

profesionales de enfermeria en las salas de vacunacion pueden evitar subnotificaciones de eventos adversos posvacunacion.

Introducao

Os imunobioldgicos tém excelente registro de se-
guranga, mas nao estao isentos de causar eventos
adversos pds-vacina¢io, mesmo sendo submetidos
a rigoroso processo de ensaio clinico, nos quais sao
exaustivamente testados e estudados, para garantir
a mdxima seguranca e eficdcia para seus usudrios.”)

Um evento adverso pds-vacinagio é caracte-
rizado como qualquer evento indesejivel e nio
intencional que um individuo possa desenvolver
ao receber uma dose de algum imunobiolégico.?
Sua ocorréncia pode estar relacionada ao processo
de produgido e armazenamento desses produtos, as
caracteristicas fisicas e bioldgicas do individuo va-
cinado e ao processo de administragio desses imu-
nobiolégicos.®® Os eventos adversos pés-vacinagao
sdo classificados em dois tipos distintos: evento ad-
verso grave e evento adverso nao grave. Eles diferem
em suas intensidades e gravidades, além do tipo de
demanda por tratamento clinico.®>?

A ocorréncia de evento adverso pds-vacinagio
pode desencadear rumores na comunidade, com-
prometendo a confiabilidade do Programa Nacional
de Imunizag¢oes (PNI), com consequéncias prejudi-
ciais a satde publica, como a redugao da cobertura
vacinal e o ressurgimento de doengas imunopreve-
niveis."” Assim, a vigilancia e 0 monitoramento des-
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ses eventos adversos ou de qualquer outro problema
relacionado 4 vacinagdo s3o essenciais, para que os
riscos nao excedam os beneficios alcancados pelos
PNIL.“? A maioria dos paises possui sistemas de vi-
gilancia, nos quais a notificagio da ocorréncia de
evento adverso pés-vacinagao pode ser realizada es-
pontinea e ativamente por qualquer individuo, seja
ele profissional de satide ou nao.*>” No Brasil, as
notificagdes sio realizadas de forma passiva, pelos
profissionais de satide, quando do retorno do indi-
viduo que recebeu algum imunobiolégico e este lhe
causou algum evento adverso pds-vacinagdo, nos
servicos de satide,® levando a subnotificacio.

A maioria dos estudos realizados ¢ desenvol-
vida a partir de dados secunddrios do Sistema de
Informacio dos Eventos Adversos Pds-Vacinagao
(SI-EAPV) brasileiro. Entretanto, os problemas
no preenchimento dos formuldrios de notificagao,
principalmente no que diz respeito a completude
dos campos, pode interferir na qualidade das infor-
magoes e, consequentemente, na real situagio da
ocorréncia do evento.®1V

A proposta deste estudo avanga no conheci-
mento ao propor realizar vigilancia ativa dos even-
tos adversos pés-vacinagao, com uma busca direta
de dados, permitindo maior conhecimento desses
eventos na comunidade. Esse tipo de vigilancia per-
mite observar, conhecer e identificar evento adverso



Batista EC, Ferreira AP, Oliveira VC, Amaral GG, Jesus RF, Quintino ND, et al

pos-vacinagio, planejar agoes de satide e melhorar
a comunicagio entre profissionais de sadde e usud-
rios, possibilitando aumentar a confianga dos indi-
viduos em rela¢ao aos imunobioldgicos disponiveis
nos PNI.1?

No Brasil, a equipe de enfermagem ocupa po-
sicio de destaque, no que se refere as atividades de
vacinagdo. A enfermagem ¢ responsdvel por todas
as etapas do processo de vacinagio no nivel local de
satde, representado pelas salas de vacinagao, desde o
acolhimento do usudrio; conservagio e administra-
¢ao dos imunobioldgicos; manuseio do Sistema de
Informagao do Programa Nacional de Imunizagoes
(SI-PNI), além da vigilancia dos eventos adversos.

O presente estudo objetivou descrever a vigi-
lancia ativa dos eventos adversos pés-vacinagao, sua
incidéncia e os fatores associados, em um municipio
de Minas Gerais, Brasil. A maioria dos estudos rea-
lizados no Brasil baseia-se no banco de dados dispo-
nibilizado pelo SI-EAPV;"V estudos epidemiolégi-
cos de coorte sdo essenciais para complementar tais
informagoes, a fim de identificar a incidéncia e os
fatores associados aos eventos adversos pds-vacina-
¢ao; contribuir para a seguranca nas salas de vacina-
¢do e, consequentemente, manter a confiabilidade

dos PNI.

Métodos

Trata-se de estudo epidemiolégico observacional de
coorte prospectiva, realizado na Atengao Primdria a
Sadde (APS) de um municipio de Minas Gerais, na
Regiao Sudeste do Brasil.

O cendrio desta pesquisa foi composto de todas
as 43 unidades de APS do municipio, distribuidas
em dez regides sanitdrias. Para este estudo, foi rea-
lizado o agrupamento dessas regioes, considerando
a populagio e a proximidade territorial, resultando
em seis regides sanitdrias. Posteriormente, foram se-
lecionadas, por amostra de conglomerado simples,
seis unidades de APS, estratificadas pelas seis regioes
sanitdrias. As unidades foram selecionadas conside-
rando sua localizagao estratégica e por apresentarem
grande fluxo de atendimentos, o que acabou por
favorecer a oportunidade de encontrar individuos

disponiveis para o estudo. Os individuos foram dis-
tribuidos proporcionalmente ao tamanho de cada
regido sanitdria.

A amostra da coorte foi calculada considerando
a populagao cadastrada e atendida no sistema puabli-
co de satide municipal (n=187.030). Utilizou-se a
estimativa de propor¢ao de 50% para determinada
caracteristica, valor este que fornece o maior tama-
nho amostral para populagao finita, fixando o nivel
de significAncia em 5% e o erro amostral em 5%. A
amostra estimada para a composi¢io da coorte foi
de 384 individuos.

Foram incluidos no estudo individuos que com-
pareceram as unidades de APS para receber algum
tipo de vacina ofertada pelo PNI brasileiro e tives-
sem telefone, para faciliar seu acompanhamento.
Foi garantida a participac¢io de individuos publi-
co-alvos dos calenddrios de vacinagao contempla-
dos no PNI brasileiro. Excluiram-se os individuos
de qualquer idade que compareceram para receber
vacinas especiais em decorréncia de evento adverso
prévio a vacinagio.

A coleta de dados ocorreu entre setembro de
2017 e junho de 2018. A pesquisa de campo pro-
longou-se em decorréncia do tamanho da amostra,
da logistica e das recusas (n=189) por parte da po-
pulagio em participar da pesquisa. Durante essa
etapa, seis pesquisadores, previamente treinados,
realizaram a coleta dos dados na linha de base, tra-
balhando em escala de revezamento nas unidades
selecionadas, por um periodo de 4 a 5 horas didrias.
A coleta foi realizada em uma unidade de satdde por
vez. O inquérito telefénico foi realizado somente
pela pesquisadora principal.

Utilizou-se um questiondrio semiestruturado,
adaptado do formuldrio de notificagio/investigagao
de eventos adversos pds-vacina¢io, padronizado pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.?
O questiondrio foi composto por um conjunto de
itens relacionados a: identificagio sociodemogréfi-
ca, informacoes de sadde e antecedentes vacinais,
informagdes sobre vacinas e eventos adversos pds-
-vacinagio e orientagoes sobre a vacinagio.

Na linha de base, os individuos que compare-
ceram as unidades de APS para vacinagao e concor-
daram em participar do estudo foram entrevistados
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individualmente. A entrevista foi realizada em uma
sala privativa, na prépria Unidade Basica de Sadde,
apds a administragao da vacina, e teve duragio mé-
dia de 15 minutos. Apds a entrevista, os partici-
pantes foram orientados quanto ao seguimento do
acompanhamento, a ser realizado por contato tele-
fonico apds 72 horas da vacinagao. A intervengio
telefonica ¢ uma estratégia contemporanea, acessivel
e de baixo custo para acompanhamento individual,
que pode aumentar o vinculo e o acesso aos servigos
de sadde."? A decisio pelo periodo de acompanha-
mento de 72 horas se deveu & maior prevaléncia de
eventos adversos pds-vacinagio nesse periodo.?

No seguimento, o individuo foi novamente en-
trevistado quanto a presenca ou nao de eventos ad-
versos pds-vacinacio e, mediante relato do evento,
procedeu-se a orientagdes quanto aos cuidados e a
notificagio do evento. Para individuos que nao fo-
ram encontrados nas 72 horas de seguimento, novos
contatos telefénicos foram feitos, na tentativa de re-
duzir a perda amostral. No periodo do seguimento,
realizou-se também a busca no SI-EAPV municipal,
a fim de identificar os eventos notificados e confir-
mados nas unidades de APS selecionadas.

A varidvel desfecho foi a presenca de eventos ad-
versos pds-vacinagio com inicio dos sintomas até 72
horas. Os critérios de definicao de eventos adversos
p6s-vacinagio foram: relatos de manifestagdes locais
(dor, vermelhidao, endurecimento e edema) e ma-
nifestacoes sistémicas (febre termométrica, choro
persistente, dor de cabega, vomitos, diarreia, epis6-
dio hipotdnico hiporresponsivo. Para o episédio hi-
potodnico hiporresponsivo foram levados em consi-
deragio, no relato do individuo, sintomas que iden-
tificassem hipotonia, hiporresponsividade e cianose.
Para o choro persistente, considerou-se o relato de
choro prolongado e inconsoldvel por mais de 6 ho-
ras.?) A vacina composta pelo bacilo de Calmette-
Guérin (BCG), por apresentar normalmente evento
adverso ap6s 72 horas, foi excluida do estudo.

As varidveis de exposi¢io foram: identificagio
sociodemogrifica (sexo, idade, data de nascimento,
endereco e contato telefonico); informacoes sobre
sadde e histdrico vacinal (doengas preexistentes,
alergias conhecidas, medicamentos em uso, sinto-
mas clinicos no momento da vacinagao e presenca
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de evento adverso pds-vacina¢io em doses anterio-
res); vacinacdo atual (data da vacinacio, unidade
de APS, categoria profissional do administrador e
quantidade de vacinas administradas); caracteristi-
cas do evento adverso pds-vacinagao e as agoes de vi-
gilancia epidemioldgica (data de identificagio e tipo
de evento, necessidade de encaminhamento a outros
servicos de saide, conduta do profissional de satide,
hospitalizagio, presen¢a de manifestagoes sistémicas
e recebimento de informacoes acerca das diretrizes
de vacinagao e eventos adversos pds-vacinagao).

Para a anilise e tratamento dos dados, foi utili-
zado o software Stata (versao 14.0). Calcularam-se a
distribui¢io de frequéncias relativas para as varidveis
categéricas e mediana para a varidvel idade. A inci-
déncia de evento adverso pds-vacinagio foi estima-
da considerando os casos de eventos como nume-
rador e o niimero de doses de vacinas aplicadas no
periodo do estudo no denominador.® Foi utilizado
o SI-PNI municipal para o levantamento das doses
de vacinas aplicadas no periodo do estudo.

Para a andlise bivariada, foi utilizado o teste do
qui-quadrado de Pearson. As varidveis explicativas,
que obtiveram valor de p menor que 20% (p<0,20),
foram inseridas pelo método backward no mode-
lo multivariado de regressao de Poisson de varian-
cia robusta, para verificar os fatores associados aos
eventos adversos pds-vacinagio. Aqueles com me-
nor significado (valor mais alto de p) foram removi-
dos um a um do modelo. O procedimento foi repe-
tido até que todas as varidveis presentes no modelo
apresentassem significAncia estatistica, com p<0,05.
Cabe ressaltar que o modelo multivariado foi con-
trolado pelo efeito da varidvel idade dos individuos,
categorizada em: menor de 1 ano; 1 a4 anos; 5a 19
anos e 20 anos ou mais. Nessa anilise, agruparam-
-se em uma tnica categoria adultos e idosos, devido
a baixa ocorréncia de evento adverso pés-vacinagio
observada nessas faixas etdrias. O teste de Hosmer-
Lemeshow foi utilizado para verificar o ajuste do
modelo final. O risco relativo (RR), com intervalo
de confianca de 95% (1C95%)), foi usado como me-
dida de efeito. Para todas as andlises, foi utilizado o
nivel de significAncia de 5%.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa, sob o parecer 2.206.213.
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Resultados

Do total de individuos vacinados entrevistados
(n=384), mais da metade eram do sexo feminino e
branca, com idades entre zero e 83 anos, com me-
diana de 28,5 anos. Em relacio a faixa etéria, 32,3%
eram criangas menores de 5 anos. Na amostra, iden-
tificaram-se 2,6% de gestantes, mas nenhuma delas
apresentou evento adverso pds-vacinagio.

Quanto ao histérico de informacoes e saude,
mais da metade afirmou nao ter nenhum tipo de co-
morbidade. Entre as comorbidades autorrelatadas,
as mais citadas foram: doencas cardfacas (18,5%) e
diabetes (6,8%); consequentemente, os usos de an-
ti-hipertensivos (14,3%) e de antidiabético (4,7%)
foram os mais citados. Além disso, 2,9% dos indivi-
duos relataram j4 ter tido pelo menos um episédio
convulsivo, 8,4% relataram alergia a medicamentos
e 1,8% alergia a lactose.

A maioria das vacinas foi aplicada pelo profis-
sional técnico de enfermagem (97,4%). Dentre os
vacinados, 78,1% relataram que nenhuma triagem
vacinal foi realizada; mais da metade niao recebeu
orientacoes acerca da vacina administrada, nao foi
informada sobre a possibilidade de evento adverso
e ndo recebeu orientagao sobre a conduta caso um
evento desse tipo ocorresse.

Entre os individuos, 62,2% receberam apenas
uma vacina, enquanto os demais variaram de duas a
trés ou mais. A via de administracio mais utilizada
foi a intramuscular.

No seguimento, houve perda amostral de 7,5%
(n=29, devido a impossibilidade de contato com o
individuo vacinado, conforme ndmero ou endere-
co de telefone informados. Entre os 355 individuos
vacinados acompanhados, 35,8% (n=127) autode-
clararam presenca de algum tipo de evento adverso
pds-vacinagao.

A tabela 1 apresenta as caracteristicas clinicas e
epidemiolégicas dos individuos vacinados que re-
lataram presenga de evento adverso pds-vacinagio
(n=127). Os eventos locais foram os mais relatados e
incluiram dor, endurecimento e vermelhid4o no local
de administraco da vacina. Em relagio aos eventos
sistémicos, os individuos vacinados relataram pre-
senca de febre 237,5°C, cefaleia e choro persistente.

Outros sintomas, como diarreia, episédio hipotonico
hiporresponsivo, ndusea e vomitos, também foram
citados. Ressalta-se que, na andlise, identificou-se
mais de um sintoma por individuo vacinado. Em re-
lagao ao tempo de inicio do evento adverso, 20,5%
ocorreram menos de 1 hora apds a administragio da
vacina; 40,2% em mais de 1 hora, e 39,3% em mais
de 12 horas, nio excedendo o tempo de seguimen-
to de 72 horas. Dos 127 individuos vacinados que
relataram a presenga de evento adverso pds-vacina-
a0, 26,0% procuraram servicos de satide, incluindo
as salas de vacinagio das unidades de APS e hospi-
tais. Apenas 17,3% foram notificados e investigados
e, destes, 4,7% foram hospitalizados. A maioria dos
eventos adversos pds-vacinagio relatados foi classifi-
cada como nao grave (81,9%).

Tabela 1. Caracteristicas clinicas e epidemioldgicas de
individuos vacinados que relataram presenca de eventos
adversos pds-vacinagao

Variaveis clinicas e epidemioldgicas n(%)
Tipo de reacdes relatadas
Eventos locais 71(55,9)
Eventos locais e sistémicos simultaneos 39(30,7)
Eventos sistémicos 17(13,4)

Reagdes locais

Dor local e vermelhidao 120(31,2)

Edema e endurecimento 36(9,3)
Reagdes sistémicas

Febre >37,5°C 23(6,0)

Cefaleia, nduseas e diarreia 17(4,3)

Choro persistente e EHH 8(2,1)
Tempo de inicio dos sintomas

1-12 horas 51(40,2)

12-72 horas 50(39,3)

15 minutos a 1 hora 18(14,2)

<15 minutos 8(6,3)

Nenhum 89(70,1)

Sala de vacinagéo das unidades de APS 20(15,8)

Hospital 7(5,5)

Consultério médico privado 6(4,7)
Até 72 horas de internagdo

Nao 121(95,3)

Sim 6(4,7)
EAPV notificado e investigado

Nao 105(82,6)

Sim 22(17,3)
Classificagdo do EAPV confirmado

EAPV ndo grave 18(81,9)

EAPV grave 4(18,1)

EHH - Episddio Hipotdnico Hiporresponsivo; EAPV - Evento Adverso Pos-Vacinagéo; APS - Atencdo Priméria
a Salde

Na busca no SI-EAPV no periodo do estudo,

foram identificados oito erros de vacinacio notifica-
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dos pelas unidades de APS participantes do estudo.
No entanto, esses erros nio causaram eventos ad-
versos e também nio fizeram parte do estudo. Além
disso, seis eventos adversos pds-vacinacio relacio-
nados 2 vacina BCG foram identificados, mas nao
entraram na andlise do estudo porque tiveram inicio
ap6s 72 horas.

Para o calculo da incidéncia, foram analisados
apenas os casos de eventos adversos pds-vacinagio
confirmados (n=22), considerando 164.640 doses
de vacinas aplicadas no periodo estudado, nas re-
gides selecionadas. A incidéncia foi de 13,36 ca-
s0s/100 mil doses de vacinas aplicadas (IC95%
13,34-13,38). A maior incidéncia foi em criancas
menores de 5 anos (45,6%), e os eventos mais fre-
quentes foram dor, vermelhiddo e endurecimento,
seguidos de febre, edema, episédio hipotdnico hi-
porresponsivo, diarreia e choro persistente.

Na analise bivariada, a incidéncia de eventos
adversos pds-vacinagio foi maior entre os indivi-
duos vacinados que receberam orientagdes sobre as
vacinas e os ocasionados por elas e sobre a conduta
a ser tomada diante da presenga desses eventos. As
vias de administra¢ao intramuscular e oral também
estiveram associadas a presenca de eventos adversos
pés-vacina¢io (Tabela 2).

Em relagao a distribui¢do percentual de eventos
adversos pds-vacinacio, de acordo com as vacinas
recebidas no momento da coleta de dados, identifi-
cou-se que as vacinas contra hepatite B e influenza
estavam associadas a um risco maior de evento ad-
verso (Tabela 3).

Na andlise multivariada, quando ajustada pela
idade, observou-se que o recebimento de orien-
tagoes sobre as vacinas administradas aumentou
3,4 vezes a notificagao de eventos adversos pos-
-vacinagio. A vacina administrada por via intra-
muscular aumentou o risco de eventos adversos
em até 6,1 vezes. Quanto as vacinas recebidas, a
vacina contra difteria e tétano aumentou o risco
de ter evento adverso pds-vacina¢io em até 7,9
vezes, enquanto a vacina contra hepatite B redu-
ziu esse risco. As demais varidveis nao apresenta-
ram significAncia estatistica, sendo excluidas do
modelo ajustado, pois apresentaram valor de p>

0,05 (Tabela 4).
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Tabela 2. Eventos adversos pds-vacinagdo confirmados, de
acordo com caracteristicas sociodemograficas e historico
de saude de individuos vacinados, atividades realizadas em
servicos de imunizagdo e vacinas aplicadas

T Total EAPV (%)
Variaveis n(%) Sim Néo p-value
Sexo

Feminino 209(54,4) 6,7 93,3

Masculino 175(45,6) 4,5 95,5 0,372
Grupo de idade, anos

>20 242(57,0) 5,0 95,0

1-4 54(19,8) 6,6 93,4 0,915

<1 48(12,5) 6,3 93,7

5-19 40(10,7) 73 92,7
Etnia

Branco 202(52,6) 6,4 93,6 0,530

Nao branco 182(47,4) 49 95,1
Gestante

Néo 374(97,4) 58 94,2

Sim 10(2,6) - 100,0 0,430
Infantil

Néo 323(84,1) 52 94,8

Sim 61(15,9) 8,2 91,8 0,366
Orientagdo sobre a vacina

Néo 236(61,5) 34 96,6

Sim 148(38,5) 9,4 90,6 0,013
Informagdes especificas sobre EAPV

Néo 228(59,4) 35 96,5

Sim 156(40,6) 9,0 91,0 0,024
Conduta em caso de EAPV

N&o 267(69,5) 3,7 96,3

Sim 117(30,5) 10,6 89,8 0,012
NUmero de vacinas recebidas

Uma 239(62,2) 6,3 93,7

Trés ou mais 74(19,3) 4,0 96,0

Duas 71(18,5) 56 94,4 0,772
Via intramuscular

Néo 337(87,8) 4.4 95,6 0,004

Sim 47(12,2) 14,9 85,1
Via subcuténea

Sim 290(75,5) 9,5 90,5

Nao 94(24,5) 45 95,5 0,065
Via oral

Sim 347(90,4) 16,2 83,8

Nao 3709,6) 4.6 95,4 0,004

“Teste do qui-quadrado de Pearson. EAPV - Evento Adverso Pds-Vacinagao

Discussao

Embora a vigilincia passiva consiga manter e ali-
mentar um sistema de informacio e seja um servigo
de baixo custo, ela tem a desvantagem de subnotifi-

9,12,14

car os eventos adversos pds-vacinagao®'>!9 e reduzir

a sensibilidade para a identificagio de novos casos,
sinais ou mesmo novos tipos de eventos adversos."”)
Estudo observacional, realizado na regiao de

Puglia, na Itdlia, mostrou que os servigos de satde
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Tabela 3. Eventos adversos pds-vacinagéo, de acordo com as Tabela 4. Modelo final de regressdo de Poisson para fatores
vacinas recebidas associados aos eventos adversos pos-vacinagéo
Vacinas Total (%) EAPV (%) alie" Variaveis RR 1C95%* p-valuet
| -vaiu
i Sim Nao & Orientagdo sobre as vacinas
Hepatite B Sim 34 1,53.7,68 0,003
Ndo 714 73 927 Ndo 1
Sim 28,6 1,8 98,2 0,037 Via intramuscular
dT Sim 6,1 2,55-14,63 <0,001
Ndo 763 48 95,2 Ndo 1
Sim 23,7 8,8 91,2 0,150 Vacina contra hepatite B
Penta Sim 01 0,03-0,85 0,031
Néo 93,2 58 94,2 Ndo 1
Sim 6,8 38 96,2 0,669 Vacina dT
FLU3V Sim 7.9 2,77-22,46 <0,001
Ndo 703 7.4 926 Ndo 1
Sim 29,7 18 98,2 0,029 “Ajuste do modelo: qualidade do ajuste = 1,00; fregressdo multivariada de Poisson (modelo ajustado por
SCR idade). RR - risco relativo; IC 95% - intervalo de confianca de 95%; dT - vacina contra difteria e tétano
Néo 88,5 5,0 95,0
Sim 1,5 14 88,6 0,087
Febre amarela que realizam busca e vigilancia ativa de eventos ad-
Ndo 89,3 55 845 i . .
sim 107 73 07 e versos pés-vacinagio aumentam consideravelmente
vp o numero dessas notificagoes."'® Isso comprova os
2_6‘0 981 *19 22 ZZ; o5 resultados evidenciados neste estudo em relacio aos
Im h s ) s . .
Preumo 10 eventos adversos relatados pelos individuos e aos re-
Néo 91,1 6 94 latados nas unidades de APS. Mesmo na ocorréncia
y Sim ) 89 29 971 0464 de eventos adversos pds-vacinagio, a maioria dos in-
eningo . ) ~ ]
Nio 91,9 63 07 dividuos vacinados nio retornou as salas de vacina-
sim 8,1 - 100 0,152 ¢do das unidades de APS para a devida notificagao.
DTP .
i Os resultados deste estudo demonstram inci-
Ndo 95,8 54 946 o ; ) )

Sim 42 125 875 0234 déncia de eventos adversos pds-vacinagio consisten-
varc te com a descrita na literatura,*®” em que criangas
Nao 95,6 57 94,3 ) )

menor n resentaram maior pr i-
s as 59 00 0978 nenores de 5 anos aprese tara aior probab
HPV lidade de desenvolver esse tipo de evento. A alta
Nao 9,6 56 %44 incidéncia pode estar associada a imaturidade do
Sim 34 77 923 0,757 ) . , :
Y0P sistema imunolégico e ao alto nimero de vacinas
Ndo 96,1 54 95,6 administradas nessa faixa etdria.729
Sim 39 133 86,7 0,196 Entre os eventos locais e sistémicos identifica-
ROTA ...
o o 5 0 dos, a dor e a febre foram os mais incidentes. A
Sim 5,2 15 85 0,067 maioria dos eventos adversos pés-vacinagao, locais e
Hepatite A sistémicos, sdo leves e autolimitantes®”!”*) e repre-
Ndo 987 54 946 ) ) .
sim 1 0 %0 067 sentam a drea de atuagio da equipe de enfermagem,
SCRV uma vez que, nas unidades de APS publicas brasi-
g?o 909;35 58 ?gé - leiras, ela ¢ a principal responsdvel pelas atividades
im ! - b . , _ .
iToa de vacinaciao." O fato de as reagoes locais serem
Nao 9.4 58 9,2 poucas e intensas, além de esperadas pelo individuo
Sim 16 - 100 0,543 vacinado, acabam nio sendo relatadas as unidades
“Teste qui-quadrado de Pearson. EAPV - Evento Adverso Pés-Vacinagéo; dT - Vacina contra difteria e (5,8)
tétano (formulagéo para adultos/adolescentes); Penta - vacina pentavalente (contra difteria + tétano dC APS e

+ coqueluche + Haemophilus influenzae tipo B + hepatite B); FLU3V - Vacina contra gripe trivalente

inativada e fragmentada; SCR - Vacina contra sarampo + caxumba + rubgola; VIP - Vacina Inativada Nesse aspecto, ¢ 1mportante enfatlzar a atuacao
contra a Poliomielite; Pneumo 10 - Vacina pneumocdcica 10-valente; meningo C - vacina meningocdcica . Y A .

do tipo C; DTP - Vacina Contra Difteria + Tétano + Coqueluche adsorvida; Varc - Vacina contra varicela; da CqUIPC dC enfer magem na Vlgll&nCla de eventos
HPV: Vacina quadrivalente contra o papilomavirus humano do tipos 6, 11, 16 e 18 recombinante; VOP , . _

- Vacina atenuada Oral contraa Poliomielite; ROTA - Vacina contra o rotavirus humano G1P1[8]; SCRV- adver SOS pos—vacmagao. OS achados dCStC CStlldO
Vacina contra sarampo + caxumba + rubéola + varicela; dTpa - Vacina acelular contra difteria + tétano . . . .

+ coqueluche identificaram que o fato de o profissional fazer orien-
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tacoes sobre a vacinagio aumenta a notificacao volun-
tdria desse tipo de evento e, consequentemente, sua
incidéncia. No entanto, mais da metade dos indivi-
duos vacinados relatou que nio tinha recebido infor-
magdes bdsicas sobre as vacinas administradas, quais
doengas estavam prevenindo e que possiveis eventos
adversos poderiam ser causados por elas. Profissionais
de satide com conhecimento sdo capazes de informar
os individuos sobre a importincia e os beneficios da
vacinagio e sobre os possiveis riscos e a ocorréncia de
eventos adversos pés-vacinagio.®*” O fornecimento
dessas informagoes a populacao, chamado de triagem
vacinal, é recomendado como atividade bdsica a ser
realizada nas salas de vacinagao."” A triagem vacinal
¢ uma medida especifica para evitar riscos na vaci-
nagio, pois, além de permitir o monitoramento do
status vacinal dos individuos e de seus histéricos de
satde, ¢ quando o profissional de satide tem a opor-
tunidade de realizar aconselhamentos sobre as vaci-
nas e seus possiveis EAPV.(%

Quando nio h4 esclarecimentos sobre os bene-
ficios da vacinagao e possiveis eventos adversos pds-
-vacinagio, a populagio tende a se retirar dos servi-
¢os de sadde, comprometendo as préximas doses,
tanto por medo de outras reagdes quanto por inse-
guranga no profissional vacinador,” aumentando o
risco de adquirir doengas imunopreveniveis. Com
isso, tais doengas, que jd foram controladas, podem
ressurgir.® Os estudos enfatizam que a triagem vaci-
nal adequada e a capacitagao e a educagio em satide
sio medidas especificas para aumentar a notificagio
dos eventos adversos pds-vacinago e garantir a qua-
lidade e a seguranca da vacina¢io."” Além disso, o
conhecimento sobre vacinas e seus possiveis eventos
adversos aumenta consideravelmente a confianca da
populacio em relagio a vacinagao, uma vez que os
usudrios se sentem bem-vindos nas salas de vacina-
¢do, e isso lhes permite dirimir as ddvidas existentes.

A vacina contra difteria e tétano foi associada a um
risco aumentado de causar evento adverso. Essa vaci-
na agrega os toxoides tetanico e difteria, bem como o
hidréxido de aluminio e o timerosal, considerado um
dos principais responsdveis por causar reagoes locais.
@2 A falta de conhecimento do histérico vacinal em
adultos, devido a falta de evidéncias da administracao
das vacinas, favorece o desenvolvimento de eventos
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adversos pés-vacinagao, devido a revacinagao em um
periodo menor do que o recomendado.®!”

Outro achado do estudo refere-se & menor rea-
togenicidade da vacina contra hepatite B. Estudos
brasileiros e internacionais comprovam a eficdcia e
a seguranca dessa vacina."* E importante ressaltar
que as vacinas administradas durante este estudo,
em geral, tiveram a mesma origem de fabricacio,
sendo grande parte produzida em laboratérios bra-
sileiros, o que demonstra a qualidade dos imuno-
biolégicos produzidos nacionalmente.

Nio houve associagao significativa entre o nd-
mero de vacinas recebidas e a presenca de eventos
adversos pds-vacinagio. Estudo de revisao sistema-
tica indicou a auséncia de eventos adversos pds-va-
cinagio na presenca de administragio de trés ou
mais doses de vacinas.?® Por outro lado, a via de
administragio intramuscular foi associada a presen-
¢a desse tipo de evento. Isso se deve ao fato de a
maioria das vacinas, por serem inativadas, exigir ad-
juvantes, geralmente derivados do aluminio, o que
aumenta o risco de reacoes locais."

Nesse sentido, o profissional de sadde precisa
ter conhecimentos tedricos e praticos para a admi-
nistra¢do de vacinas pela via intramuscular, para
niao incorrer em erros que possam gerar eventos
adversos pds-vacinagio e insatisfagio do individuo

1425 Certas precaucoes devem ser toma-

vacinado.!
das ao administrar uma vacina por via intramuscu-
lar, considerando a composi¢ao corporal do indivi-
duo vacinado, o tamanho da agulha e o volume a
ser administrado.?

A qualidade metodolégica deste estudo forne-
ceu dados baseados em evidéncias para estimar a
incidéncia e o risco de eventos adversos pds-vacina-
cao entre individuos vacinados. O estudo de coorte
oferece melhores estimativas de associagdo e permite
uma cronologia precisa entre as exposi¢oes e o even-
to. No entanto, deve-se considerar que a existéncia
de nexo causal entre o evento e os possiveis fatores
de exposi¢do é complexa e pressupde andlise cuida-
dosa da qualidade e da consisténcia dos dados. Os
estudos de coorte sobre eventos adversos pds-vaci-
nagio, apds o licenciamento de vacinas, ainda sio
escassos, com a maioria baseando-se em registros
dos sistemas de informagio em imunizagio.®”
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Com os resultados deste estudo, avanga-se no
conhecimento, ao evidenciar, por meio de testes de
andlise multivariada, a importincia da conduta dos
profissionais de enfermagem na orienta¢io em sala de
vacinagdo, para aumentar a notificagio e a investiga-
¢do de eventos adversos pds-vacinagio e, consequen-
temente, o fortalecimento da vigilincia ativa deles.

Como limita¢io deste estudo, a inclusio de to-
das as faixas etdrias na identificacio de eventos ad-
versos pos-vacinagao dificultou a comparagao dos
resultados com a literatura cientifica, uma vez que
grande parte das pesquisas sobre esse tema ¢ reali-
zada em criangas. Outro fator limitante é o curto
periodo de acompanhamento apés a vacinagao (72
horas), o que pode ter contribuido para a nao ob-
servagio de outros possiveis eventos que ocorreram
no periodo superior de horas em comparagio ao es-
tabelecido para essa coorte.

Conclusao

O estudo refor¢a a importancia da vigilancia ati-
va dos eventos adversos pds-vacina¢io no Brasil e
aponta para deficiéncias na vigilincia passiva, nas
salas de vacinagao das unidades de Atengao Primdria
a Satide, uma vez que esta nao retrata todos os casos
de eventos desse tipo que ocorreram. Os resultados
evidenciados contribuem para destacar a subnotifi-
ca¢do de eventos adversos pds-vacina¢io e a impor-
tincia da conduta dos profissionais de enfermagem
em relacio as orientacdes em vacinagao. Tais acha-
dos podem subsidiar a implementagio de boas pra-
ticas nas salas de vacinag¢io das unidades de Atengao
Primdria 2 Sadde e ser dteis para futuros estudos
epidemiolégicos, relacionados a erros de imuniza-
¢do identificados, mas nio explorados neste estudo.
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