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RESUMO

Introducio: Os eventos adversos pds-vacinacao (EAPV) sdo situagdes clinicas indesejaveis,
ocorridas em individuos que receberam algum tipo de imunobioldgico. Sdo imprescindiveis
acoes de vigilancia para o monitoramento desses eventos. Objetivos: Analisar a incidéncia e
os fatores associados aos EAPV. Método: Coorte prospectiva, realizado em um municipio de
grande porte de Minas Gerais, entre 2017 e 2018. A amostra estimada, adotando os critérios
de Hulley & Cummings, foi de 384 individuos. Foram entrevistados individuos que
receberem vacinas, excluindo-se aqueles que tiveram eventos prévios. Na linha de base foram
analisadas varidveis sociodemograficas, informagdes de saude e antecedentes, vacinagdo atual
e vacinas aplicadas. No seguimento, apos 72 horas, na presenca do EAPV foram analisadas as
variaveis relacionadas as caracteristicas do evento e das ac¢des de vigilancia epidemiologica.
Estimou-se a taxa de incidéncia dos eventos. Para a andlise bivariada utilizou-se o teste de
Qui-Quadrado de Pearson e para a analise multivariada, a Regressdao de Poisson e o teste de
Hosmer & Lemeshow. Resultados: A taxa de incidéncia de EAPV foi de 13,36 casos/100.000
doses de vacinas aplicadas (IC 95% = 13,34 — 13,38). Os eventos mais incidentes foram dor,
vermelhiddo, enduragdo, edema, seguidos por febre, Episdédio Hipotonico Hiporresponsivo,
choro persistente e diarréia, com maior ocorréncia em menores de cinco anos. Na analise
multivariada, quando ajustada pela idade, as vacinas administradas pelas vias intramuscular
(RR=3,6; IC 95%=1,24-6,99) e oral (RR=3,9; IC 95%=1,30-12,00) aumentaram o risco de ter
o evento. Quanto as vacinas recebidas, a dT aumentou o risco de evento em até 5,4 vezes,
enquanto as vacinas contra a Hepatite B (RR=0,2; 1C95%=0,04-0,78) e a Meningite
Meningocoécica tipo C (RR=1,49¢-06; 1C95%=5,87¢-07-3,8e-06) foram consideradas menos
reatogénicas. Identificou-se ainda que na presenca de orientagcdes recebidas sobre a vacina na
triagem vacinal, aumenta em 2,9 vezes a notificacdo dos eventos. Conclusdo: O traz
evidéncias quanto a subnotificacdo de eventos adversos e as condutas dos profissionais de
enfermagem atuantes em salas de vacinagdo. Os achados deste estudo podem oferecer
subsidios para a implementagao de boas praticas nos servi¢os de imunizagao.

Descritores: Vacinacao. Reacao adversa. Atencao Priméaria a Saude. Enfermagem. Estudos de
Coortes.
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ABSTRACT
Introduction: Adverse effects following immunization (AEFI) are undesirable clinical

situations occurring in people that have received some type of immunobiological.
Surveillance actions are essential for monitoring these events. Objectives: To analyze the
incidence and factors associated with AEFI. Method: Prospective cohort study, conducted in
Minas Gerais, Brazil, between 2017 and 2018. The estimated sample, adopting the criteria of
Hulley & Cummings, was 384 individuals. Individuals who received vaccines were
interviewed, excluding those who had previous events. sociodemographic variables, health
information and antecedents, current vaccination and applied vaccines were analyzed at
baseline. In the follow-up, after 72 hours, in the presence of the AEFI, the characteristics of
the event and epidemiological surveillance actions were analyzed. The incidence rate of the
events was estimated. For the bivariate analysis, the Pearson's chi-square test and multivariate
analysis, Poisson regression and Hosmer & Lemeshow test were used. Results: The incidence
rate of AEFI was 13.36 cases/100,000 doses of applied vaccines (CI 95% = 13.34 — 13.38).
The most frequent events were pain, redness, enduration, edema, followed by fever, hypotonic
hyporesponsive episode, persistent crying and diarrhea, with higher occurrence in children
under five years of age. In the multivariate analysis, when adjusted by age, the vaccines
administered by the intramuscular pathways (RR = 3.6; CI 95% = 1.24-6,99) and oral (RR =
3.9; CI 95% = 1.30-12.00) increased the risk of having the event. As for the vaccines
received, DT increased the risk of AEFI up to 5.4 times, while hepatitis B vaccines (RR = 0.2;
95%ci = 0.04-0.78) and meningococcal meningitis type C (RR = 1, 49¢-06; 95%ci = 5, 87e-
07-3, 8e-06) were considered less reatogenic. It was also identified that in the presence of
guidance received on the vaccine, it increases the notification of events in 2.9 times.
Conclusion: It is recognized as an advantage of this cohort, the identification of possible risk
factors that preceded the occurrence of events. The study is especially timely because it brings
evidence regarding the underreporting of adverse events and the behaviors of professionals
working in vaccination rooms. These findings may offer subsidies for the implementation of

immunization practices in primary health care services.

Keywords: Vaccination. Adverse events. Primary health care. Nursing. Cohort studies.
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1 INTRODUCAO

Eventos Adversos Pos-Vacinacao (EAPV) sdo definidos como todo e qualquer sinal
e/ou sintoma indesejavel apds a administragao de uma vacina, podendo este ter ou ndo relagao
causal com a vacina, ser algum achado laboratorial anormal, doenca ou até mesmo um
sintoma (ALVES e DOMINGOS, 2013; BRASIL, 2014). Os EAPV podem incluir uma
extensa gama de sintomas que podem envolver desde manifestagdes cutdneas até sistemas
inteiros (sistemas cardiovascular e respiratorio, por exemplo), podendo incluir também
reagdes alérgicas mediadas pela Imunoglobulina E (IgE) (ZUDAIRE, et. al, 2015).

A vacinagdo esta prevista para ser uma intervengao segura, o que se deve ao fato de
que as vacinas sdo dadas, na maioria das vezes, para pessoas saudaveis, em contraste com as
drogas terapéuticas que sao administradas para a cura ou alivio de doenca. Qualquer evento
adverso ou questdes relacionadas a seguranca da vacina, seja ele real ou percebido, pode levar
a rumores na comunidade e relatorios difundidos na midia (DUCLOS, 2004). Nesse sentido,
cabe ao fabricante a responsabilidade pela seguranga e eficacia destes produtos, e a autoridade
sanitaria nacional deve estabelecer protocolos para que os laboratdrios produtores cumpram
todas as exigéncias antes de coloca-los em circulagdo. Apesar do desenvolvimento de ensaios
pré-clinicos e clinicos realizados antes do licenciamento das vacinas, as pesquisas nem
sempre conseguem detectar todos os possiveis EAPV, principalmente os eventos raros,
devido ao viés de amostragem. Isso destaca a necessidade de estudos pds comercializagdo
baseados na populagdo geral para identificar os grupos e fatores de risco relacionados aos
EAPV (SHANNON E. MACDONALD, et al. 2014).

Portanto, sdo imprescindiveis a vigilancia e o monitoramento dos EAPV ou qualquer
outro problema que esteja relacionado a vacinagdo, para que os riscos ndo excedam os
beneficios alcangados com os programas de vacinacdo (BRASIL, 2014). Mundialmente, as
informagdes obtidas sobre EAPV sdo provenientes de sistemas de notificagdo espontanea, ou
seja, aqueles em que qualquer, pessoa seja esta profissional da saude ou ndo, pode relatar a
respeito do evento ocorrido. Essas informacgdes sdo de extrema importancia para realizacao de
estudos epidemiologicos cldssicos, como a coorte e o caso-controle. (SATO et al., 2018;
DIAZ PINERA e CUEVAS VALDESPINO, 2014). No Brasil, a maioria dos estudos
realizados nacionalmente ¢ desenvolvida a partir de dados secundarios do Sistema de
Informagdo em Imunizagdo (SII) (BISETTO et al., 2016; SILVA et al., 2016; ALVES E
DOMINGOS, 2013). Além disso, ressalta-se que geralmente as notificagdes sdo passivas e de

baixa sensibilidade, como foi observado por varios estudos ja publicados (ALVES E
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DOMINGOS, 2013; SILVA et al.,, 2016; ¢ VILMAR, BRAGA E LIMA, 2015), pois devem-
se aos casos notificados por demanda espontanea nas unidades de satde.

Apesar de a Portaria n°® 204/2016, com a lista atualizada de agravos de notificagdo
compulsoria, indicarem somente a notificacdo dos EAPV que originaram eventos graves e
obitos (BRASIL, 2016) com o objetivo de afastar causas que sdo atribuidas indevidamente as
vacinas (BISETTO, 2011), ¢ importante que se incentive a notificacdo de todo evento
adverso, comprovado ou suspeito. A maioria dos eventos, tanto locais como sistémicos, ¢ leve
e autolimitada (SANTOS et. al, 2017; SATO et. al, 2018; LOIOLA et al., 2016; SANTOS,
NETTO e ANDRADE, 2016) e representa a area de atuagdo da equipe de enfermagem, ja que
no servico publico brasileiro € a principal responsavel pela vacinagdo (BISETTO, 2011).

Assim, ¢ importante o conhecimento desses eventos para o desenvolvimento de
estratégias de estruturacdo e planejamento das praticas de vigilancia dos EAPV desenvolvidas
pelos profissionais de saude. A implementagdo de intervengdes no inicio das manifestagoes
clinicas, com cuidados farmacologicos e nao farmacoldgicos, diminui o risco de complicagdes
(BISETTO, 2011).

Sendo assim, esta investigacao buscou analisar a incidéncia e os fatores associados aos
EAPV, considerando a populacdo vacinada nas Unidades de Atencdo Priméria a Saude do

sistema publico brasileiro.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a incidéncia e os fatores associados aos EAPV, realizado na atengao

primaria a saide (APS) de um municipio de grande porte, do estado de Minas Gerais, Brasil.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Descrever as caracteristicas clinicas, epidemiologicas e sociodemograficas dos vacinados.
b) Identificar os tipos de EAPV mais frequentes.

c) Identificar os possiveis fatores associados a presenca de EAPV.
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3REVISAO DE LITERATURA

3.1 FARMACOVIGILANCIA E SEGURANCA EM SALA DE VACINACAO

Farmacovigilancia ¢ a ciéncia que estuda e compreende as reagdes adversas causadas
por medicamentos, imunobioldgicos, soros e imunoglobulinas. Tém como principais
atividades a deteccdo de eventos indesejaveis, prestacdo de assisténcia, compreensdo e
prevencdo dos efeitos adversos de medicamentos ou qualquer outro problema diretamente
relacionado a sua administragao (OLSON, 2012).

A farmacovigilancia teve seu inicio nos anos 60, apés uma pandemia de reagdes a
medicacdo talidomida. Desenvolvida em 1957 por um laboratorio farmacéutico alemao, a
medicagdo em questdo obteve inicialmente grande sucesso em seus testes clinicos, mostrando
ser um potente antiemético. Apds os testes, foi comercializada como uma droga totalmente
atoxica, chegando a ser lider de vendas em 46 paises. Rapidamente, as rea¢des adversas pelo
seu uso comecaram a surgir: tonturas e neuropatia periférica foram observadas entre os
usuarios; porém o efeito mais alarmante foi a focomelia, que consistia numa malformacao
congénita de ossos longos de membros superiores e inferiores, causada em neonatos devido
ao uso da talidomida pelas maes durante a gestacao. Desde este episodio, diversas atividades
vém sendo desenvolvidas tendo como foco a oferta de medicamentos cada vez mais seguros
(LEANDRO e SANTOS, 2015; TRAGULPIANKIT, 2015).

A Unica maneira de garantir a seguranca de medicagdes ¢ através da
farmacovigilancia. Embora sejam fundamentais, os ensaios clinicos tém limitagdes em
predizer eventos raros. Todo conhecimento e informagdo disponivel ¢ importante na tomada
de decisdo sobre politicas e condutas regulatorias de produ¢do e manutencao da qualidade dos
medicamentos, salvaguardando assim a satde publica, diminuindo a possibilidade de
ocorréncia de reacdes adversas e erros de medicagao. De acordo com a OMS, reacao adversa
a medicacdo ¢ definida como o prejuizo causado pela administracdo de qualquer medicamento
quando feita da forma correta e erro de medicagao como evento passivel de evitar quando este
¢ manuseado por um profissional de satde e/ou consumidor (TRAGULPIANKIT, 2015;
WHO, 2018).

No Brasil, o controle da qualidade das vacinas iniciou-se em 1973, com a criagdo do
Programa Nacional de Imunizagdo (PNI), que ja no seu escopo trazia importancia de realizar a
monitorizagdao dos antigenos para uso humano. Os imunobioldgicos adquiridos pelo PNI vém

sendo analisados desde 1983 pelo Instituto Nacional de Controle e Qualidade em Saude
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(INCQS) da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). A principal fungdo do INCQS consiste em
averiguar se os imunobioldgicos disponibilizados pelo PNI estdo adequados as normas de
producdo e controle definidas por diversos informes técnicos da OMS através de analise
documental e laboratorial, contribuindo assim para evitar os EAPV (BRASIL, 2014).

A farmacovigilancia de vacinas e outros imunobiologicos ¢ definida como o processo
de identificacdo, avaliacdo, conhecimento, prevencdo e notificacdo de eventos adversos
ocorridos apos a administragdo de um imunobioldgico. Observa-se aqui a amplitude dessa
ciéncia que engloba diversas areas de atuacao e atividades. No ano de 1991, a OMS fez uma
recomendacdo a todos os paises para que esses desenvolvessem servicos de vigilancia de
eventos adversos pos-vacinacdo. Seguindo as recomendagdes da OMS, o Brasil através do
Ministério da Saude (MS) e do PNI, comegou em 1992 a estruturar o Sistema Nacional de
Vigilancia de EAPV; porém foi apenas a partir do ano de 1998 que essa estratégia se
fortaleceu gragas a publicacdo da 1* edicdo do Manual de Vigilancia dos Eventos Adversos
Pos-Vacinagao (OLSON, 2012; APS, et. al, 2018; BRASIL, 2014).

Em 2000 foi implantado o Sistema de Informagao da Vigilancia de Eventos Adversos
Pos-Vacinagdo, que compila todas as informagdes em ambito nacional de ocorréncia de
EAPV, com a finalidade de monitorar a seguranca das vacinas e investigar oportunamente
casos suspeitos para fundamentar medidas adequadas diante desses eventos (MONTEIRO;
TAKANO; WALDMANN, 2011). A veicula¢do de informagdes atualizadas e de qualidade a
todos os envolvidos na prestacdo de cuidados de saude torna-se fundamental para melhorar a
qualidade e seguranca dos cuidados de saude ofertados a populagdo (PROQUALIS, 2016).

O MS juntamente com o PNI e a Fiocruz publicou em 2003 um material de apoio para
os trabalhadores da sala de vacinagao de nivel médio, levando em consideragdo o aumento da
visibilidade de possiveis eventos apos a vacinagdo. Esse material de apoio foi dividido em
duas partes e reunia todas as informagdes que se tinha até entdo a respeito dos EAPV
conhecidos, quais as condutas e orientacdes a serem passadas para a populacdo, continha
também informacdes sobre as técnicas adequadas para administracdo das vacinas e também
ensinava o passo a passo do preenchimento da ficha de notificagdo dos EAPV. Esta cartilha
acabou tornando-se assim um instrumento de apoio e trabalho dos profissionais que atuam
diariamente na linha de frente da vacinagdao (BRASIL, 2003).

Em 2005, a OMS conjuntamente com o Conselho Internacional de Organizagdes de
Ciéncias Médicas (CIOMS) iniciou um grupo de trabalho em farmacovigilancia voltado para
vacinas (Working Group on Vaccine Pharmacovigilance), com o objetivo de fornecer suporte

aos servigos de farmacovigilancia de vacinas desenvolvidos mundialmente, disponibilizando
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ferramentas para deteccdo e investigacdo dos eventos, contribuindo assim para o
desenvolvimento ¢ disseminag¢do do conhecimento acerca dos EAPV estudados e definidos
pelo The Brighton Collaboration Group, que ¢ uma organizacao internacional
multiprofissional compostas por pessoas de diversos paises que atuam em conjunto na
investigacdo e definicdo de EAPV, estabelecendo as melhores condutas clinicas a serem
adotadas para cada caso. (COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF
MEDICAL SCIENCES & WHO, 2012). Em 15 de julho de 2005 no Brasil foi publicada a
Portaria MS/GM n° 33 (que foi posteriormente revogada pela Portaria MS/GM n° 1.271/2014
e pela Portaria n® 204/2016) que passou a incluir os EAPV como agravo de notificacao

compulséria (BRASIL, 2014).

1991 *Recomendagdes da OMS para a implantacdo de servicos de vigilancia. ‘

1865 *Criagao do SNVEAPV \

1993 *Criacdo dos CRIE ‘

1994 *Instituicdo do SI-PNI

1998 *Publicacdo da 1° ed. Do Manual de Vigilancia de EAPV

5000 *Criacdo do SI-EAPV

2003 *Publicacdo e Distribuicdo da “Cartilha sobre EAPV™ para vacinadores

2005 *Inclusdo do EAPV na Portaria MS/GM n°33

5008 *Publicacdo da 2° ed. Do Manual de Vigilancia de EAPV

5014 *Publicacdo da 3° ed. Do Manual de Vigilancia de EAPV

2014 * Implantacido do SI-EAPV online ‘

20{g "Portaria MS/GM n° 204 \

Fonte: Elaborada pelo autor.

Figura 1- Linha do tempo da farmacovigilancia de vacinas no Brasil, 1991-2016

Quando se pensa em calendario vacinal e vacinas especiais, ou seja, vacinas menos

reatogé€nicas que sdo utilizadas em individuos que tiveram algum tipo de reagdo adversa
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grave, deve-se refletir também sobre a seguranca do paciente em sala de vacinagdo. Seguranga
do paciente ¢ definido como a reducdo a um minimo aceitavel do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude e deve ser prioritariamente observada e respeitada durante todo
e qualquer cuidado em satude, afim de evitar que o paciente esteja exposto a quaisquer tipos de
danos (FASSARELA; SANTOS; ROSA, 2012).

A enfermagem enquanto ciéncia e profissdo da area da saude deve sempre ter como
objetivo prioritario zelar pela seguranca do paciente, que se configura como um potencial
problema de saude publica mundial. No que se refere a seguranca do paciente em sala de
vacinagdo, faz-se necessdrio mais conhecimento nessa area e mais estudos que abordem
principalmente a ocorréncia de erros e eventos adversos antes, durante e/ou apos a vacinacao
(POTTER; PERRY, 2010).

Estudos relatam que para implementar a seguranca do paciente em sala de vacinacao
deve-se estudar os possiveis eventos adversos que podem ocorrer pos vacinacao (BRITO et
al, 2014). Sabe-se que os eventos adversos podem ocorrer devido as caracteristicas
relacionadas aos vacinados e a propria vacina. No que se refere aos vacinados, os aspectos
envolvidos sdo: respostas do organismo e a condigao imunologica do paciente. J4 com relagao
a vacina destaca-se os seus componentes, sua produgdo e sua relacdo com a predisposi¢ao
organica dos vacinados. As técnicas de preparo e aplicacdo das vacinas, se realizadas de
forma inadequada, também podem ocasionar eventos adversos (BRITO et al, 2014; BRASIL,
2014).

As vacinas sdo consideradas ferramentas eficazes capazes de transformar a saude
publica. Apds a introdugdo das vacinas, as doencas imunopreviniveis diminuiram
consideravelmente em todo o mundo (CHEN ef al, 1997). Dado essa importancia, atualmente
as preocupagdes dos 6rgaos publicos sdo as questdes que envolvem a seguranca das vacinas,
especialmente os eventos adversos pos-vacinagdo (EAPV) (CIOMS/WHO, 2016). A
confianga das pessoas com relagdo a vacinacdo pode ser quebrada, caso haja informagdes e
dados erroneos sobre EAPV divulgados na midia. Portanto, ¢ muito importante que os 6rgaos
de saude publica se preparem para responder rapidamente a quaisquer alegagdes, munidos de
informacdes confidveis advindas de banco de dados de alta qualidade e anélise rigorosa (ALI;
RATH; THIEM, 2015).

E importante ressaltar que antes de 2002 ndo existia, em paises em desenvolvimento
excetuando-se aqui o Brasil, sistemas de monitoramento computacional de seguranga das
vacinas. Em 2014, juntamente com a publicagdo da versdo mais recente do Manual de

Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-vacinacdo, foi implantando o SIEAPV
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online, um sistema de monitoramento computacional da seguranca das vacinas e seus eventos
adversos (BISETTO, 2018). Esses sistemas de monitoramento sdo softwares que analisam e
associam bancos de dados sobre seguranga das vacinas e prontuarios médicos dos pacientes
com seus respectivos historicos de vacinagdo. Através dessa associagdo de banco de dados, ¢
possivel avaliar os EAPV sem qualquer viés de selecdao ou efeito observador. O objetivo da
implementagdo desse sistema ¢ fornecer detec¢do precisa e avaliagdo de EAPV em tempo
real. Tal sistema foi desenvolvido na Europa, Asia e na Regido do Pacifico (ALI; RATH;
THIEM, 2015).

As questdoes de seguranca sobre vacinas em alguns paises ndo eram discutidas ou
citadas, enquanto nos paises como Estados Unidos da América (EUA), Brasil, Espanha, Italia
entre outros ja se utilizava até sistemas de monitoramento de seguranca das vacinas
(MUEHLHANS et al, 2012; LETOURNEAU et al, 2008). Existem varias razoes pelas quais ¢
necessario um sistema de monitoramento de seguranca de vacinas em paises em
desenvolvimento. Primeiro, as vacinas nesses paises nem sempre sdo produzidas sob boas
praticas de fabricagdo (CLEMENS; JODAR, 2005; CLEMENS, 2011). Em segundo lugar, a
eficiéncia e seguranga dos imunobiologicos podem ser diminuidas devido a conservagao e
administracdo erronea. E por ultimo, ha uma insuficiéncia de estudos epidemioldgicos que
trazem evidéncias sobre EAPV. Além disso, em algumas situagdes, as substancias ativas das
vacinas podem ndo estar presentes na composi¢do, ou as vacinas recém-comercializadas
podem estar relacionadas com EAPV (STREEFLAND, 2001; ANONYMOUS, 1999).

Um sistema de monitoramento da seguranga da vacina, que fornece dados necessarios
sobre questdes de seguranga, garante a qualidade da producgdo, conservacdo e uso dos
imunobiolégicos nos paises em desenvolvimento (ALI; RATH; THIEM, 2015). Com isso,
percebe-se a importancia da qualidade da informacao em saude, para garantir a seguranga do
paciente sob quaisquer cuidados de saude e, portanto, melhorar a qualidade de vida das

pessoas.

3.2 ASPECTOS CONCEITUAIS E EPIDEMIOLOGICOS DOS EVENTOS
ADVERSOS POS-VACINACAO

A vacinagdo ¢ uma importante medida de prevencdo de doengas e possui grande
impacto nas condi¢des de satide e adoecimento da populacao (BRASIL, 2017a), pois estimula

o sistema imunologico humano a induzir uma resposta, podendo estar ser de longa duragdo ou
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ndo, que confere prote¢do contra a doenga e permite uma prévia preparacdo do sistema
imunolégico contra o patdgeno invasor (FAHART, et. al., 2008).

A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) preconiza que a vacinagdo ¢ um dos
investimentos em saude que oferecem o melhor custo-efetividade para as nagdes e estima que
de dois a trés milhdes de mortes a cada ano sejam evitadas pela vacinagdo (WHO, 2018).

Apesar dos beneficios da vacinagdo, as vacinas ndo estdo isentas de ocasionar reagdes
indesejaveis. Como em outras medicagdes comercializadas, antes de entrarem em circulagao,
as vacinas sao estudadas e testadas minuciosamente, a fim de garantir o maximo de eficacia e
seguranga para seus usudrios. Sua utilizagdo ¢ benéfica tanto a nivel individual quanto a nivel
coletivo, sendo extremamente importante como agdo preventiva contra doencas sejam essas
infectocontagiosas ou nao (BRASIL, 2014; COSTA, LEAO, 2015). Contudo, se por um lado
as vacinas podem elevar a expectativa de vida daqueles que as recebem, evitando assim que
contraiam doengas, por outro lado, elas podem causar eventos adversos mesmo que tomadas
todas as precaugdes necessarias na sua producgao.

Evento Adverso Poés-vacinagao (EAPV) ¢ todo evento ndo intencional, seja um
sintoma, ou desenvolvimento de uma doenca ou alteragdes perceptiveis em exames
laboratoriais ap6s o individuo ser vacinado (WHO, 2012). Grande parte dos EAPV ja
relatados ndo ¢ grave, porém algumas vacinas ja foram associadas a eventos raros e graves e,
por ndo serem tdo frequentes, os mesmos s6 sdo identificados apds sua ocorréncia na
populagao (FREITAS et al., 2007).

Os EAPV podem ser caracterizados em trés categorias, podendo sua ocorréncia estar
diretamente relacionada a producdo da vacina, diretamente relacionada ao vacinado e/ou
diretamente relacionada a vacinagdo. No primeiro caso, leva-se em consideracdo a cepa
utilizada, os estabilizadores e conservantes utilizados na confec¢ao da vacina, o modo como a
vacina foi manipulada, a forma como essa vacina foi conservada na rede de frio e, por fim,
como o profissional de saide administrou essa vacina. No segundo caso, leva-se em conta
quais caracteristicas sociais e bioldgicas do vacinado podem interferir no surgimento ou nao
de um EAPV (ALVES e DOMINGOS, 2013).

O aparecimento de reacdes adversas nao se relaciona somente com os componentes
vacinais, hd outros fatores como erros de técnica de aplicagdo e armazenamento, o tipo de
vacina e o calendario vacinal da regido. Os erros e/ou equivocos cometidos por profissionais
no ato de preparo e administracdo de uma vacina podem ocasionar a ocorréncia de eventos
(SILVA et. al, 2016). Os EAPV ainda podem estar relacionados a contaminagao, adulteragao,

ou a outros problemas decorrentes do processo de producdo das vacinas, além de problemas
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relacionados a administracao incorreta, como erro na dosagem, local inadequado e desrespeito
as contraindicagdes da aplicacdo (COSTA, LEAO, 2015; DIAZ PINERA, CUEVAS
VALDESPINO, 2014; HU et al., 2013; CUNHA et al., 2013).

Ademais, mesmo que produzidas e administradas corretamente, podem ocorrer
reacdes adversas causadas pelo proprio antigeno da vacina ou pelos constituintes presentes em
sua formulagdo, dependendo do estado imunoldgico do vacinado. Além de possuirem o
antigeno ativador da resposta imunoldgica, as vacinas também possuem em sua composi¢ao
fluidos proteicos e culturas; antibidticos que tém a funcdo de evitar contaminagdes;
conservantes que prolongam a validade e estabilizadores e adjuvantes que aumentam a
imunogenicidade dos antigenos (COSTA, LEAO, 2015; DIAZ PINERA, CUEVAS
VALDESPINO, 2014; HU et al., 2013; CUNHA et al., 2013).

Quando falamos de EAPV relacionados a vacina, os mais comuns sao 0s eventos
locais, que, em sua maioria, sdo reagdes causadas por componentes da vacina e podem
ocasionar elevagdo da temperatura, dor e vermelhiddo no local de aplicagdo da vacina, edema
entre outros como abcesso quente ou frio, endurecimento do local de aplicacdao, Reagdo de
Arthus, prurido, celulite, granuloma e nddulo sendo mais facilmente trataveis clinicamente.
Devido aos eventos locais serem muitas vezes considerados reagdes naturais do organismo, 0s
mesmos nao sdo relatados (KELSO et al., 2012; DANOVA, KOCOURKOVA, CELKO,
2017). Ja os eventos sistémicos sdo mais graves, demandam assisténcia médica hospitalar,
tratamento clinico e monitoramento e tendem a ser autolimitados. Dentre os eventos raros
podemos citar: anafilaxia, choro persistente, convulsdo, encefalite, mielite, encefalomielite
aguda disseminada (Adem), encefalopatia, episddio hipotdnico hiporresponsivo (EHH),
invagina¢do intestinal, febre, meningite asséptica, e diarreia; (SILVA et. al, 2016); os mais
descritos na literatura sdo: narcolepsia, Sindrome de Guillain Barré (SGB), neurite Optica,
sincope vasovagal, sindrome dolorosa complexa regional, trombocitopenia e morte subita e
inexplicavel (BRASIL, 2014).

Os EAPV podem ocorrer a qualquer momento apos a vacinagdo. De acordo com
alguns autores, os EAPV ocorrem, em sua maioria, 48 horas apds a administragdo da vacina,
sendo normalmente eventos benignos e de resolucao espontinea (BISETTO E CIOSAK,
2016; SILVA et a., 2016). Os eventos mais comuns sdo as reagdes locais, como: dor, calor,
vermelhiddo, edema, entre outras; acontecendo em 50% das doses administradas. Entretanto,
sua ocorréncia nao justifica adiamento de doses subsequentes das vacinas (SATO et al, 2018;

ALVES E DOMINGOS, 2013; SILVA et al., 2016).
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Os eventos passiveis de ocorrer até 72 horas apos a administracdo de qualquer
imunobiolégico sdo: Reagdo de Arthus, dor local, mialgia, anafilaxia, choro persistente,
convulsoes, Episodio Hipotonico Hiporresponsivo (EHH), invaginacdao intestinal, febre,
exantema, sincope vasovagal, Sindrome de Reacdo Sistémica Precoce, morte subita
inexplicavel, sonoléncia, narcolepsia, anorexia, irritabilidade, edema, endurecimento,
vermelhiddo e mal-estar. Alguns eventos podem ocorrer posteriormente a este periodo, como
por exemplo: parotidite, orquite, pancreatite, mielite, Sindrome de Guillain Barré, parpura
trombocitopenica, meningite asséptica, entre outros, sendo estes menos comuns (BRASIL,
2014).

O sistema de vigilancia e monitoramento dos Estados Unidos da América tem
estimado que os casos severos de EAPV resultantes em reagdes anafilaticas ocorrem numa
propor¢ao de 0,5/1.000.000 de doses aplicadas (GOLD, et al., 2007). Ja um estudo publicado
na Espanha apontou a ocorréncia de reagdes anafilaticas associadas com a vacinagdo numa
propor¢ao de 0,59% a 1,27% nas consultas de emergéncia realizadas em uma unidade
pediatrica (ZUDAIRE, et. al, 2015). Esta informagao também ¢ corroborada por dois estudos
realizados nacionalmente que relatam que a ocorréncia do EHH ndo ¢ assim tdo rara,
manifestando nas primeiras 6 horas apos a administragdo da vacina; caracterizando-se pela
triade classica de hipoatividade, diminui¢do do tonus muscular e palidez, podendo prolongar-
se por minutos ou dias. E sua ocorréncia tem sido muito relacionada as vacinas
DTP+Hib+HB, e vacinas que possuem em sua composi¢do O componente pertussis
(BISETTO E CIOSAK, 2017).

Em relagdo ao vacinado, algumas caracteristicas individuais estdo relacionadas ao
desenvolvimento de EAPV como: idade, sexo, quantidade de doses recebidas de uma mesma
vacina, data das doses anteriores, reagdes anteriores, comorbidades, entre outros. Porém,
algumas pessoas podem ter reagdes sistémicas aos componentes da vacina, que podem levar a
hospitalizagdo ou até mesmo a morte, tais reagdes s3ao comuns em pessoas
imunocomprometidas ou que possuem alergia a determinado componente. Em relacdo a
idade, os menores de 1 ano, ¢ a faixa etaria com maior risco de desenvolver EAPV. Estudos
apontam a grande quantidade de imunobiologicos administrados nessa faixa etaria e, ao ndo
amadurecimento do sistema imunobioldgico (KELSO et al., 2012; DANOVA,
KOCOURKOVA, CELKO, 2017; BRASIL, 2014; SANTOS, NETTO, ANDRADE, 2016).

Deve-se deixar bem claro que os beneficios alcancados com a pratica da vacinagdo
superam os riscos. Historicamente, as praticas de vacinagdo no Brasil comegaram no ano de

1975, com a publicagdo da Lei n° 6.259 que definia quais a¢des seriam executadas no ambito
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da vigilancia epidemioldgica, incluindo investigacdo, levantamento de informacdes e
planejamento para criagdo de medidas de controle para doengas e diversos agravos, cabendo
ao Ministério da Saude (MS) coordenar estas agdes com apoio das secretarias estaduais e
municipais de satide. Nesta ocasido, foi implantado o Programa Nacional de Imunizagdo —
PNI e nele foram definidas quais vacinas seriam obrigatorias e iriam compor o calendario
nacional de vacinacdo, além de fornecer apoio técnico, material e financeiro (BRASIL, 1975;
BRASIL, 2017a).

A ocorréncia de EAPV leva ao abandono de vacinas, o que impacta diretamente na
taxa de cobertura vacinal, bem como na mudanga do perfil epidemiologico das doencas
imunopreviniveis (BRASIL, 2014; COSTA, LEAO, 2015; DOMINGUES; TEIXEIRA,
2013).

O MS preconizou e definiu agcdes que devem ser realizadas pela equipe de saude local,
mediante vigilancia dos EAPV ocorridos e alimentacdo do Sistema de Informacdo de
Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-vacinagao (SIVEEAPV) e do Sistema de
Informagdo dos Eventos Adversos Poés-vacinacdo (SI-EAPV): identificar, investigar e
notificar o EAPV diretamente a Coordenadoria de Imunizagdo e/ou ao servigo de Vigilancia
Epidemiologica de referéncia do municipio; dar orientagdes ao vacinado e a seus familiares
e/ou responsaveis; realizar condutas clinicas pertinentes e analisar e classificar os casos de
EAPV notificados. Para alimentar o SI-EAPV existe atualmente listados e codificados mais
de 30 eventos diferentes. As condutas e acdes de vigilancia estdo mais bem orientadas e
voltadas para os EAPV moderados e graves, visto que a maioria absoluta dos EAPV
notificados no sistema sdo eventos locais e sistémicos leves, de resolugdo espontanea ou facil
(ALVES; DOMINGOS, 2013).

A partir do momento em que ¢ identificada a presenga de um EAPV, ¢ realizado pelo
profissional de satide local o preenchimento da ficha de notificagdo/investigagdo de eventos
adversos pés-vacinagdo, elaborada pelo MS em parceria com a Secretaria de Vigilancia de
Saude e a Coordenacdo Geral do Programa Nacional de Imunizagdo — SVS/CGPNI. A ficha,
entdo, ¢ encaminhada a coordenagdo do PNI municipal. Esta ¢ encaminhada mensalmente ou
imediatamente (caso o evento identificado seja considerado grave, inusitado ou mediante
presenca de surto) a gestdo estadual, na qual os dados serdo analisados pela equipe técnica
especializada. Caso seja confirmado, o EAVP sera registrado no SI-EAPV que ¢ um software
que usa as fichas padronizadas de notificagdo dos eventos como fonte de dados. E utilizado
para registro, transmissao ¢ analise dos dados obtidos das notificagcdes do nivel estadual para o

PNI (BRASIL, 2014).
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No Brasil, estudos realizados a partir das informagdes do SI-EAPV, evidenciaram
problemas no preenchimento das fichas de notificagdo, principalmente quanto a completude
dos campos, que interfere na qualidade da informagdo para a identificagdo das caracteristicas
dos eventos notificados (ALVES E DOMINGOS, 2013; ¢ BISETTO E CIOSAK, 2017).
Além disso, ressalta-se que geralmente as notificagdes registradas no SI-EAPV sdo passivas e
de baixa sensibilidade, pois devem-se aos casos notificados por demanda espontanea nas
unidades de saude (ALVES E DOMINGOS, 2013; SILVA et al., 2016; ¢ VILMAR, BRAGA
E LIMA, 2015).

3.3 VACINACAO NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

A atencdo primdria a saude (APS), comumente conhecida como atencdo basica,
configura-se na juncao de agdes de saude nos niveis individual, familiar e coletivo; agregando
acOes que englobam a promog¢ao, prevencao, protecao, diagnostico, tratamento, reabilitacdo,
reducdo de danos, cuidados paliativos e vigilancia em satde, desenvolvidas através de
praticas de cuidado destinadas a determinada populagdo num territoério pré-definido. Estas
acoOes sdo executadas por uma equipe multiprofissional, atendendo de forma integral e gratuita
a populagdo adstrita no territorio, de acordo com suas necessidades e demandas, levando-se
em consideracdo determinantes e condicionantes sociais de saude independente de raca,
credo, orientagdo sexual, idade, nacionalidade, dentre outros. (BRASIL, 2017a).

Como estratégia de consolidacao e expansao da aten¢do basica, em meados de 1994,
foi criado e implementado o Programa de Saide da Familia (PSF), posteriormente,
renomeado como Estratégia de Saude da Familia (ESF), que se fundamenta nos preceitos da
Conferéncia de Alma Ata e nos principios organizativos do Sistema Unico de Saude (SUS).
As acodes realizadas pela ESF devem ser pautadas na equidade, universalidade e integralidade,
buscando observar a populagdo em todo o seu contexto de vida, e ndo somente a queixa do
usuario (BRASIL, 2017b; SORATTO et al., 2015; GIOVANELLA, 2011).

Tendo em vista estes principios normativos, a ESF favoreceu a expansiao dos
cuidados primarios no pais, ampliou o acesso aos servicos de saude com equidade, se
comparados com os modelos tradicionais de Unidades Basicas de Saude. Contudo, ainda ha a
necessidade de avancos quando se refere ao financiamento do sistema, formagdo profissional,
no vinculo institucional e ao desenvolvimento de acdes intersetoriais (ARANTES, SHIMIZU,
HAMANN, 2016).

Com o advento da ESF, fez-se necessario a ado¢ao de um novo modelo assistencial a

saude, que buscasse integrar as acdes de cuidado e formando redes de atencdo que evoluiriam
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de forma hierarquica e descentralizada, visando a melhora da assisténcia, resposta efetiva aos
agravos cronicos, ser complementada pela assisténcia especializada, garantindo assim,
assisténcia integral e total aos usuarios do SUS. Este novo modelo de atengdo a satide com o
formato de redes integradas trouxe novas perspectivas em relacao a eficiéncia, efetividade e
seguran¢a de diversas a¢des de satude; o que culminou com o surgimento de diversas politicas
publicas de satde para condigdes agudas e cronicas (MENDES, 2010 ¢ BERTOLOZZI,
1996).

Na ESF, o foco do trabalho em saude deixa de ser a doenca e passa a ser o individuo
e suas relacdes familiares, sociais, culturais e ambientais, entendendo que estas interagdes sao
determinantes no processo de satide-doenga e perpassam todas as faixas etdrias. Além disso, a
estratégia ¢ um modelo assistencial com pouca densidade tecnoldgica (tecnologias materiais),
quando comparada a outros servi¢os de saude, mas ¢ um modelo que exige outras
complexidades, de enfoque pessoal, como o acolhimento e a escuta, conhecidos como
tecnologias leves, para lidar com o cuidado em satide (SORATTO et al., 2015).

Uma das agdes em saude mais efetivas na APS ¢ a prevencao de doencgas através da
imunizacao. O PNI instituiu acdes de vacinacdo prioritdrias em todo territorio nacional
visando garantir a toda a populagdo uma vacinacdo segura e efetiva para criangas e
adolescentes, além de ofertar doses de vacinas para adultos e vacinas especiais para gestantes
e idosos (BRASIL, 2014). Essas acdes visam diminuir os gastos dos cofres publicos com
tratamento de doencas previniveis por vacinas que sdo disponibilizadas nacionalmente pelo
programa (SIQUEIRA et al., 2017).

Para que sejam realizadas a¢des de imunizacdo na APS ¢é necessaria uma estrutura
fisica minima de sala de vacinagdo e de normas de conservagdo e manipulagdo dos
imunobioldgicos, além de prover profissionais qualificados frente as condutas das diferentes
situagdes encontradas no cotidiano dos servigcos. Por ser exclusivamente planejada para
administragdo de vacinas, a sala de vacinacdo ¢ considerada uma area semicritica, portanto
todas as agdes realizadas devem garantir o0 maximo de seguranga tanto para os vacinadores
quanto para os vacinados. (BRASIL, 2014; SANTOS et al., 2017; SIQUEIRA et al., 2017).

Cabe ao profissional de enfermagem, atuante em salas de vacinagdo, (enfermeiro,
técnico/auxiliar de enfermagem) realizar atividades buscando sempre ofertar uma assisténcia
de qualidade a populacdo. Nas salas de vacinagdo deve ser realizado o acolhimento dos
usudrios, como forma de construir uma relacdo de confianga, aproveitar melhor as

oportunidades para realizagdo de orientagdes sobre as vacinas, analise dos cartdes vacinais,
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buscando a diminui¢do da perda de oportunidades para realizar a vacinacao (BRASIL, 2014;
BISETTO, CUBAS e MALUCELLLI, 2011).

Outra agdo a ser desempenhada nas salas de vacinagdo ¢ a triagem, que tem como
objetivo otimizar fluxo, tempo e recursos. A triagem possibilita o conhecimento do estado de
saude do usuario, auxilia a identificacdo de possiveis situagdes que contraindiquem a
vacinagdo e possibilita o atendimento diferenciado para cada faixa etaria da populagdo
contemplada pelo calendario nacional de vacinagao (BRASIL, 2014).

A conservagao e aplicagdo das vacinas, o monitoramento ¢ avaliagao do Sistema de
Informacdo do Programa Nacional de Imunizagdo (SIPNI) e a educagdo permanente siao
outras atividades em salas de vacina¢do. O enfermeiro ¢ o responsavel pela supervisio,
orientagdo e coordenacao das atividades desenvolvidas (BRASIL, 1986; OLIVEIRA et al.,
2013). A supervisao busca garantir aos vacinados, oferta de vacinas imunogénicas, reducao de
riscos e falhas nos processos de conservagdo, armazenamento, dilui¢do e administracdo de
vacinas (OLIVEIRA, et al., 2013). Esse processo contribui para a segurangca em sala de
vacinagao ¢ reduz a chance de haver eventos adversos ¢ a ocorréncia de doencas

imunopreviniveis.
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4 METODO

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo epidemioldgico observacional de coorte prospectivo, realizado
na APS de um municipio de grande porte, do estado de Minas Gerais, Brasil, entre 2017 e
2018. Estudos de coorte partem da observagao e acompanhamento ao longo do tempo de uma
populagdo inicialmente sem a varidvel desfecho, para posterior analise de dados da incidéncia
(MEDRONHO, 2009).

O que objetivou a escolha por este tipo de estudo foi a escassez de estudo
observacionais padrdo ouro na compreensdo e estudo dos EAPV, a maioria dos estudos
realizados nacionalmente acerca deste tema sdo estudos que usam dados secundarios. Os
estudos padrao ouro possuem nivel elevado de evidéncia cientifica, o que torna as
informagdes obtidas nesses estudos superiores aos dados secunddrios que podem ser

incompletos e subnotificados. (SANTOS, 2017).

4.2 LOCAL DO ESTUDO

A pesquisa foi realizada em Divindpolis, cidade-polo regional, situada na regido
oeste de Minas Gerais. O municipio do estudo encontra-se entre os dez principais municipios
do estado, possui um contingente populacional estimado em 228.643 habitantes, sendo o
indice de desenvolvimento humano municipal (IDHM) de 0,764 ¢ a renda per capita de R$
868,57 (IBGE, 2014).

O sistema de satide de Divindpolis € composto por unidades assistenciais publicas e
suplementares (filantropicas e privadas). A APS est4 disposta em 32 unidades de Estratégia de
Satde da Familia (ESF) (coberta de 47,39%) (BRASIL, 2018); e 11 Unidades de Saude
Tradicional. Essas unidades estdo distribuidas em 10 setores de satde: Central, Noroeste,
Oeste, Sudeste, Sudoeste, Nordeste, Nordeste Distante, Noroeste Distante, Sudeste Distante,

Sudoeste Distante (Figura 2).



NOROESTE

Fonte: SIS, Divinopolis, MG, 2017.

Figura 2- Regides Sanitarias do municipio de Divinopolis, MG, 2017.
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A Tabela 1 sintetiza as informagdes sobre as regides sanitarias: as unidades de saude e

populacdes correspondentes (DIVINOPOLIS, 2013).

Tabela 1- Regides Sanitarias, Unidades de Atencdo Primaria e Populacido de Divindpolis,

2017.

Regiao Sanitaria Unidades de Atencio Primaria Populagao

Central CS Central; CS Ipiranga. 25546

Noroeste CS Afonso Pena; CS Bom Pastor; ESF O.M. Gontijo; 27095
ESF Serra Verde.

Noroeste Distante ~ ESF Candidés; ESF Icarai; ESF Lagoa dos Mandarins. 8329

Oeste ESF Sao Roque; ESF Planalto 1; ESF Planalto 2; ESF 14045
Tité; ESF Campina Verde; ESF S. Roque 2/Sion/Jd.
Betania.

Sudeste CS CSU; CS Nagoes; ESF Santa Lucia; ESF Vale do 27559
Sol; ESF Sagrada Familia; ESF Santa Rosa.

Sudeste Distante ESF Buruti; ESF Santos Drumond; ESF Nova Holanda; 16632
ESF Nossa Senhora das Gragas; ESF Jusa Fonseca.

Sudoeste ESF Sao Paulo; ESF Belvedere; ESF Morada Nova; CS 25907
Sao José.

Sudoeste Distante ~ ESF Nilda Barros; ESF Jardindpolis. 5897

Nordeste CS Danilo Passos; CS Itai; CS Niterdi; ESF Primavera. 25524

Nordeste Distante  ESF Belo Vale/RA; ESF Djalma Dutra; ESF Ermida 1; 10496
ESF Ermida 2; ESF Quilombo.

Total - 187.030

Fonte: SIS, Divindpolis, MG, 2017.
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4.3 CALCULO AMOSTRAL

As informacgdes da populacdo finita foram fornecidas pela Secretaria Municipal de
Satde de Divinopolis/Coordenagdo da APS, e referem-se a populacao atendida nesse servigo.
A populagao finita considerada foi de 187.030 individuos. Populagdo essa obtida por meio da
base de dados do Sistema de Informag¢do em Satide municipal de Divinopolis, que nos
forneceu a quantidade de individuos que eram cadastrados e atendidos no sistema publico de
saude no municipio no ano de 2017.

Para o calculo do tamanho da amostra, foram adotados os critérios de Hulley &
Cummings (1988), sendo utilizada a estimativa de propor¢do de 50% para determinada
caracteristica, valor este que fornece o maior tamanho amostral para populagdo finita
(n=187.030), fixando o nivel de significancia em 5% (alfa ou erro tipo I) e o erro amostral em
5%. Deste modo, o valor da amostra estimada foi de 384 individuos para realizagcdo desta
coorte. Apos estabelecido o tamanho final da coorte foi realizado agrupamento das regides
sanitarias do municipio considerando a proximidade das mesmas, resultando em 6 grandes
regides sanitarias. Assim os individuos foram distribuidos proporcionalmente ao tamanho de
cada regido sanitaria estabelecida (Tabela 1). Posteriormente foram selecionadas seis unidades
de atenc¢do primaria a saade (UAPS) por amostra de conglomerado simples, estratificada pelas
seis regides sanitarias. As unidades foram selecionadas considerando sua localizagdo
estratégica e devido a apresentarem grande fluxo de atendimentos o que acabou por favorecer
a oportunidade de encontrar individuos disponiveis para a entrevista. As UAPS incluidas no

estudo foram: Central, Sao José, Nacoes, Niteroi, Planalto e Afonso Pena.

Tabela 2 - Populacio de Divinopolis e distribuicio amostral por regido sanitaria, 2017.

Setores de saude Populacao (N) % n amostral
Noroeste 45920 0.245522 94
Central 25546 0.136588 52
Oeste 14045 0.075095 29
Sudeste 44191 0.236278 91
Sudoeste 31804 0.170048 65
Nordeste 25524 0.13647 53
Total 187030 100 384

Fonte: SIS, Divindpolis, MG, 2017.
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4.4 PARTICIPANTES DA PESQUISA

Foram incluidos na pesquisa todos os individuos que receberem vacinas nas UAPS
selecionadas e que fazem parte do publico-alvo dos calendarios vacinais contemplados pelo
PNI (criangas de 0-10 anos acompanhadas pelos pais, adolescentes entre 11 e 19 anos
acompanhados ou ndo dos pais, gestantes, adultos, idosos com capacidade cognitiva
preservada) e que possuem contato telefonico. Justifica-se a inclusdo de todo o publico-alvo
contemplado pelo PNI, em decorréncia do EAPV ser um desfecho pouco comum entre os
vacinados.

Como critérios de inclusdo considerou-se todos os individuos que receberam vacinas
nas unidades de atencdo primaria a saude (UAPS) selecionadas, que facam parte do publico
alvo dos calendarios vacinais definidos pelo SIPNI e que tivessem contato telefonico.

E como critério de exclusao considerou-se todos os individuos de qualquer idade que
compareceram as unidades de saude para receber imunobiologicos especiais em decorréncia

de EAPYV prévio.

4.5. VARIAVEIS DE EXPOSICAO E DESFECHO

Na linha de base (Tempo zero - TO) foram analisadas as seguintes variaveis de
exposicdo: identificacdo sociodemografica (sexo, idade, data de nascimento, endereco,
contato telefonico e celular), informa¢des de saude e antecedentes vacinais (doengas pré-
existentes, alergias conhecidas, medicamentos em uso, sintomas clinicos na data de
vacinagdo, presenca de EAPV em doses anteriores), vacinagdo atual (data da vacinacao,
unidade de satde, categoria profissional) e vacinas aplicadas (vacina, sitio de aplicagdo,
quantidade de vacinas recebidas).

No seguimento (Tempo final — TF), para os vacinados com relato do EAPV foram
analisadas as caracteristicas do evento e as agdes de vigilancia epidemioldgica: data de
identificacdo do EAPV, tipo de EAPV, necessidade de outros servigos assisténcias de saude,
conduta do profissional de saude, hospitalizagao, presenca de manifestagdes sistémicas e se
recebeu orientagdes sobre vacina¢ao. Como critério de definicdo de EAPV pelo relato do
vacinado, foi considerado: manifesta¢des locais (dor, vermelhiddo, endurecimento, edema);
manifestagdes sistémicas (febre termometrada; choro persistente; nauseas; vomitos; diarreia;
EHH). Para a definicdo do EHH foi levado em consideragdo no relato do vacinado a
percepcao da triade (hipotonia, hiporresponsividade, cianose) e para o choro persistente, o

relato de choro prolongado e inconsolével.
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A variavel de desfecho foi o EAPV (presenca do evento apods vacinagdo recebida com
inicio dos sintomas até¢ 72 horas), observado nas 72 horas de seguimento. Sabe-se que os
eventos podem ocorrer a qualquer momento; 72 horas foi o periodo de observagdo escolhido
para seguimento, pois € nessa faixa temporal que os sintomas dos eventos mais ocorrem

(BRASIL, 2014).

TF:
o I erito telefoni
nquérito telefénico
Vacinagéo + coleta de Coorte: q N
dados 72 horas

Identificacdo dos
EAPV

Fonte: Elaborada pelo autor

Figura 3 — Esquema representativo das etapas da constru¢ao da coorte

4.6. COLETA DE DADOS

Para a coleta de dados, utilizou-se um questionario semiestruturado (Apéndice D),
adaptado da Ficha de notificagdo/investigacdo de eventos adversos pos-vacinacao (BRASIL,
2014). Inicialmente, entrevistou-se os individuos que compareceram nas UAPS selecionadas
para receber algum tipo de imunobioldgico ofertado pelo Calendario Nacional de
Imunizagdo/Vacinagdo do PNI e que concordaram em participar da pesquisa, até completar o
n amostral. As entrevistas foram realizadas na propria unidade de saude entre setembro de
2017 e junho de 2018. Antes do inicio das entrevistas e apds os devidos esclarecimentos, foi
solicitado de cada participante a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(Apéndice A) e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (Apéndices B e C). O vacinado
foi orientado no primeiro momento da pesquisa que, além da entrevista realizada na unidade,
receberia um contato telefonico para identificagdo de algum evento. A intervencao telefonica
¢ uma estratégia contemporanea, acessivel e de baixo custo no processo de acompanhamento
individual e pode aumentar o acesso aos servigos de saude (MANTWILL et.al, 2015).

Para o seguimento, foram utilizados o contato telefonico e a busca de notificagdes de
EAPV. Nas 72 horas de administragdo da vacina, foi realizado contato telefonico para
identificacdao da ocorréncia ou ndo do EAPV. Para os individuos que apresentarem algum tipo
de EAPV, foram coletadas as varidveis de exposicdo referentes ao evento. Além disso, os

individuos foram orientados para procurar a UAPS para atendimento e/ou notificagdo do
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evento. Para os individuos que ndo foram encontrados nas 72 horas de seguimento, procedeu-
se novos contatos telefonicos na intenc¢ao de reduzir as perdas. Contudo, somente foi incluido
no estudo o relato de EAPV que apresentou inicio dos sintomas até 72 horas apos
administracao da vacina. A vacina BCG (bacilo Calmete-Guérin), por normalmente apresentar
eventos adversos ap6s 72 horas, foi excluida do estudo.

No periodo de coleta de dados, foi realizada uma busca nas fichas de notificagdo de
EAPV das referidas unidades na Secretaria Municipal de Saude, a fim de identificar possiveis
eventos que ocorreram e nao foram captados durante a coleta. As pessoas identificadas foram
visitadas pelo pesquisador para coleta de dados e para garantir que receberam vacinas no
servico publico e que essas vacinas ndo eram imunobioldgicos especiais em decorréncia de
EAPV prévio, além de certificar que o inicio dos sintomas ocorreu at¢ 72 horas apds
administracao da vacina.

Antes de iniciar a coleta de dados, foi realizado um estudo piloto no periodo que
compreendeu de julho a agosto de 2017. Foram selecionadas trés UAPS que ndo compunham
a amostra propriamente dita. Em cada unidade foram entrevistados 10 vacinados, totalizando
30 participantes. O estudo piloto foi necessario para avaliar o instrumento de medidas,
também referido como andlise semantica, e foi util para identificar problemas quanto a
ambiguidade das questdes, verificar a compreensao dos entrevistados em relagdo as questoes,
além de verificar se as respostas obtidas responderiam e/ou a pergunta problema
(MONTEIRO, HORA, 2013).

A realizagdo do estudo piloto foi bastante oportuna pois, percebeu-se pequenos
problemas quanto a objetividade e clareza de algumas questdes, sendo algumas delas
reformuladas e/ou excluidas. Quanto a analise dos dados, o instrumento garantiu respostas aos

objetivos propostos.

4.7 ANALISE DOS DADOS

A analise descritiva contemplou o célculo de distribui¢do de frequéncias relativa para
as variaveis categoricas ¢ mediana para a variavel idade. Estimou-se a taxa de incidéncia de
EAPV, tomando-se os casos de EAPV como numerador ¢ o nimero de doses de vacinas
aplicadas, no periodo de estudo, no denominador.

A andlise bivariada foi efetuada a partir do Teste de Qui-Quadrado de Pearson. As
variaveis explicativas que obtiveram valor p inferior a 20% (p<0,20) foram inseridas pelo
método backward no modelo multivariado de Regressdo de Poisson para verificar os fatores

associados ao EAPV, sendo que aquelas com menor significincia (maior valor p) foram
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retiradas uma a uma do modelo. O procedimento foi repetido até que todas as varidveis
presentes no modelo possuissem significancia estatistica (p<0,05). Destaca-se que o modelo
multivariado foi controlado pelo efeito da varidvel idade dos participantes, categorizada em
menor de um ano, um a quatro anos, cinco a dezenove anos, vinte anos ou mais. Nesta
analise, agrupou-se em uma Unica categoria, adultos e idoso, devido a pouca ocorréncia de
EAPV observada, nestas faixas de idade. Utilizou-se, para verificagdo do ajuste do modelo
final, o teste de Hosmer & Lemeshow. O Risco Relativo (RR) com intervalo de confianca de
95% (IC 95%) foi utilizado como medida de efeito. Os dados obtidos foram analisados com
auxilio do software Stata versdo 14.0. Para todas as andlises, foi adotado o valor de

significancia de 5%.

4.8 LOGISTICA DA PESQUISA

A coleta de dados iniciou-se no més de setembro de 2017 e se estendeu até o més de
junho de 2018. A pesquisa de campo prolongou-se em decorréncia do tamanho da amostra e
da logistica. Houveram muitas recusas e por varias vezes, os pesquisadores compareciam na
unidade e conseguiam apenas um aceite de participagdo. A maior dificuldade foi a obtengao
do aceite do vacinado em participar da pesquisa, o que foi justificado por varios motivos,
entre eles: ocupacdo laboral, falta de interesse, ocupagdes domésticas.

Foram necessarios seis pesquisadores para realizagdo da coleta de dados na linha de
base. Estes trabalharam em revezamento ficando em média 4 a 5 horas didrias nas unidades
selecionadas para coleta. Para a realizacdo do inquérito telefonico apenas um pesquisador

ficou encarregado de realizar as ligacdes e visitas domiciliares quando estas eram necessarias.

Quadro 1 — Atividades realizadas na pesquisa de campo.

Atividades realizadas Quantidade
Ligag¢des telefonicas via celular Aproximadamente 1.488 ligagcdes*
Dias em campo Aproximadamente 188 dias de coleta™*
Horas presentes nas unidades de satude Aproximadamente 940 horas de coleta
Visitas domiciliares Aproximadamente 40 visitas

*Dados fornecidos pela companhia de telefonia celular
** Excluindo-se sabados, domingos, feriados e recessos das unidades
Fonte: Informagdes pessoais do autor.
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4.9 ASPECTOS ETICOS E LEGAIS

Este estudo foi aprovado sob o parecer n° 2.206.213 e CAAE 68289517.3.0000.5545,
do CEP da Universidade Federal de Sao Joao Del Rei, Campus Centro Oeste (Anexo C). Os
aspectos éticos da confiabilidade e privacidade, nesta pesquisa, estardo assegurados, de
acordo com a Resolugdo n® 466/2012, do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
que trata sobre pesquisa envolvendo seres humanos.

E importante ressaltar que os participantes receberam todas as informagdes necessarias
e todas as suas duvidas foram sanadas no que se refere ao presente estudo. Além disso, foram
comunicados sobre a autonomia, para se retirarem do processo avaliativo, no momento em
que julgassem ser necessario e esclarecidos de que sua participacdo era voluntaria e que seria

mantido o anonimato dos sujeitos.
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S RESULTADOS

Os resultados e a discussdo desta pesquisa, estdo representados no formato de artigo
cientifico, que foi elaborado conforme as normas da revista: Vaccine Journal, ISSN: 0264-

410X.
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5.1 ARTIGO - INCIDENCIA E FATORES ASSOCIADOS A EVENTOS
ADVERSOS POS VACINACAO: UM ESTUDO DE COORTE
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Incidéncia e fatores associados a eventos adversos pés-vacinagao: um estudo
de coorte

Resumo

Os eventos adversos poés-vacinagao (EAPV) s&o situagdes clinicas indesejaveis,
ocorridas em individuos que receberam algum tipo de imunobiolégico, sendo
imprescindiveis agbdes de vigildancia para o monitoramento destes. Objetivamos
analisar a incidéncia e os fatores associados aos EAPV. Desenvolve-se uma coorte
prospectiva, realizado em Minas Gerais, Brasil, entre 2017 e 2018. A amostra
estimada, adotando os critérios de Hulley & Cummings, foi de 384 individuos. Foram
entrevistados individuos que receberem vacinas, excluindo-se aqueles que tiveram
EAPV prévio. Na linha de base foram analisadas variaveis sociodemograficas,
informacdes de saude e antecedentes, vacinagao atual e vacinas aplicados. No
seguimento, ap6s 72 horas, na presengca de EAPV, foram analisadas as
caracteristicas do evento e as ac¢des de vigilancia epidemioldgica. Estimou-se a taxa
de incidéncia de EAPV. Para a analise bivariada utilizou-se o teste de Qui-Quadrado
de Pearson e para a analise multivariada, a Regressao de Poisson e o teste de
Hosmer & Lemeshow. A incidéncia de EAPV foi de 13,36 casos/100.000 doses de
vacinas aplicadas (IC 95% = 13,34 — 13,38). Os EAPV mais incidentes foram dor,
vermelhiddo, enduragdo, seguidos por febre, edema, episddio hipotdnico
hiporresponsivo, choro persistente e diarreia, com maior ocorréncia em criangas
menores de cinco anos. Na analise multivariada, quando ajustada pela idade, as
vacinas administradas pelas vias intramuscular e oral aumentaram o risco de ter
EAPV. A vacina contra difteria e tétano (dT) aumentou o risco de EAPV em até 5,4
vezes, enquanto as vacinas contra a Hepatite B e a Meningite Meningocdcica tipo C
foram menos reatogénicas. Identificou-se ainda que na presenga de orientagoes
recebidas, pelos profissionais de saude, a notificacdo de EAPV aumentou em 2,9
vezes. O estudo traz evidéncias quanto a subnotificagdo de EAPV e a importancia
da atuagao dos profissionais de saude nos servigos de imunizagdes.

Palavras-chave: Vacinacdo. Reacdo Adversa. Atencdo Primaria a Saude.
Enfermagem. Estudos de Coortes.

1. Introdugao

A pratica de vacinagao possui um grande impacto nas condi¢gdes de saude e
adoecimento da coletividade, principalmente, por se constituir como uma importante
medida de prevencgao de doencgas. A Organizagao Mundial da Saude (OMS) garante
que esta atividade é um dos investimentos em saude que oferecem o melhor custo-
efetividade para as nagdes e estima que de dois a trés milhbes de mortes a cada
ano sejam evitadas pela vacinagao [1].

Os imunobiolégicos possuem um excelente histérico de segurancga,

entretanto, ndo estido isentos de ocasionar eventos adversos pés-vacinagao (EAPV),
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mesmo sendo submetidos a um rigoroso processo de teste clinico, onde sao
minuciosamente testados e estudados, com a finalidade de garantir o maximo de
seguranga e eficacia para seus usuarios [2, 3]. EAPV é
caracterizado como todo evento indesejavel e nao intencional que um individuo pode
desenvolver apos receber uma dose de algum imunobiolégico [4]. Sua ocorréncia
pode estar relacionada ao processo de producdo e armazenamento desses
produtos, as caracteristicas fisicas e biolégicas do vacinado e ao processo de
administracdo do imunobioldgico [5-7]. Os EAPV sao classificados em dois tipos
distintos: Evento adverso grave (EAG) e Evento adverso ndo grave (EANG),
diferindo entre si pela sua intensidade e gravidade e o tipo de demanda que exigem
no tratamento clinico [5, 8, 9].

A ocorréncia de um EAPV pode desencadear rumores na comunidade
comprometendo a confiabilidade dos Programas Nacionais de Imunizagbes (PNI)
com consequéncias danosas para a saude publica, como a redugao da cobertura
vacinal e o ressurgimento de doencas [3]. Portanto, sdo imprescindiveis a vigilancia
e 0 monitoramento dos EAPV ou qualquer outro problema que esteja relacionado a
vacinagao, para que os riscos hao excedam os beneficios alcangados com os PNI
[10].

Grande parte dos paises possuem sistemas de vigilancia onde a notificagcao
da ocorréncia do EAPV pode ser realizada de forma espontanea e ativa por qualquer
individuo, seja este profissional de saude ou nao [6, 8, 11]. No Brasil, de acordo com
a Portaria GM/MS n? 204/2016, somente o EAPV grave é considerado de notificagdo
compulséria[12]. As notificagdes sao realizadas de forma passiva, pelos profissionais
de saude, quando do retorno do individuo, que recebeu o imunobiolégico, nos
servicos de saude [13]. Estes aspectos da vigilancia do EAPV ocasionam uma
grande subnotificagdo e a qualidade dos dados pode ser insuficiente para avaliar a
probabilidade de uma associagdo causal [14] e consequentemente tomada de

decisdo em saude.

A vigilancia ativa € uma ferramenta importante, seja incluida na pratica dos
servigos de saude ou realizada através de estudos epidemioldgicos. Por meio dela
pode-se observar, conhecer e identificar eventos, realizar planejamento de ag¢des de

saude, além de melhorar a comunicacdo entre os profissionais de saude e os
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usuarios possibilitando o aumento da confiangca populacional em relagdo aos

imunobioldgicos disponiveis nos programas de imunizagao [15].

Realizar estudos epidemioldgicos longitudinais com o objetivo de identificar a
incidéncia e fatores associados aos EAPV, independente da gravidade, € de suma
importancia, considerando que a maioria dos estudos realizados no Brasil é
desenvolvido a partir de base de dados do Sistema de Informagdo em Imunizagao
de Eventos Adversos Pdés Vacinagao (SI-EAPV) [16]. Neste propdsito, o presente
estudo teve como objetivo analisar a incidéncia e os fatores associados aos EAPV.

2. Métodos

Trata-se de um estudo epidemioldgico observacional de coorte prospectivo,
realizado na atengdo primaria a saude (APS) publica de um municipio de grande
porte, do estado de Minas Gerais, Brasil. Os servicos de imunizagado (Sl) estao
inseridos nas Unidades Basicas de Saude (UBS) distribuidas em 10 regides
sanitarias, sendo 32 delas conformadas como Estratégia de Saude da Familia
(ESF), com cobertura de 47,39% [17] e 11 UBS.

Foram incluidos todos os individuos que receberam vacinas nos Sl
selecionados, no periodo de setembro de 2017 a junho de 2018, e que fazem parte
do publico-alvo dos calendarios vacinais contemplados no PNI- Brasil e que
possuiam telefone. Excluiu-se todos individuos, de qualquer idade, que
compareceram para receber vacinas especiais em decorréncia de EAPV prévio.

Calculou-se a amostra da coorte adotando os critérios de Hulley & Cummings
[18], considerando a populacdo cadastrada e atendida no sistema publico de saude
municipal no ano de 2017 (n=187.030). Utilizou-se a estimativa de proporgdo de
50% para determinada caracteristica, valor este que fornece o maior tamanho
amostral para populacao finita, fixando o nivel de significAncia em 5% e o erro
amostral em 5%. A amostra estimada para composicdo da coorte foi de 384
individuos.

ApOs estabelecido o tamanho final da coorte foi realizado agrupamento das
10 regides sanitarias do municipio, considerando a populacdo e a proximidade
territorial, resultando em seis grandes regides sanitarias. Posteriormente foi

selecionado um servigo de imunizagdo, por amostra de conglomerado simples,
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estratificada pelas regides sanitarias, totalizando seis servigos. Para a selegéo
desses servigos considerou-se a localizagdo estratégica e a quantidade de
atendimentos, o que facilitou a coleta de dados na linha de base.

Utilizou-se um questionario semiestruturado, adaptado da Ficha de
notificagao/investigagdo de EAPV padronizada para o Sistema de Vigilancia
Epidemioldgica do Brasil [19]. Foi realizado um estudo piloto nos meses de julho a
agosto de 2017, em trés servicos nao participantes do estudo. Na linha de base,
foram entrevistados os individuos que compareceram nos servigos para receber
algum tipo de imunobiolégico ofertado pelo PNI-Brasil e que concordaram em
participar da pesquisa, até completar o n amostral. As entrevistas foram realizadas
no proprio Sl sendo orientado ao individuo que além da entrevista realizada,
receberia um contato telefénico para identificacdo da ocorréncia de EAPV.

Para o seguimento foram utilizados o contato telefénico e a busca de
notificacdes de EAPV nos servicos de imunizagcao, no periodo da coleta de dados.
Para os individuos que relataram algum tipo de EAPV no contato telefénico, foram
coletadas as variaveis de exposicao referentes ao mesmo, além de orientagao para
procura de atendimento e/ou notificagcdo do EAPV. Para os individuos que nao foram
encontrados nas 72 horas de seguimento, procedeu-se novos contatos telefénicos
na intencado de reduzir a perda amostral. A intervengao telefénica € uma estratégia
contemporanea, acessivel e de baixo custo para o acompanhamento individual, o
que pode aumentar o vinculo e ao acesso aos servigos de saude [20].

A variavel de desfecho foi presengca do EAPV com inicio dos sintomas até 72
horas. A decisdo pelo periodo de seguimento de 72 horas deve-se a maior
prevaléncia de EAPV nessa faixa temporal [19]. Os critérios de definicdo de EAPV
foram relatos de manifestagdes locais (dor, vermelhiddo, enduragcdo, edema) e
manifestagdes sistémicas (febre termometrada; choro persistente; cefaleia; vomitos;
diarreia; episodio hipoténico hiporresponsivo (EHH). Para a definicdo do EHH foi
levado em consideragado no relato do individuo a percepgédo da triade (hipotonia,
hiporresponsividade, cianose) e para o choro persistente, o relato de choro
prolongado e inconsolavel, por mais de 6 horas.

As variaveis de exposicdo medidas na linha de base foram: identificagdo
sociodemografica (sexo, idade, data de nascimento, endereco, contato telefénico),
informagdes de saude e antecedentes vacinais (doencgas pré-existentes, alergias

conhecidas, medicamentos em uso, sintomas clinicos na data de vacinagao,
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presengca de EAPV em doses anteriores), vacinagdo atual (data da vacinagao,
unidade de saude, categoria profissional) e vacinas aplicadas (vacina, via de
administragdo, quantidade de vacinas administradas). Ao final do seguimento para
os individuos vacinados, com relato do EAPV, foram analisadas as caracteristicas
do evento e as agdes de vigilancia epidemioldgica: data de identificagdo do EAPV,
tipo de EAPV, necessidade de outros servigos assistenciais de saude, conduta do
profissional de saude, hospitalizacdo, presenca de manifestagdes sistémicas e se
recebeu orientagcdes sobre vacinacido e EAPV.

Contudo, somente foi incluido no estudo, para calculo da incidéncia, o EAPV
que apresentou inicio dos sintomas até 72 horas apds administracdo da vacina e
que foi notificado e confirmado pelos servigos. A vacina contra o bacilo Calmete-
Guérin (BCG), por normalmente apresentar EAPV apds 72 horas, foi excluido do
estudo.

Calculou-se distribuicdo de frequéncias relativa para as variaveis categoricas
e mediana para a variavel idade. Estimou-se a taxa de incidéncia de EAPV,
tomando-se os casos de EAPV como numerador e o numero de doses de vacinas
aplicadas, no periodo de estudo, no denominador.

Para a analise bivariada utilizou-se o teste de Qui-Quadrado de Pearson. As
variaveis explicativas que obtiveram valor p inferior a 20% (p<0,20) foram inseridas
pelo método backward no modelo multivariado de Regressdo de Poisson de
variancia robusta para verificar os fatores associados ao EAPV. Sendo que aquelas
com menor significancia (maior valor p) foram retiradas uma a uma do modelo. O
procedimento foi repetido até que todas as variaveis presentes no modelo
possuissem significancia estatistica (p<0,05). Destaca-se que o0 modelo multivariado
foi controlado pelo efeito da variavel idade dos participantes, categorizada em menor
de um ano, um a quatro anos, cinco a dezenove anos, vinte anos ou mais. Nesta
analise, agrupou-se em uma unica categoria, adultos e idoso, devido a pouca
ocorréncia de EAPV observada, nestas faixas de idade. Utilizou-se, para verificagao
do ajuste do modelo final, o teste de Hosmer & Lemeshow. O Risco Relativo (RR)
com intervalo de confianga de 95% (IC 95%) foi utilizado como medida de efeito. Os
dados obtidos foram analisados com auxilio do software Stata versdo 14.0. Para

todas as analises, foi adotado o valor de significancia de 5%.
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Este estudo foi aprovado sob o parecer no 2.206.213 e CAAE
68289517.3.0000.5545, do CEP da Universidade Federal de Sado Jodo Del Rei,
Campus Centro Oeste (UFSJ/CCO).

3. Resultados

Do total de individuos vacinados, entrevistados na linha de base (n=384),
54,4% eram do sexo feminino, brancos (52,6%), com idade entre 0 e 83 anos,
mediana de 28,5 anos. Em relagdo a faixa etaria, 12,5% eram menores de 1 ano;
19,8% tinham de 1 a 4 anos; 10,7% de 5 a 19 anos; 40,3% de 20 a 59 anos e 16,7%
com 60 anos ou mais. Na amostra, identificou-se 2,6% de gestantes, mas nenhuma
delas teve EAPV.

Sobre as informagbes e antecedentes de saude, mais da metade (n=264;
68,8%) declarou ndo ter nenhum tipo de comorbidades. Dentre as comorbidades
mais citadas estiveram as doencas cardiacas (18;5%) e o diabetes (6,8%),
consequentemente, o relato de uso de anti-hipertensivos (14,3%) e antiglicemiantes
(4,7%) foram os mais citados. Além disso, 2,9% deles relataram ja terem tido pelo
menos um episodio de crise convulsiva; 8,4% relataram alergia medicamentosa e
1,8% alergia a lactose.

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas das atividades de vacinacdo. A
maioria das vacinas foram aplicados pelo técnico de enfermagem (97,4%). Os
individuos vacinados relataram que nao foi realizada a triagem vacinal (78,1%),
61,5% relataram nao receberem orientagao sobre a vacina administrada, 59,4% que
nao foram informados sobre EAPV e 69,5% que n&o tiveram orientacdo sobre
condutas caso ocorresse um evento.

Entre os individuos, 62,2% receberam apenas uma vacina enquanto os
demais variaram entre duas e trés ou mais. A via de aplicagdo mais utilizada foi a
intramuscular (IM) (87,8%).

Tabela 1

Atividades de vacinagao realizadas nos servigos de imunizagao, Brasil, 2017 - 2018.
Variaveis N %
Triagem vacinal

Sim 84 21,9

Nao 300 78,1
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Orientacdes sobre a vacina

Sim 148 38,5
Nao 236 61,5
Informagdes especificas sobre EAPV

Sim 156 40,6
Nao 228 59,4
Condutas frentes aos EAPV

Sim 117 30,5
Nao 267 69,5
Quantidade de vacinas recebidas

Uma vacina 239 62,2
Duas vacinas 71 18,5
Trés ou mais vacinas 74 19,3

Vias de administracao

IM — Via intramuscular 337 87,8
SC - Via subcutaneo 94 24.5
VO —Via oral 37 9,6

No seguimento houve uma perda de 7,5% (n=29), essa perda se deve a
impossibilidade de contato com o individuo vacinado por falhas no numero de
telefone ou enderego informados. Entre os 355 individuos vacinados seguidos,
35,8% (n=127) autodeclararam algum tipo de EAPV. Os EAPV locais mais relatados
foram: dor local no sitio de aplicagdo seguido da triade: dor, enduragdo e
vermelhiddo. Em relacdo aos EAPV sistémicos, os individuos vacinados relataram
presencga de febre igual ou maior que 37,5°C, cefaleia e choro persistente. Outros
sintomas como diarreia, EHH, nauseas e vomitos também foram citados. Ressalta-
se que foram identificados na analise mais de um sintoma por individuo vacinado.

Quanto ao tempo de surgimento dos EAPV, 20,5% ocorreram em menos de
uma hora apos a administragdo da vacina, 40,2% ocorreram em mais de uma hora e
39,3% ocorreram em mais de 12 horas, nao ultrapassando o tempo de 72 horas de
seguimento.

Dos 127 individuos vacinados que relataram presenga de EAPV, 29,9%
procuraram os servicos de saude, entre eles, os Sl e hospitais. Somente 17,3%
foram notificados e investigados e destes, 4,7% foram hospitalizados. Mais da
metade dos EAPV identificados foi classificado em evento adverso nao grave

(81,9%). Na busca de notificacbes de EAPV, pelos servigos participantes do estudo,
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foram identificados oito erros de imunizagdo, entretanto esses erros nao
ocasionaram EAPV e nem fizeram parte do estudo. Além disso, identificou-se seis
EAPV relacionados ao imunobiolégico BCG, contudo ndo entraram na analise por

terem inicio ap6s 72 horas (Tabela 2).

Tabela 2
Caracteristicas clinicas e epidemiolégicas dos individuos vacinados que relataram
presenca de EAPV, Brasil 2017 — 2018.

Variaveis N %
Tipo de reacgdes relatadas

Eventos locais 71 55,9
Eventos sistémicos 17 13,4
Eventos locais e sistémicos concomitantes 39 30,7

Reacdes Locais

Dor local 90 23,4
Vermelhidao 30 7,8
Edema 22 5,7
Endurecimento 14 3,6

Reacdes Sistémicas

Febre > ou = 37,5°C 23 6,0
Cefaleia 9 2,3
Choro persistente 6 1,6
Nauseas 4 1,0
Diarreia 4 1,0
EHH (diagnosticado pelo médico) 2 0,5
Tempo de surgimentos dos sintomas

Até 15 minutos 8 6,3
Entre 15 minutos e uma hora 18 14,2
Uma hora a 12 horas 51 40,2
Mais de 12 horas e < de 72 horas 50 39,3
Procuraram o servigo de saude mediante a presenga do EAPV

Servigo de imunizacao 20 15,8
Unidade de Pronto Atendimento 5 3,9
Hospital 7 5,5
Pediatra/Consultorio particular 6 4,7
Nenhum 89 70,1
Foi necessario hospitalizagdo até 72 horas

Sim 6 4,7
Nao 121 95,3

EAPV notificado e investigado
Sim 22 17,3
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Nao 105 82,6
Classificagao do EAPV confirmado

Evento adverso grave 4 18,1
Evento adverso nao-grave 18 81,9

Para o calculo da incidéncia, analisou-se somente os casos de EAPV
confirmados (n=22), considerando 164.640 doses de vacinas aplicadas no periodo
do estudo. A incidéncia foi de 13,36 casos/100.000 doses de vacinas aplicadas (IC
95% = 13,34-13,38). A maior incidéncia foi em criangas menores de cinco anos
(45,6%) e os EAPV mais frequentes foram: dor, vermelhiddo, enduragdo, seguidos
por febre, edema, EHH, diarreia e choro persistente.

Na anadlise bivariada a incidéncia do EAPV foi maior entre os individuos
vacinados que receberam orientagdes sobre vacinas e EAPV e sobre a conduta na
presenca do evento. A incidéncia foi maior quando decorrente de aplicagdes de
vacinas nas vias IM e oral (Tabela 3).

Tabela 3

Distribuicdo percentual de EAPV confirmado, segundo caracteristicas
sociodemograficas e antecedentes de saude dos individuos vacinados, atividades
realizadas nos servigos de imunizacio e vacinas aplicadas, Brasil 2017 — 2018.

EAPV (%)

L o .
Variaveis Total (%) Sim NGo Valor p
Sexo

Masculino 456 45 95,5 0,372
Feminino 54 4 6,7 93,3

Faixa etaria

<1 ano 12,5 6,3 93,7

1 a4 anos 19,8 6,6 93,4 0,915
5a 19 anos 10,7 7,3 92,7

20 anos ou mais 57,0 50 95,0

Etnia

Branco 52,6 6,4 93,6 0,530
N&ao Branco 47 .4 49 951

Gestante

Sim 2,6 0,0 100,0 0,430
Nao 97,4 5,8 942

Lactente

Sim 15,9 8,2 91,8 0,366

Nao 84,1 5,2 94,8
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Orientacdes sobre a vacina

Sim 38,5 9.4 90,6 0,013
Nao 61,5 3,4 96,6
Informagdes especificas sobre EAPV

Sim 40,6 9,0 91,0 0,024
Nao 59,4 3,5 96,5

Condutas em caso de EAPV

Sim 30,5 10,6 89,8 0,012
Nao 69,5 3,7 96,3

Vacinas recebidas

Uma 62,2 6,3 93,7

Duas 18,5 5,6 94,4 0,772
Trés ou mais 19,3 40 96,0

Via Intramuscular

Nao 87,8 4.4 95,6 0,004
Sim 12,2 14,9 85,1

Via Subcutanea

Nao 245 45 95,5 0,065
Sim 75,5 9,5 90,5

Via Oral

Nao 9,6 46 95,4 0,004
Sim 90,4 16,2 83,8

*Teste Qui-Quadrado de Pearson.

Em relacéo a distribuicao percentual do EAPV segundo as vacinas recebidas
no momento da coleta de dado identificou-se que somente as vacinas contra

Hepatite B e Influenza estiveram associadas a incidéncia do mesmo (Tabela 4).

Tabela 4
Distribuicdo percentual de EAPV segundo vacinas recebidas, Brasil 2017 — 2018.
(o)
Vacinas Total (%) _EAPV (/°)~ Valor p*
Sim Nao
Hepatite B
Sim 28,6 1,8 98,2 0,037
Nao 71,4 7,3 92,7
dTa
Sim 23,7 8,8 91,2 0,150

Nao 76,3 4,8 95,2



PentavalenteP
Sim
Nao

FLU3V®
Sim
Nao

SCRd
Sim
Nao

Febre amarela
Sim
Nao

VIPe
Sim
Nao

Pncc 10vf
Sim
Nao

Menigocaocica C
Sim
N&o

DTP9
Sim
Nao

Varch
Sim
Nao

HPV
Sim
Nao
VOPI
Sim
Nao
VORHEk
Sim
Nao

Hepatite A

6,8
93,2

29,7
70,3

11,5
88,5

10,7
89,3

8,1
91,9

8,9
91,1

8,1
91,9

4,2
95,8

4,4
95,6

3,4
96,6

3,9
96,1

52
94,8

3,8
5,8

11,4
5,0

7,3
5,9

3,2
5,9

29
6,0

0,0
6,3

12,5
54

5,9
5,7

7,7
5,6

13,3
54

15,0
5,2

96,2
94,2

98,2
92,6

88,6
95,0

92,7
84,5

96,8
94,1

97,1
94,0

100,0
93,7

87,5
94,6

941
94,3

92,3
94,4

86,7
95,6

85,0
94,8

0,669

0,029

0,087

0,643

0,532

0,464

0,152

0,234

0,978

0,757

0,196

0,067
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Sim 1,3 20,0 80,0 0,167
Nao 98,7 5,4 94,6

SCRVarc

Sim 0,5 0,0 100,0 0,727
Nao 99,5 5,8 84,2

dTpa™

Sim 1,6 0,0 100,0 0,543
Nao 98,4 5,8 94,2

"Teste Qui-Quadrado de Pearson.

adT: vacina contra Difteria e Tétano adulto.

bPentavalente Brasil: vacina contra Difteria-tétano e Coqueluche de células inteiras e Haemophilus

Influenzae b e Hepatite B.

¢FLU3V: vacina contra Influenza Trivalente fragmentado e inativado.
dSCR: vacina contra Sarampo, Caxumba e Rubéola.

eVIP: vacina de virus inativado contra a Poliomielite.

fPncc10v: vacina Pneumocéccia 10 valente

9DTP: vacina adsorvida Tétano, Difteria e Coqueluche

hVarc: vacina contra varicela

HPV quadrivalente: vacina contra Papiloma Virus Humano 6,11,16,18 recombinante
IVOP: vacina de virus atenuado contra a Poliomielite.

KVORH: vacina oral contra rotavirus humano G1P1 [8]

ISCRVarc: vacina contra Sarampo, Caxumba, Rubéola e Varicela.
mdTpa: vacina adsorvida contra Difteria, Tétano e Coqueluche acelular

A Tabela 5 apresenta a relacdo da faixa etaria dos individuos vacinados com

EAPV confirmados segundo as vacinas recebidas e os eventos notificados.

Observa-se que a maioria dos eventos foram relatados apds o recebimento de

apenas uma vacina, ou seja, a administracdo de duas ou mais vacinas, n&o

necessariamente aumenta as chances da ocorréncia do EAPV.

Tabela 5
Faixa etaria do individuo vacinado segundo as vacinas administradas e EAPV, Brasil
2017 — 2018
Faixa etaria Vacinas administradas EAPV notificados
12 anos HPV? Dor Ipc~al, edema,
vermelhidao e mal-estar
1anoe 9 meses Hep. A’/VOP¢/DTPYVarcé/SCRf EHH
44 anos SCR Dor de garganta, cansaco
aos esforgos
39 anos SCR Dor local, vermelhidao
4 anos SCR/DTP Dor, calor, edema e

vermelhidao
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02 meses

09 meses

54 anos

39 anos

39 anos

60 anos
02 meses

36 anos

30 anos

04 meses

10 meses

23 anos

4 anos

48 anos

35 anos

4 anos

dTe

Pentavalente
Brasil"/VIP/VORH/Pncc10!

FA™

dT
Hep. B/ dT
Hep. B/ dT

dT
VORH

FA

dT

VORH

FA

FLU3V®

FLU3V

SCR
dT

DTP
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Dor local, vermelhidao,
edema e febre

Dor local, febre e letargia

Febre, nauseas, vomitos, e
EHH

Dor local e vermelhidao
Urticaria, cefaleia e paresia
Cefaleia e paresia

Dor local e vermelhidao
Diarreia

Edema, dor abdominal e
edema de labios e olhos

Vermelhidao

Dor abdominal, fezes com
rajas de sangue e diarreia

Choro persistente, dor local,
endurecimento e
vermelhidao

Dor local e cefaleia

Edema, calor, dor local e
vermelhidao

Edema
Dor local e vermelhidao

Edema e vermelhidao

aHPV quadrivalente: vacina contra Papiloma Virus Humano 6,11,16,18 recombinante.
bHep. A.: Hepatite A.

¢VOP: Vacina Oral contra Poliomielite.

dDTP: Vacina adsorvida Tétano, Difteria e Coqueluche
eVarc: Vacina contra Varicela.

fSCR: Vacina contra Sarampo, Caxumba e Rubéola.
9dT: Vacina contra Tétanto e Difteria.

hPentavalente Brasil: vacina contra Difteria-tétano e Coqueluche de células inteiras e Haemophilus
Influenzae b e Hepatite B.

iVIP: Vacina inativada contra poliomielite.
IVORH: Vacina oral contra o Rotavirus Humano.
'Pncc10v: vacina Pneumocdccia 10 valente



mFA: Vacina contra Febre Amarela.
"Hep. B: Vacina contra a Hepatite B.

°FLU3V: vacina contra Influenza Trivalente fragmentado e inativado
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Na analise multivariada, quando ajustada pela idade, observou-se que

receber orientagdes sobre a vacina, aumenta em 2,9 vezes a notificacdo de EAPV.

As vacinas administradas pelas vias IM e oral aumentaram o risco de ter o EAPV.

Quanto as vacinas recebidas, a dT aumenta o risco de EAPV em até 5,4 vezes,

enquanto as vacinas contra a Hepatite B e a Meningite Meningocécica tipo C

diminui o risco de ter EAPV. As demais variaveis ndo apresentaram significancia

estatistica, sendo excluidas do modelo ajustado por apresentarem valor p>0,05

(Tabela 6).

Tabela 6

Modelo final de Regressé&o de Poisson para os fatores associados ao EAPV, Brasil

2017-2018.

Variaveis RR

IC 95%

Valor p*

Orientacdes sobre as vacinas
Sim 2,9
Nao 1

Via Intramuscular
Sim 3,6
Nao 1

Via Oral
Sim 3,9
Nao 1

Vacina Hepatite B
Sim 0,2
Nao 1

Vacina dT
Sim 54
Nao 1

Vacina meningocdcica C (conjugada) — MCC

Sim 1,49e-
06

N&o 1

1,24-6,99

1,32-9,57

1,30-12,00

0,04-0,78

1,99-14,43

5,87e-07-3,8e-

06

0,014

0,012

0,015

0,023

0,001

<0,001

* Regressao Multivariada de Poisson, modelo ajustado pela idade

IC = Intervalo de confianca. Ajustamento do modelo: Goodness of fit = 1,00.
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4. Discussao

Este estudo identificou que mesmo na presenca do relato do EAPV, a maioria
dos individuos vacinados n&o retornaram aos Sl para a devida notificagdo. Tal fato,
corrobora resultados observados nos estudos de bases secundarias que enfatizam
sobre o sub-registro das notificagdes dos Sistemas de Vigilancia de EAPV [5, 14, 15,
21-24]. Apesar da vigilancia passiva ser reconhecida como o instrumento principal
para o monitoramento da seguranga dos imunobiologicos [19, 25], os achados deste
estudo reforcam a importancia de se implantar uma vigilancia ativa de EAPV no
Brasil.

Essa pratica de vigilancia passiva aponta deficiéncia nos Sl, na medida em
que nao retrata todos os casos de EAPV ocorridos. Tal fato leva ao sub-registro dos
EAPV e, consequentemente, a qualidade dos dados [14, 21, 22]. Outro aspecto que
aumenta e reforca a lacuna do real cenario do EAPV, deve-se ao fato de que no
Brasil, desde a publicagdo da Portaria GM/MS n? 204/2016, somente os EAPV
considerados graves ou oObitos relacionados ao EAPV devem ser notificados e
investigados. A notificagdo deve ser imediata, ou seja, ocorrendo em no maximo 24
horas apds a ciéncia do evento e deve ser feita pelo profissional de saude
responsavel pelo servico que prestar o atendimento inicial ao usuario, utilizando-se
para isso do meio de comunicagao mais rapido que possuir. O notificacdo imediata
deve ser feita em todas as instancias, nas secretarias municipal e estadual de saude
e para o Ministério da Saude [12].

Neste interim, investigagdes por meio de estudos observacionais analiticos
sa0 necessarios para aprimorar a compreensao da causalidade dos EAPV e para
enfrentar os desafios decorrentes da introdugdo de novos imunobioldgicos e de
complexos esquemas de vacinacao [25]. Além disso, tais estudos confirmam a
subnotificagao evidenciada pelo relato de EAPV que ndo chegaram a ser notificados
no sistema de vigilancia [4, 9, 11, 14, 24, 26]. Embora os sistemas de informacéao de
imunizagao (SIl) constituem um importante instrumento para a promogao de
coberturas vacinais elevadas e para o monitoramento da seguranga dos
imunobiolégicos [13], os dados secundarios, isoladamente, ndo séo suficientes para

estabelecer relacdo causal entre exposicdes e o evento [27].
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Entre os EAPV confirmados neste estudo, 81,9% foram evento adverso n&o-
grave, demonstrando a importancia de se incentivar a notificagdo de todo EAPV,
comprovado ou suspeito. A maioria dos EAPV, tanto locais como sistémicos, sao
leves e autolimitados [13, 14, 28, 29] e representam a area de atuagao da equipe de
enfermagem, ja que no servigo publico brasileiro € a principal responsavel pela
vacinagao [21].

Neste aspecto, destaca-se a importancia da atuagdo profissional na
vigilancia do EAPV. Os resultados desta investigagao identificaram que o fato do
profissional realizar orientagbes sobre a vacinagdo, durante a triagem vacinal,
aumenta a notificagdo voluntaria de EAPV, consequentemente, sua incidéncia.
Entretanto, mais da metade dos vacinados relataram nao ter recebido informacgdes
basicas sobre as vacinas que seriam administradas, quais doengas preveniam e
quais os possiveis EAPV poderiam ser causadas por elas.

No Brasil, a oferta dessas informagbdes a populacdo, chamada de triagem
vacinal, é preconizada como atividade basica a ser realizada nos Sl [10]. A triagem é
uma medida especifica para prevenir os riscos de vacinagao, pois além de permitir o
monitoramento da situacédo vacinal das pessoas e seus antecedentes de saude, é
neste processo, que o profissional tem a oportunidade de orientar sobre os
imunobiolégicos e seus possiveis EAPV, fornecendo-lhes condigbes de identificar
alguma reacéao inesperada [14]. Além de incentivar o retorno ao Sl para realizagao
da notificagdo do EAPV, mesmo que esse seja considerado comum e esperado.

Quando n&o ha esclarecimento sobre as vantagens da vacinagdo e os
possiveis EAPV, a populagdo tende a se afastar do servigco, comprometendo as
proximas doses, tanto por medo de outras reagdes, quanto pela inseguranga no
vacinador [16, 30]. E com isso, doengas imunopreveniveis, que ja foram controladas,
podem reemergir [13]. Estudos enfatizam que a triagem vacinal adequada,
capacitacao continuada dos vacinadores e educacdo em saude sao medidas
especificas para aumentar a notificagdo do EAPV e para garantir a qualidade e
seguranga da vacinagéao [21, 31].

Outro resultado evidenciado foi que a maioria dos relatos de EAPV refere-se
a manifestagdes no local da administragdo da vacina, corroborando com a literatura
cientifica [2, 6, 9, 13, 14]. O fato das reacbes locais serem poucas intensas e

esperadas pelo individuo vacinado, elas acabam nao sendo notificadas [8, 13].
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Este estudo mostrou também uma incidéncia de EAPV consistente com a
descrita na literatura [8, 9, 14] onde os menores de quatro anos foram os mais
propensos a desenvolver EAPV. Alguns autores associam a alta taxa de incidéncia
nessa faixa etaria a imaturidade do sistema imunolégico e ao elevado numero de
vacinas administradas [29, 31, 32].

Na analise multivariada a vacina dT esteve associada ao maior risco de
causar EAPV. Essa vacina agrega os toxoides tetanico e diftérico, além de hidréxido
de aluminio e timerosal, tido como um dos principais responsaveis por causar
reacdes locais [33]. Outro fato que deve ser mencionado é o desconhecimento do
historico vacinal em adultos, por auséncia de comprovante de vacinacéo,
favorecendo o desenvolvimento de EAPV devido a revacinagao em periodo menor
que o recomendado [9, 29]. Em estudo de coorte retrospectivo para examinar o
risco de reagdes locais a vacina dT, evidenciou-se que esse risco aumenta de
acordo com o numero de doses recebidas anteriormente [34].

Outro achado do estudo refere-se a menor reatogenicidade das vacinas
contra Hepatite B e Meningite meningocdcica C, o que foi associado ao menor risco
de EAPV dessas vacinas. Estudos nacionais e internacionais corroboram esse
achado, comprovando a eficacia e seguranca destas vacinas [16, 35, 36]. E
importante ressaltar que as vacinas administradas durante esta coorte, em geral,
tiveram a mesma procedéncia, sendo grande parte delas produzidos no Brasil, o que
demonstra a qualidade dos imunobiolégicos produzidos nacionalmente.

Outro dado de extrema relevancia para os dias atuais foi a ndo associagao
entre 0 numero de vacinas recebidas e a presenga de EAPV, conforme resultado
observado em um estudo de revisdo sistematica que apontou para auséncia de
EAPV na presenca da administracdo de trés ou mais doses de vacinas [37]. Por
outro lado, a via de administracdo associada a presenca do EAPV foi a IM e se deve
ao fato de que grande parte das vacinas, por serem inativadas, necessitam de
adjuvantes, normalmente derivados do aluminio, que aumentam o risco de reagdes
locais.

Neste sentido, o profissional de saude precisa ter conhecimento tedrico e
pratico para no ato da administragdo IM ndo incorrer em erros que possam gerar
eventos indesejados e insatisfacdo do individuo vacinado [22, 38]. Certos cuidados

devem ser tomados ao se administrar um imunobiolégico via IM, considerando a
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composi¢gdo corporal do individuo vacinado, o calibre da agulha e o volume
administrado [4, 10].

Qutra via de administracdo associada ao risco de EAPV foi a via oral.
Pressupbe-se que esse achado pode estar relacionado a administracdo da vacina
contra o rotavirus humano G1P1[8] (atenuado). Essa vacina apresenta um bom perfil
de segurancga, entretanto pode apresentar como reagdes comuns a diarreia e
irritabilidade [39]. Nenhuma vacina é isenta de causar alguma reacéo indesejavel
[29], deve-se sempre levar em conta que as mesmas possuem em sua composi¢ao
agentes infecciosos, mas € inegavel que os seus beneficios s&o notdrios. N&o
obstante faz-se necessario discutir os riscos que podem ser ocasionados por elas [9,
40], buscando nesse interim garantir a confianga da populagdo nos programas de
imunizacéo.

A qualidade metodologica deste estudo garantiu dados com nivel de
evidéncia para estimar a incidéncia e o risco de ter EAPV entre os individuos
vacinados. Os estudos longitudinais oferecem melhores estimativas de associagéao
e permitem investigar a exata cronologia entre as exposigdes e o evento. Contudo,
deve-se considerar que a existéncia de nexo causal entre 0 evento e possiveis
fatores de exposicdes € complexa e pressupde cuidadosa analise da qualidade e
consisténcia dos dados [27]. Ainda sdo escassos os estudos longitudinais sobre
EAPV, pés licenciamento das vacinas, configurando-se na sua maioria, estudos das

bases de registros informatizados de imunizagao [13, 14, 41].

5. Conclusao

A maior incidéncia de EAPV foi em criangas menores de cinco anos, sendo os
eventos dor, vermelhiddo, enduragao os mais frequentes, seguidos por febre, EHH,
diarreia e choro persistente. Destacam-se como fatores de risco para a ocorréncia
de EAPV, o recebimento da vacina dT e a administracao pelas vias IM e oral. As
vacinas contra a Hepatite B e a Meningite Meningocdcica C foram consideradas
menos reatogénicas. Sobre as ag¢des de vigilancia epidemioldgica, identificou-se que
a conduta do profissional de saude, frente as orientagdes sobre as vacinas
recebidas, aumenta a notificacdo de EAPV e, consequentemente, a incidéncia.

Os achados deste estudo podem oferecer subsidios para a implementacao de

boas praticas nos servigos de imunizagao.
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Limitagoes

Pode-se considerar como limitagdo do estudo a inclusdao de todas as faixas
etarias na identificacdo do EAPV, dificultando a comparacdo dos resultados com a
literatura cientifica, visto que grande parte das pesquisas sobre EAPV s&o realizadas
em criangas. Outro fator limitante inclui o curto periodo de seguimento apds a
vacinagao (72 horas), o que pode ter contribuido para a ndo observagao de outros
possiveis EAPV que ocorreram no periodo superior de horas em relacdo ao que foi
estabelecido para esta coorte.

Financiamento
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Reconhece-se como vantagem desta coorte, a identificacdo dos possiveis fatores de
risco que antecederam a ocorréncia do EAPV. O estudo ¢ especialmente oportuno, pois traz
evidéncias quanto a subnotificacdo de eventos adversos e as condutas dos profissionais
atuantes em salas de vacinagdo. Estes achados podem oferecer subsidios para a
implementagao das praticas de imunizagdo nos servigos de atengao primaria a saude.

Pode-se considerar como limitagdo do estudo a inclusdo de todas as faixas etarias
vacinadas, dificultando a compara¢ao dos resultados com a literatura, visto que grande parte
das pesquisas sobre EAPV sdo realizadas em criangas. Outro fator limitante inclui o curto
periodo de seguimento apos a vacinagdo (72 horas), o que pode ter ocasionado as perdas.

Embora a vacinacdo seja considerada uma politica publica de saude efetiva, pois
consegue evitar inumeras mortes, vivencia-se hoje um aumento consideravel de grupos
antivacinismo e o surgimento de epidemias de doencas que sdo previniveis por vacinas.
Diante desse novo cenario ¢ cada vez mais importante a realizacdo de estudos
epidemioldgicos sobre o PNI , para que se aprimore o conhecimento ja disponivel, além de
fornecer subsidios para o desenvolvimento de vacinas cada vez mais seguras, garantindo a
satde do individual e coletivo.

Gostaria de agradecer a Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (CAPES), a Fundacdo de Amparo a Pesquisa de Minas Gerais (FAPEMIG), ao
Ministério da Saude (MS), a Universidade Federal de Sao Jodo Del Rei (UFSJ e a Secretaria
Municipal de Saude de Divindpolis (SEMUSA) bem como a Coordenacao de Vigilancia
Epidemiologica do municipio, sem o apoio destas instituigdes nao teria sido possivel a

realizacdo deste estudo.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI

Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Campus Centro-Oeste Dona
U F SJ Lindu — CEPES/CCO

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE SAO JOAO DEL-REI TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa: “Eventos Adversos Pos- Vacinagio: Avaliagio das
agoes de vigildncia epidemiolégica”, que tem como objetivo analisar as a¢des relacionadas a vigilancia de eventos adversos pds-vacinacao
em unidades de saude do municipio de Divinopolis. Os beneficios desta pesquisa serd o de aumentar o conhecimento cientifico para a equipe
de enfermagem na area de vacinac@o e especificamente aumentar o conhecimento e vigilancia continua dos EAPV. Os procedimentos de
coleta de dados serdo em dois momentos: primeiramente vocé responderd um questiondrio na unidade de saide apos a administracdo da
vacina. Depois de 72 horas do recebimento da vacina vocé recebera um contato telefonico para informar sobre o aparecimento de algum
sintoma relacionado a vacinag@o. Caso a resposta seja afirmativa, procedera a aplicacdo de questiondrio que contempla informagdes dos
eventos adversos pos-vacinag@o. Os riscos deste estudo sdo minimos e estio relacionados ao risco de constrangimento por desconhecimento
do tema abordado e a quebra de sigilo, da privacidade e a confidencialidade das informagdes obtidas no estudo, mas sera garantido que os
dados serdo utilizados apenas para fins cientificos ¢ mantendo o anonimato. O risco da participagdo neste estudo esta relacionado a
constrangimentos provocados pela entrevista. Contudo, sera informado de que ndo ¢ obrigado a responder questdes que ndo queira ou ndo se
sinta a vontade. Serdo também adotadas as seguintes medidas de prevengao destes riscos: a garantia de que o entrevistador ¢ devidamente
treinado; a suspensdo da entrevista ao perceber-se ansiedade excessiva; ou outra intercorréncia, e a garantia do anonimato. Os dados
coletados serdo armazenados por 05 anos, comprovando o seu aceite em participar da pesquisa, bem como os esclarecimentos de possiveis
duvidas que venham surgir. No risco eventual da geragdo de dano de efeito moral, como na quebra do sigilo, apesar de todos os cuidados
tomados para que isso jamais ocorra, os pesquisadores envolvidos assumem a responsabilidade pelo ressarcimento justo firmado em juizo.
Vocé ndo terd gastos para participar desse estudo, mas no caso disto ocorrer, os gastos serdo assumidos pelos pesquisadores e a sua
participagdo ndo acarretard nenhuma compensacdo financeira adicional. Sera garantido total sigilo e a obtencdo de esclarecimentos sempre
que o desejar. Caso apresente algum Evento Adverso Pds-vacinagdo vocé serd encaminhado para a unidade de satide para o seu devido
acompanhamento. Em relagdo ao risco de constrangimento, vocé serd encaminhado para o servico de psicologia do municipio. O
participante sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar, e ¢ livre para recusar-se a participar, retirar seu
consentimento ou interromper a participagdo a qualquer momento. A participa¢do ¢ voluntdria e a recusa em participar ndo ira acarretar
qualquer penalidade ou perda de beneficios. O(s) pesquisador(es) ira(do) tratar a identidade do participante com padrdes profissionais de
sigilo. Os resultados da pesquisa serdo enviados para participante e permanecerdo confidenciais. O participante ndo sera identificado(a) em
nenhuma publica¢do que possa resultar deste estudo. O TCLE sera elaborado em duas vias, sendo assinadas pelo participante da pesquisa ¢ a
pesquisadora responsavel, assim como todas as paginas serdo rubricadas por ambas as partes.

Eu, fui informada (o) dos objetivos da pesquisa acima de maneira clara e detalhada e
esclareci minhas davidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar novas informag¢des e motivar minha decisdo se assim o desejar.
O(a) professor(a) orientador(a) Eliete Albano Azevedo Guimardes certificou-me de que todos os dados desta pesquisa serdo confidenciais.

Em caso de davidas poderei chamar a estudante Emily Caroline Cardoso Batista, o(a) professor(a) orientador(a) Eliete Albano Azevedo
Guimaries ou o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sdo Jodo del-Rei Campus Centro-Oeste CEPES/ CCO Local: Sala
304 — Prédio da Biblioteca do Campus Centro Oeste Dona Lindu da UFSJ.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de consentimento livre e esclarecido ¢ me foi dada a
oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Nome Assinatura do Participante Data

Nome Assinatura do Pesquisador Data

Dados dos pesquisadores: Emily Caroline Cardoso Batista. CPF: 339.477.988-90. Rua Frederico Correa, B. Ponte Funda, Divindpolis-MG.

Telefones (37) 99171-4475; e-mail: batista.emily28(@gmail.com
Profa. Dra Eliete Albano de Azevedo Guimarées - Pesquisadora Responsavel: (37)3221-1267 UFSJ/CCO; elietealbano@ufsj.edu.br

Responsavel Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sio Jodo del-Rei Campus Centro-Oeste CEPES/ CCO Local: Sala 304
— Prédio da Biblioteca do Campus Centro Oeste Dona Linduda UFSJ Coordenador — Prof. Dr. Juliano Moraes Teixeira. Tel: (37) 3221-1580
Fax: (37) 3221-1580 E-mail: cepes_cco@ufsj.edu.br
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APENDICE B - TERMO DE ASSENTIMENTO E CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (6 A 10 ANOS)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI
UFSJ Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Campus Centro-Oeste Dona Lindu — CEPES/CCO

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE SAO JOAO DEL-REI

TERMO DE ASSENTIMENTO E CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Criangas de 6 a 10 anos)

Titulo do Projeto: Eventos Adversos Pos-Vacinagio: Avaliacdo das acdes de vigilancia epidemiologica
N.? Registro CEPES/CCO: CAAE

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa ‘EVENTOS ADVERSOS POS VACINACAO: AVALIACAO DAS ACOES DE
VIGILANCIA EPIDEMILOGICA’. Seus pais permitiram que vocé participe. Queremos analisar as acdes relacionadas a vigilancia de
eventos adversos pos-vacinagdo na unidade de satide publica de Divindpolis. As criancas que irdo participar desta pesquisa tém de 06 a 10
anos de idade. Esta pesquisa estd sendo realizada pela professora Eliete Albano Azevedo Guimardes e pela aluna Emily Caroline Cardoso
Batista, ambas sdo da Universidade Federal de Sdo Jodo del-Rei que ¢ uma escola de gente grande. A pesquisa vai ocorrer da seguinte forma:
iremos realizar uma entrevista com vocé apds vocé ter tomado a vacina, essa entrevista serd num lugar reservado e vocé estard acompanhada
do seu adulto responsavel, as perguntas serdo relacionadas a vacina e a informagdes de satide. Passados 3 dias que vocé recebeu a vacina,
vocé ira receber um telefonema nosso, nesse telefonema nos iremos perguntar se vocé teve/sentiu alguma coisa diferente depois de tomar a
vacina, se sua resposta for SIM nesta mesma ligacdo iremos fazer uma nova entrevista para saber mais a respeito do que vocé teve/sentiu; se
a sua resposta for NAO sua participagio nesta pesquisa tera acabo. A realizagio da entrevista é considerado(a) seguro (a), mas é possivel
ocorrer constrangimento e¢ ansiedade excessiva. Caso acontega algo errado, vocé pode nos procurar pelos telefones 37 3221 1267 do/a
pesquisador/a Eliete Albano Azevedo Guimardes e 37 991714475 do/a pesquisador/a Emily Caroline Cardoso Batista. Mas hé coisas boas
que podem acontecer como a partir do conhecimento de como esses eventos ocorrem pode-se propor intervengdes para melhoria do
monitoramento dos eventos. O conhecimento dos eventos adversos pos-vacinagio e de suas caracteristicas sdo importantes para a seguranga
dos imunobiolégicos, com vistas ao acesso igualitario a toda populagdo; como também, para uma assisténcia qualificada e humanizada em
sala de vacinagdo e para a produgdo do conhecimento nessa area. Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, ¢ um direito seu e
ndo havera problema se vocé quiser desistir. Mas salientamos que sua participagdo ¢ muito importante para nds. Asseguramos que vocé e
seus pais ndo terdo nenhum tipo de gastos para participar desta pesquisa. Nao serdo oferecidos nenhum tipo de gratificagdo em dinheiro para
participagdo. Ninguém saberd que vocé esta participando da pesquisa; ndo falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as
informagdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar as criangas que participaram. Quando
terminarmos a pesquisa os resultados serdo divulgados para os responsaveis do servigo de satide. Se vocé tiver alguma duvida, vocé pode me
perguntar. Eu escrevi os telefones na parte de cima deste texto

CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Eu aceito participar da pesquisa ‘EVENTOS ADVERSOS POS
VACINACAO: AVALIACAO DAS AGOES DE VIGILANCIA EPIDEMILOGICA’. Entendi as coisas ruins ¢ as coisas boas que podem
acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e desistir ¢ que ninguém vai ficar
furioso. Os pesquisadores tiraram minhas dividas e conversaram com os meus responsaveis. Recebi uma copia deste termo de assentimento
e li e concordo em participar da pesquisa.

Divinépolis/ MG, de de

Assinatura do menor Assinatura do(a) pesquisador(a)

Dados dos pesquisadores: Emily Caroline Cardoso Batista. CPF: 339.477.988-90. Rua Frederico Correa, B. Ponte Funda, Divindpolis-MG.

Telefones (37) 99171-4475; e-mail: batista.emily28(@gmail.com
Profa. Dra Eliete Albano de Azevedo Guimardes - Pesquisadora Responsavel: (37)3221-1267 UFSJ/CCO; elietealbano@ufsj.edu.br

Responsavel Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sio Jodo del-Rei Campus Centro-Oeste CEPES/ CCO Local: Sala 304
— Prédio da Biblioteca do Campus Centro Oeste Dona Linduda UFSJ Coordenador — Prof. Dr. Juliano Moraes Teixeira. Tel: (37) 3221-1580
Fax: (37) 3221-1580 E-mail: cepes_cco@ufsj.edu.br
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APENDICE C - TERMO DE ASSENTIMENTO E CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (11 A 18 ANOS)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI
Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Campus Centro-Oeste Dona Lindu — CEPES/CCO

UFS)

OF $40 Joi pewE TERMO DE ASSENTIMENTO E CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Adolescentes de 11 a 18 anos)

N.° Registro CEPES/CCO: CAAE
Titulo do Projeto: Eventos Adversos Pds-Vacinagdo: Avaliagdo das a¢des de vigilancia epidemiologica
Prezado (a),

Gostariamos de convida-lo a participar como voluntario da pesquisa intitulada “Eventos Adversos Pos-Vacinagdo: Avaliagdo das
acoes de vigilancia epidemiologica”. O objetivo deste estudo sera analisar as a¢des relacionadas a vigilancia de eventos adversos pos-
vacinagdo em uma unidade de satide do municipio de Divindpolis. Os dados coletados serdo utilizados exclusivamente para o objetivo
descrito acima. Os resultados desta pesquisa sobre as agdes relacionadas a vigilancia de eventos adversos pos-vacinagdo podem apontar para
subnotificacdes de eventos adversos pos-vacinagdo e a partir desse conhecimento, propor intervengdes para melhoria do monitoramento dos
eventos. O conhecimento dos eventos adversos pos-vacinagdo e de suas caracteristicas sdo importantes para a seguranga dos
imunobioldgicos, com vistas ao acesso universal, integral e equanime; como também, para uma assisténcia qualificada e humanizada em sala
de vacinagdo e para a produg@o do conhecimento nessa area. Os procedimentos de coleta de dados serdo em dois momentos: primeiramente
vocé respondera um questionario na unidade de saude apds a administragao da vacina. Depois de 72 horas do recebimento da vacina vocé
recebera um contato telefonico para informar sobre o aparecimento de algum sintoma relacionado a vacinagdo. Caso a resposta seja
afirmativa, procederd a aplicacdo de questionario que contempla informagdes dos eventos adversos pos-vacinagdo. Contudo, vocé sera
informado de que ndo ¢ obrigado a responder questdes que ndo queira ou ndo se sinta a vontade. Serdo também adotadas as seguintes
medidas de prevengdo destes riscos: a garantia de que o entrevistador ¢ devidamente treinado; a suspensdo da entrevista ao perceber-se
ansiedade excessiva; ou outra intercorréncia, ¢ a garantia do anonimato. Vocé ndo terd gastos para participar desse estudo, mas no caso disto
ocorrer, os gastos serdo assumidos pelos pesquisadores e a sua participagdo ndo acarretara nenhuma compensagao financeira adicional. Sera
garantido total sigilo e a obteng@o de esclarecimentos sempre que o desejar. Caso apresente algum Evento Adverso Pds-vacinagdo vocé sera
encaminhado para a unidade de saude para o seu devido acompanhamento. Gostariamos de deixar claro que sua participagdo ¢ voluntaria e
que podera recusar a participar ou retirar o seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participag@o se assim o preferir, sem penalizagao
alguma ou sem prejuizo ao seu cuidado. Desde ja, agradecemos sua atengdo e participagdo e colocamo-nos a disposi¢do para maiores
informagdes. Vocé ficard com uma cépia deste Termo e em caso de divida (s) e outros esclarecimentos sobre esta pesquisa vocé podera
entrar em contato com a pesquisadora

PESQUISADORA RESPONSAVEL

Nome: Eliete Albano de Azevedo Guimaraes. CPF: 47642467672. Enderego: Rua Newton Penido, 35/201. Cerqueira Lima. Itatina, Minas
Gerais. CEP: 35680-252. Telefones: (37) 3221 1626; 999024133. Correio eletronico: elietealbano@ufsj.edu.br

CONSENTIMENTO: Concordo em participar voluntariamente deste estudo e sei que posso retirar meu consentimento a qualquer momento,
sem nenhum prejuizo ou perda de qualquer beneficio, e sei que posso saber informagdes sobre a pesquisa em qualquer momento com a
pesquisadora.

Data:_/ / Assinatura do (a) participante ou responsavel

Data: / /

Assinatura da Pesquisadora

Dados dos pesquisadores: Emily Caroline Cardoso Batista. CPF: 339.477.988-90. Rua Frederico Correa, B. Ponte Funda, Divindépolis-MG.

Telefones (37) 99171-4475; e-mail: batista.emily28(@gmail.com
Profa. Dra Eliete Albano de Azevedo Guimaraes - Pesquisadora Responsavel: (37)3221-1267 UFSJ/CCO; elietealbano@ufsj.edu.br

Responsavel Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sio Jodo del-Rei Campus Centro-Oeste CEPES/ CCO Local: Sala 304
— Prédio da Biblioteca do Campus Centro Oeste Dona Linduda UFSJ Coordenador — Prof. Dr. Juliano Moraes Teixeira. Tel: (37) 3221-1580
Fax: (37) 3221-1580 E-mail: cepes_cco@ufsj.edu.br




APENDICE D - QUESTIONARIO SEMIESTRUTURADO

Cod. Identificacdo Participante:

1. Sexo: O Masculino O Feminino
2. Data de Nascimento: / /
3. Idade: anos meses dias

4. Menor de idade: O Sim O Nao

5. Raca/Etnia:

83

6. Endereco:

7.N°

8. Bairro: 9. Municipio:

11. Contato telefonico: ( )

12. Celular: ( )

10. UF:

11. Doengas Pré-Existentes:
O Aids/HIV

O Alergia medicamentosa

O Alergia Alimentar

O Doenga renal

O Diabetes

O Doenga Autoimune

O Doenga cardiaca

O Doenga hepatica

O Doenga neurologica/psiquiatrica
O Doenga pulmonar

O Outras:

[0 Nao possui comorbidades

12. Histoérico de convulsio:
O Sim
O Nao

13. Alergias conhecidas:

O Medicamentosa
O Lactose

O Proteina do ovo
O Outros

O Desconhece

O Sem historico de alergias

14. Usa medicamentos de rotina:

O Anti-hipertensivo

O Ansiolitico

O Antitérmico/analgésico

O Imunoglobulina

O Anticonvulsivante

O Medicamento homeopatico
O Corticoide

O Quimioterapia/Radioterapia

0O Outros:

O Nao

15. Medicacao anterior a vacinagao:
O Antitérmico/analgésico

O Imunoglobulina

O Anticonvulsivante

O Medicamento homeopatico
O Corticoide

O Quimioterapia/Radioterapia

0O Outros:

0O Nao

16. Transfusio de sangue ou hemoderivados nos iltimos 28 dias: O Sim O Nao
17. Viajou nos ultimos 15 dias: O Sim (0 Nao.
18. Gestante: O Sim O Nao

19. Crianca em aleitamento: O Sim O Nao

20. Data da vacinacdo: / /

22. Profissional que fez a(s) vacina(s):

O Enfermeiro (a)

O Técnico de Enfermagem

21. Unidade de Satde:
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O Auxiliar de Enfermagem
O Alunos de curso técnico

O Alunos de graduagédo — Institui¢do de graduagao:

23. Na data de vacinagiio apresenta alguma complicagio clinica: O Sim O Nao

24. Se SIM, qual:

25. Teve alguma reagiio em vacinagdes anteriores (antecedentes de EAPV): O Sim O Nao

26. Se SIM, qual evento:

27. Se SIM, vocé relatou a equipe de saiide da unidade onde vacinou: O Sim O Nao

28. A equipe de saude fez notifica¢io do evento: O] Sim O Nao [0 Nao Sabe

29. Antes da administragdo da vacina foi perguntado sobre o estado clinico, alergias e uso de medicamentos (TRIAGEM VACINAL):

0O Sim O Nao

30. Vocé recebeu orientagdes sobre a vacina aplicada relacionada as doengas que ela previne:

0O Sim O Nao

31. Vocé recebeu alguma orienta¢io sobre Eventos Adversos Pés-vacina¢do que podem ocorrer:
0 Sim O Nao

32.Vocé recebeu alguma orientaciio sobre o que fazer caso ocorra um EAPV:

O Sim O Nao

33. VACINAS RECEBIDAS NO DIA DA ENTREVISTA:

Vacina Lote Dose Aplicada

35. DOSES APLICADAS POR SITIO

Vacina Sitio de Aplicagcdo
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36. Teve EAPV: O Sim O Nao

Se a resposta for SIM continuar questionario; Se a resposta for NAQ encerrar entrevista.

37. MANIFESTACOES LOCAIS apos a vacina:

O Dor local

O Endurecimento no local de aplicagdo da vacina

O Vermelhidao

O Abscesso

O Outros:

O Sem manifestagéo local

38. MANIFESTACOES SISTEMICAS apos vacina:

O Febre (Valor de Referéncia 37,5°C) Quanto:

O Mal estar

O Choro persistente

O Diarreia

O Nauseas e vomitos

O Crise convulsiva

O Desmaio

O Cefaléia

O Desmaio

O Episodio Hipotonico Hiporresponsivo

O Outros:

O Sem manifestagéo sistémica

37. Qual o tempo decorrido entre o aparecimento dos primeiros sintomas e a administra¢io da vacina:

O Até 15 minutos

O Entre 15 minutos e meia hora

O Mais de uma hora

O Doze horas ou mais

[ Nao sabe

38. Vocé procurou algum atendimento médico:

O Unidade de Ateng@o Primaria a Saude (APS). Qual:

0O UPA 24horas
O Hospital

0O Nao

39. Foi necessario Hospitalizagio:

O Nao

0O Até 72 horas

O Superior a 72 horas




40. A equipe de saude fez notifica¢io do evento:

O Sim

O Nao
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CASOS IDENTIFICADOS DE EAPV (SEMUSA)

41. Foi realizada a notifica¢io e investigacio do EAPV: O Sim O Néao

42. Qual o EAPYV notificado:

43. Qual a conduta da equipe de satude:




ANEXOS
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ANEXO A - DECLARACAO DE SETOR

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAQ JOAD DEL-RE] — UFS]
n‘x‘rrruni.-a PELA LEI N ® [ (425 DE 10027202
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ANEXO B - DECLARACAO DE INFRAESTRUTURA

=

o - Secretaria Municipal de Sadde
e D Diretoria de Vigilincia em Sadde SUS
) Central de Imunizagdo

Divindpalic, 05 de maiede 201T,

PARECER
FROJETO DE PESQLISA

i prajein de pesquisa mititulade Avaliagio dos Eventos Sdversos Bds Vacinal, de autors das
alunas Emily Caroline Cardoso Batista, Bestrands, & Emanuels de Frestas banata Godoy, bolsista de
apein téerica de PPSUS, da LS, sob & oriertsgia da professara Dra. Eliets Albano de Azeveds
CGuimardes, atende a 10005 05 A5PROU0S |egats para 5 realizacao, & de relewancia para o mun(cipio de
Cevindpnds & of dados oblides na pesquiss poderdo subsidiar estratégias pera a malhoria na
assleténcia o enfarmagam, em Sala de Vaona, no qus de respedto 3 abordagem dofa) uswsbno(a)
portador de Evento Adversa Pds Vacinagda na Unidade Basica de Sadde.,

ALERCiosarmente,

!Ii s "
Raguel Silva Assungio
Erfermaira da Cerbial de munizaiie

T REA MIVAS GERAL, N 90 - CENTRE . CEP, 5,007 FNE (17) AI7MA0 7T 41194001




ANEXO C-PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEPES

Ceres (@) __UFSJ-UNIVERSIDADE
cco 'X.,' FEDERAL DE SAO JOAO DEL Wm
- REI - CAMPUS CENTRO

B = i s il (B
L - oA

DADCE 0D PROJETD OE FEEQUIZA
Tihulo da Pecquica: EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAL: AVALIAGAD Das agcdES DE VIGILANCIA

EFIDEMICLOGE 104

Poecgulcador: Bt Albano de Azevedo Guimaries

Area Teenitioa:

Verslo: <

CAEE: EBIREE]T 3.0000 5545

m‘tl.llil-lll F'Tﬂﬂ-ﬂm:m Uniersidesds Federal d= 380 Jolo Del Rl - C C. Cesie Dona
Patrooinador Prireipal: Financamen: Propio

DADCE DO FARECER

Hamaro do Pansgsr: 2 208 213

Aprecentapdo do Projeto:

Trata-se de Umia pesquisa que visa analsar as aples de viglanda epidemicitgica reallzydas na atenglo
prinia freis 3 oocomEncly de Evento Adwarso FOS Vacinal [E&FV] E o ssiudo anceersal gesormvo e
anaiftico, realizado pa atenclo primaria do municipso de Divindpolls, Mnes Serals entre 2007 & 3018
=oram selscipnadss § Unidade: BAticas fe Snids poF 370STa de conglomerado simples: Cenral, 280
José, Magles, Hilendi, Flanako & Afonso Pena. Fara a colsia de dados serlo willzsdes dols quesbondrics
semiFestrubarados. Os participanées serlo os iIndividuos gque CcHmpanrsCenem nas unidades de syode
seiechonadas pam receber alpu Gpo de Imunoticddgioo = que Taram parte do pabHico alve dos caberddros
vacinals coniemplados peio Frograma Madonal de imunizaclo. Pama o cdiculo do tamanho da amostma ol
mdofxds o cribirics de Hulley & Cummings (19588), sendo ubizsds a estisatva de proporgSo de S0% para
determinada camscierisiica, valor este gue Tomece @ makor Eamanhe amesinal pFara popdl@pdo inla
n=1=T030), fivamds o nbkvel de signficdncia em 5% (ala ow erro e 1D, = o erro amoasiral em S%. Deshe
moda, o walor da amostra estimada fol de 384 indivliduos, esses valores Toram disiribubdos
proportionakrenis 50 Branko de cada ssior @ saide, dentro do il geral da cldade. Serd neakzads
andlise descriiva dos dados, calicukando-se

2 medidas de tendénca cantral & de dispersio. Far 2 versioacho de azzocacho serio wdlEsdos

Endarepn:  SEOSSTRAD EORCALWTES COLLHD

Balera:  CHEMEDOLIT CEF: =517
U NG Bunicipic  DWRHOPOLIS
Telsfors: CIFCIZTI-1500 Faa: (=E0EET-1280 E-mail: csces_ooogfete sce be

S £ ke B

90



UF5J - UNMINVERSIDADE
EFES = -
Gcm '-l,’ FEDERAL DE SAQ JOAD DEL wm
—ememmm—=Zew  RE| - CAMPUS CENTRO

T L P L e

Contiramecl-i 4 Pwnes 1300 300

o5 fesles de Qui-gusdrade de Pearson para wardvels cabegorioss & Teste t shedent pary varfdvels
reaméricas. & fora de usm:h;&o serd estimada calculando-s= a razfo de chances (odds rabio) e s=us
int=rsaine dE oorflancy oe S55%. Para o coniroke de pozsivels fabres de oonfusdn, sers resizsds o analze
de megresso logisica

el Evariavel, O3 dados serdo digilades no progrRma Epidaia = anall=xdos no propRms de estatistioss
SFEEE versio 17.0 (Stafscal Packsge for the Soclal Sciences].

Dbjativo ds Pacoulcs:
Oidlefivo Frirmdrioc
Axpalar a ooominciy de Evernios. Adversoes Fos Vacnal mw:n-;&:l primaria & sadde (APE)

Dbdefvn Iacundsno:
"A=iacionar 05 Hpos de EAFY mals frequenties. “Descrever as camcheristicas clinkcys, spidemioisgicas e
soCiodemogrificas dos vacikados oom presenca de EARY. identificer as condutas do vacnado frerde ao

EAP sidentficar s possivels falores associsdos & presencs de EARY. “Monlomar as a;El:s-.dr. vigildingda
apidemioitgics realzsdss pos senvicne, mediants soominga de AR videntficar a= crientgBes dy aguipe
de enfermagem =M Sak & vacna gQuanio doS possiiels EAPY.

Swallzgds dot Rlicoon & Benaficlo:

RisCos:

{05 riscos desie estwdo Sdo minimos e estio misdonados &0 rsoo e constangimenio 905 paricipantes por
desconhecimento do- b=rmia abordado = a quebra de =igho, da privacidades ¢ a confidencialidade das
In*urr-m;ﬁ-cs obtidas mo =sfudo, mas se=rd garantido que os dados serio wtiEsdos apenas pars s
cleptificos = mantendo o meu amonimato. O risco da partclpacho neshe eciudo =cta relacionado a
constrangimenios provocedos pela entnevista. Contudo, os entrevisiades serlo informados de gue rdo slo
obrigsdcs & resporder guestis:s gus rdo queiam ou nlo s= sinBm & vonode. Serdo tambem sdotsdas
seguintes medides de prevessls deetes dscos: 3 garanba de guoe o snireviztsdnr serd devidamen
TER®I0, & m:—hﬂl Enirevisia a0 perceber-ce ancisdads spCcEschva ol DUl ImEronmenca, 3 garanda
da aronimaks.

Beneficions:
05 resultndos desin pesguisa poderm apontar parm subnotificaples de EAFY £ a partr desse

Encerecs: SCHSSTIAD GORCALYTES COLLHD

Barre:  CHAMETLE CEP: 32 g2
P R Hunicipie: DRTHOPDLE
Telfonar  CITFPLEl-1580 Fas: FrOZZ1-1580 E-mall: ceces oot sdobe

g B e B

91



92

= UFSJ - UNIVERSIDADE
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\®)) FeperAL DE SA0 J0AO DEL GRE
——mse——em e BE] . CAMPUS CENTRO '

-'—uu-ﬁa.-hh“

Stk 25 Pk T30A 0

conFaciments, propor Inierencles para me b do Sictama de Informagio de EAPY [ZI-EAPV]. AlEm

disso, s=ra posshved conhecer as apbes de wiglidncia epidemiokigicas realnydas peia equipe de saode na
oooméncia de EAFY. O conhedrmento dos EAFY = de suas caracherisficas sdo importani=s parm a

seguran @ dos ImunoolSgions, oo wisis a0 acess0 unhersal, imisgral e squdnime; como Embdm, pam
T assistEnda quaificads & humanizada em sala de vacing; e para a produgio do conhedmenio nessa
Are=n.

Comeniarios @ Conclderaplec colbre 2 Pocgulea:

Tratz-se de resposta & penddncas emibidas por =sfe comit®, & nesta verslo apresentam as seguinf=s
alteracies:

1) readequario dos ritdrics de incesdo e enckesio;

2] apresentacia do Terma de Sespnimenin pars Crisscas d= 0 8 0 smes & cafen pars sdsipsremies ge 44
a 1% anos;

Conclderapbes cobra oc Termos de apnecentaglo obrigabaria:

- folfa de oshy devidamemis 35Sl

-dEl:lﬂrﬂlFEl:ldElrl‘l'rﬂ-Ei-tl-‘l.l‘tl.l’ﬂ die- iodas & unidades e saiafie

- deciarac 8o de setor

- auvirizaclo da secretana de vigldncia & sadde
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