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Abstract The implantation of Vaccination Ad-
verse Effects System enabled the formation of crit-
ical professionals with knowledge that could offer
more security to the patients and avoid false con-
traindication. The aim of the study was to know
the main incidents of the adverse reactions in
Campo Grande (MS, Brazil). Data were conduct-
ed by notifications cards of After Vaccinations
Adverse Effects located at the Reference Center of
Special Immunobiological from January to July-
2006. Most of the people who did the notification
were patients aging up to 10 years old (53.6%),
and 63.4% from female sex. The vaccine who
caused more reactions was the adult diphtheria-
tetanus (26.8%) comparing to the tetravalent
(19.5%) and 63.4% happened in the first 24 hours.
The adverse events more notificated were ache,
blush and heat (22.4%), followed by enduration
(18.4%) and in 75.6% of the cases it was used a
conduct to the vaccination process. There is a need
for capacitating human resources upon the im-
portancy of notifications for the after vaccinations
adverse effects, contributing in this way for the
perfection of our imunobiologics.

Key words Adverse effects following vaccine, Im-
munization program, Vaccine

Resumo A implantagdo do Sistema de Eventos
Adversos Pés-Vacinais possibilitou a formagdo de
profissionais com conhecimentos que pudessem
dar mais seguranga aos pacientes e evitar falsas
contraindicagbes. O objetivo deste estudo foi co-
nhecer as principais ocorréncias de reagdes ad-
versas com vacinas no municipio de Campo Gran-
de (MS). Os dados foram coletados mediante con-
sulta as Fichas de Notificagio de Eventos Adver-
sos Pés-Vacinais, registradas no Centro de Refe-
réncia de Imunobioldgicos Especiais, no periodo
de janeiro a julho de 2006. Observou-se que a
maioria das pessoas que fizeram notificagdo ti-
nha idade entre 0 e 10 anos (53,6% ), sendo 63,4%
do sexo feminino. A vacina isolada que mais cau-
sou reagdes foi a dupla adulto (26,8%), seguida da
tetravalente (19,5% ); dessas reagoes, 63,4% ocor-
reram nas primeiras 24 horas apés a administra-
¢do do imunobioldgico. Os eventos adversos mais
notificados foram dor, rubor e calor (22,4%), se-
guidos de enduragdo (18,4%); em 75,6% dos ca-
sos, foi adotada a conduta de manter o esquema
vacinal. Sugere-se a necessidade de capacitagao
dos recursos humanos sobre a importancia de se
notificarem os eventos adversos pds-vacinais, con-
tribuindo desta forma para o aperfeicoamento
constante de nossos imunobioldgicos.
Palavras-chave Eventos adversos pés-vacina,
Programa de imunizagdo, Vacinas
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Introdugao

A descoberta e o desenvolvimento das primeiras
vacinas implicaram riscos, exigiram coragem e s6
foram possiveis gracas a um contexto histérico
no qual as epidemias provocavam terror entre a
populagdo. Nos postos de satide do Brasil, para
que a vacinagao pudesse ser feita, a consulta com
o pediatra era obrigatéria. Durante as décadas de
1960 e 1970, uma das principais causas da nao
vacina¢do eram as contraindicagdes, a maioria por
problemas irrelevantes como febre e alergias'.

O nome vacina teve sua origem na utilizagao
dos virus causadores da variola bovina obtidos
das pustulas encontradas nas tetas das vacas.
Pasteur introduziu o processo de pasteurizagdo e
o preparo das primeiras vacinas vivas de viru-
léncia atenuada como a do carbunculo, da erisi-
pela e antirrdbica’.

As vacinas figuraram entre os produtos bio-
l6gicos mais seguros, e os programas consolida-
ram sua posi¢ao entre as medidas de intervencdo
em satde publica mais eficazes e com custo bene-
ficio favoravel. Entretanto, evidenciou-se a ocor-
réncia de eventos adversos, que sdo toda reagdo
ocorrida em tempo varidvel apds utilizacao de
imunobioldgicos. Podem ser sistémicos, mode-
rados ou graves, relacionados as vacinas (tipo de
cepas, substancia conservadora); aos individuos
(fatores predisponentes ou imunobiolédgicos) e a
administracao (técnica de aplicagao, via de admi-
nistracao). Apesar do aperfeicoamento dos mé-
todos de produgao, as vacinas possuem agentes
infecciosos atenuados ou inativados e alguns com-
ponentes que podem induzir a eventos adversos®.

As décadas de 1980 e 1990 caracterizaram-se
pela queda de doengas evitdveis por vacinagdo e
o inicio da organizagao de um sistema de vigilan-
cia de eventos adversos pds-vacinais. Era preciso
criar profissionais com conhecimentos sobre
eventos adversos que pudessem dar seguranga
aos vacinadores e evitar falsas contraindica¢oes’.

Os fatores de ordem geral que podem ser
contraindica¢des comuns a administragio de to-
dos os imunobioldgicos sdo, por exemplo, a ocor-
réncia de hipersensibilidade (reacdo anafildtica)
apos o recebimento de qualquer dose, bem como
hipersensibilidade aos componentes de qualquer
produto. Para as vacinas bacterianas atenuadas
ou de virus vivo atenuados, considera-se contra-
indicagdo a presen¢a de qualquer imunodefi-
ciéncia congénita ou adquirida, neoplasia malig-
na e a vigéncia de tratamento com corticoides em

dose imunossupressora, terapias imunodepres-
soras como quimioterapia antineoplésica e radi-
oterapia e presenca de gravidez, exceto quando a
gestante estiver sob alto risco de exposi¢do a al-
gumas doengas virais imunopreveniveis®.

As vacinas com agentes mortos, apesar de
serem menos imunogénicas e conferirem menor
taxa de prote¢dao aos imunodeprimidos, quando
comparadas aos normais sdo seguras e devem
ser administradas a esses individuos’.

Com o Sistema de Vigilancia de Eventos Ad-
versos Pds-Vacinais, é possivel detectar a incidén-
cia de reagdes indesejéveis provocadas pelas vaci-
nas, de acordo com as caracteristicas do produto
utilizado e peculiaridades da pessoa que o recebe,
permitindo subsidiar a padronizacio de condutas,
tanto em relagdo a esses eventos quanto em ter-
mos de normas e procedimentos de vacinagao®.

O controle de doengas transmissiveis tem nos
programas de imuniza¢do dois componentes
importantes: acompanhar o aumento do nime-
ro de individuos suscetiveis na populag¢do e ana-
lisar até que ponto a imunizagao estd se constitu-
indo uma barreira efetiva para interrup¢ao das
doengas que podem ser prevenidas com vacinas’.

A vacinagdo constitui-se numa das agdes pri-
mordiais do programa, compreendendo ativi-
dades de treinamento e motivacao da equipe para
realiza¢do de a¢des comunitdrias que sensibili-
zem a populagdo sobre a relevincia do proble-
ma, além da busca domiciliar dos faltosos com a
finalidade de melhorar a qualidade de agGes de
satide no servigo oferecido®.

Os dados relativos a investigagao de mani-
festagdes relacionadas a vacinagdo sao registra-
dos na Ficha de Notificagao de Investigagao dos
Eventos Adversos Pds-Vacinagao, que é preen-
chida para cada caso de manifestacao relaciona-
da temporariamente a administra¢do de um imu-
nolégico, com excecdo dos eventos adversos le-
ves e comuns como febre baixa, dor ou rubor
local. Quem preenche é o profissional de saude
no local onde a pessoa que apresentou a mani-
festacdo recebeu o imunoldgico. Apés o preen-
chimento é encaminhada as demais instancias do
sistema, desde a instancia local até a nacional®.

Assim, esta pesquisa tem como objetivo co-
nhecer as principais ocorréncias de reagoes ad-
versas com vacinas no municipio de Campo
Grande (MS), contribuindo com a literatura na-
cional sobre o tema, principalmente devido a ca-
réncia de estudos epidemiolégicos na drea, no
estado de Mato Grosso do Sul.



Metodologia

Esta é uma pesquisa epidemioldgica, exploratd-
ria, descritiva de abordagem quantitativa, no qual
foram utilizadas como instrumento para coleta
de dados as Fichas de Notificagao dos Eventos
Adversos P6s-Vacinais, das quais constam in-
formagdes sobre o imunolégico (dose, labora-
tério, lote), perfil sociodemogréfico, tempo de-
corrido entre a aplicagdo e a reagao da vacina,
evento ocorrido, conduta adotada, entre outras.

A coleta de dados ocorreu no més de novem-
bro de 2006. Foram considerados todos os as-
pectos éticos necessarios para a realiza¢do de uma
pesquisa. O Centro de Referéncia de Imunobio-
légicos Especiais (CRIE) recebeu um oficio para
autorizar a utilizagdo das Fichas de Notificagao
juntamente com um termo de compromisso para
utilizagdo de informagdes contidas em banco de
dados, tendo sido aprovado o projeto no dia 24
de outubro de 2006 pelo Comité de Etica em Pes-
quisa da universidade.

A amostra foi composta por 41 notificagdes
de reacdes vacinais registradas pelo CRIE nas Fi-
chas de Notifica¢do de Eventos Adversos Pds-
Vacinais no periodo de janeiro a julho de 2006.
Foram analisadas todas as Fichas de Notificagdo
registradas no periodo, sendo excluidas as fichas
que ndo se referiram a reagao adversa de vacina.
Os dados foram tabulados utilizando-se o apli-
cativo Microsoft Excel, sendo os resultados apre-
sentados em forma de tabelas.

Resultados e discussao

Analisando o perfil sociodemogrifico, constatou-
se que das 41 Fichas de Notificagdo analisadas,
22 (53,6%) eram sobre pessoas com idades entre
0e 10 anos, 17 (41,5%) representavam a popula-
¢30 de 20 anos ou mais e duas (4,9%) foram as
fichas que se encontraram com preenchimento
incompleto para o campo idade, mas que nao
foram excluidas do estudo por apresentarem
outras informagdes importantes para os demais
objetivos a serem alcangados.

Com relagdo as criangas menores de um ano,
nota-se grande representatividade, 31,7% (13/41),
um aspecto que é semelhante ao encontrado em
outro estudo realizado no municipio de Teresina
(PI), que demonstra a alta frequéncia de eventos
adversos nessa faixa etdria quando comparada as
outras, o que possivelmente pode estar relacionado
ao sistema imunoldgico ainda imaturo e & maior
quantidade de vacinas preconizadas nessa idade’.

Em um estudo realizado pelo Centers for Di-
sease Control and Prevention (CDC)' nos Esta-
dos Unidos, no periodo de 1991 a 2001, 44,8%
dos casos de eventos adversos pds-vacinais noti-
ficados aconteceram em criangas menores de sete
anos.

Com relacdo a varidvel sexo, observa-se o
predominio do sexo feminino, com 63,4%, inde-
pendentemente da faixa etdria do individuo que
notificou a reagdo adversa. No estudo realizado
pelo CDCY, em se tratando de criangas, as noti-
ficagoes foram na mesma propor¢ao em ambos
0s sexos. Porém, na faixa etdria de 18 a 64 anos,
houve um predominio também do sexo femini-
no, com aproximadamente 70% dos registros de
eventos adversos pds-vacinagio.

Quanto aos imunobiolégicos, em algumas
notificagdes ndo é possivel especificar qual cau-
sou a rea¢do, pois a administragdo foi simulté-
nea com outros imunobiol6gicos, havendo rea-
¢oes locais e sistémicas, como € o caso, por exem-
plo, da administracdo da vacina tetravalente, p6lio
e HB (hepatite B) (Tabela 1). A vacina contra
poliomielite ndo causa reagdes locais como en-
duracdo, mas pode causar reagdes sistémicas
como febre e vomito. Na ficha notificada, apare-
cem os dois tipos de eventos, local e sistémico. O
mesmo acontece nos casos de administragdao da
DA (dupla adulto) e FA (febre amarela) simulta-
neamente. Conforme a Tabela 1, a vacina DA,
que protege contra difteria e tétano, quando ad-
ministrada isoladamente representa o maior per-
centual dos casos notificados (11/41 — 26,8%).

Tabela 1. Classificagao percentual dos imunobiol6gicos
do programa de imuniza¢do que causaram eventos
adversos — Campo Grande (MS), 2006.

Imunobiolégico n %
Tetra 8 19,5
Tetra/pdlio/rotavirus 1 2,4
Tetra/pdlio 3 7,3
Tetra/polio/HB 1 2,4
DPT 6 14,6
DPT/pélio 2 4,9
Rotavirus 1 2,4
FA/DA 2 4,9
DA 11 26,8
Varicela 1 2,4
BCG 1 2,4
Influenza 3 7,3
HB 1 2,4
Total 41 100

Fonte: CRIE, 2006.
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Quando analisado o conjunto de imunobiol4-
gicos, as vacinas DPT/tetra representam as que mais
causaram eventos adversos, conforme a Tabela 1.
O resultado encontrado se assemelha a outro es-
tudo com eventos adversos pds-vacinais provoca-
dos pela vacina tetravalente, que mostra o apareci-
mento elevado de reagdes contra ela (42,4%) em
comparagao com outros imunobioldgicos!!.

A vacina DPT ¢ uma associagao dos toxoides
diftéricos e tetanicos e da Bordetella pertussis inati-
vada, tendo o hidréxido ou fosfato de aluminio
como adjuvante e o timerosal como preservativo.
Pode provocar muitos eventos adversos, porém de
pouca gravidade, sendo a maioria nas primeiras
48 horas que se seguem a aplicagdo da vacina'.

A vacina oral contra poliomielite é composta
por virus atenuados trivalente, contendo os trés
tipos de poliovirus (I, II e III). O cloreto de mag-
nésio como estabilizante e o vermelho de ama-
rante também estdo presentes'.

Essa vacina pode, embora remotamente, oca-
sionar formas paraliticas da doenga em vez de
imunizar, fenémeno conhecido como poliomieli-
te p6s-vacinal; no Brasil, entretanto, a vacina oral
deve ser aplicada em massa, pois o risco teérico
de complicagoes ¢ indiscutivelmente muito abai-
x0 do risco da prépria doenga em sua forma na-
tural, e sua introdugdo nos paises em que foi apli-
cada em larga escala, inclusive no Brasil, signifi-
cou uma redugdo drastica do nimero de casos,
alcangando-se o controle efetivo da doenga®.

A vacina contra hepatite B é composta por
antigeno de superficie do virus da HB (HBsAg),
tendo o hidréxido de aluminio como adjuvante
e timerosal como conservante'?. Dor no local da
injecdo e febre baixa ocorrem em 1% a 6% dos
vacinados com a vacina contra HB", o que cor-
responde a Unica reagdo ocasionada por essa
vacina no presente estudo.

Os efeitos colaterais da vacina contra varicela
estdo descritos na literatura como exantemas em
4,2% a 17,3% dos pacientes, sendo mais frequen-
tes em imunodeprimidos. Pode ocorrer febre, e
discute-se a possibilidade de recorréncia em um
ndmero inferior ou igual aos que tiveram infec-
¢do natural”®. Neste estudo observou-se somen-
te uma notificagdo de reagdo adversa a esta vaci-
na, sendo manifestados os sintomas de artral-
gia, mialgia e cefaleia.

A vacina contra influenza teve 7,3% das noti-
ficagoes, sendo todas as reacdes benignas e locais
como dor, rubor, calor, enduragao e exantema
no local de aplica¢ao. Em estudo realizado em
um distrito de Campinas (SP) sobre os eventos
adversos apds vacinagao contra influenza em ido-

sos, a dor no local da aplicacdo foi o sintoma
mais frequente’s.

Com relagdo ao tempo decorrido entre a ad-
ministragao do imunobioldgico e o evento adver-
s0, as manifestacdes sistémicas como febre e choro
persistente, entre outras, ocorrem em sua maioria
nas primeiras 24 horas (habitualmente entre trés e
seis horas) ap6s a administra¢dao do imuno-
bioldgico'?, o que estd de acordo com o que foi
encontrado nesta pesquisa, em que 63,4% (26/41)
das reagdes ocorreram nas primeiras 24 horas.

As manifestacdes locais como dor, rubor e
calor sao muito frequentes e podem ocorrer apds
a aplicacdao de qualquer vacina'?, e isso se asseme-
lha aos resultados encontrados na pesquisa (Ta-
bela 2). Segundo o Ministério da Saide', nao ¢é
necessario mudar o esquema nesses casos, 0 que
justifica na maioria das condutas adotadas o es-
quema ser mantido (31/41, 75,6% dos casos).

As outras condutas adotadas foram contrain-
dicacdo com troca de esquema para DPT acelular
(19,4%), suspensdo das proximas doses (2,4%) e
contraindicacdo sem troca de esquema (2,4%).

Tabela 2. Classificagdao percentual dos principais
eventos adversos pds-vacinais — Campo Grande (MS),
2006.

Evento adverso n %
Dor, rubor, calor 17 22,4
Enduragao 14 18,4
Febre menor ou igual a 39,5° 8 10,5
EHH 6 7,9
Exantema 4 5,3
Noédulo 4 5,3
Outros eventos 4 5,3
Cefaleia 3 3,9
Convulsao febril 3 3,9
Abscesso quente 3 3,9
Mialgia 2 2,6
Outras reagdes locais 2 2,6
Abscesso frio 1 1,3
Convulsao afebril 1 1,3
Febre maior ou igual a 39,5° 1 1,3
Dificuldade de deambular 1 1,3
Reagdo de Arthus 1 1,3
Artralgia 1 1,3
Total 76 100

Fonte: CRIE, 2006.

Obs.: 0 numero de eventos adversos é maior que o nimero
total de fichas notificadas (n=41) porque na maioria dos casos
ocorreu mais de um tipo de reagao.



Os casos em que o esquema ndo ¢ mantido
sao: EHH (epis6dio hipotdnico hiporresponsi-
vo), convulsdes, encefalopatia, reacdes anafildti-
cas e alteragdes neuroldgicas. A administragdo
da DPT com o componente pertussis em casos de
EHH e convulsao ¢ opcional e depende da gravi-
dade do EHH e do risco de se adquirir coquelu-
che na regido. Se optar pela administragao sem o
componente pertussis, aplica-se a dupla DT (dif-
teria e tétano) nas préximas doses ou a DPT (dif-
teria, tétano e coqueluche) acelular'.

Estudo realizado no estado de Sao Paulo no
periodo de 1984 a 2001 demonstrou algo corres-
pondente ao encontrado na presente pesquisa,
no qual a febre menor ou igual a 39,5° (52,6%) e
o episédio hipotonico hiporresponssivo (EHH)
(57%) predominaram, respectivamente, entre as
manifestagdes leves e graves mais notificadas re-
lacionadas a vacina DPT. Tendo em vista que o
EHH acontece na maioria dos casos associado a
DPT, a intensidade de seu quadro clinico pode
influenciar na cobertura vacinal'. Neste estudo,
todos os casos de EHH foram relacionados a
administragao das vacinas DPT/tetra.

O epis6dio hipotonico hiporresponsivo
(EHH) se caracteriza por instalagao subita de
quadro clinico constituido por palidez, diminui-
¢30 ou desaparecimento do tonus muscular e
diminui¢ao ou auséncia de resposta a estimulos,
manifestando-se nas 48 horas (geralmente nas
primeiras seis horas) que se seguem a aplicacao
da vacina. Na maioria das criangas, ocorre inici-
almente irritabilidade e febre. Pode durar desde
alguns minutos até um dia ou mais. As vezes tam-
bém estao presentes outros sinais e sintomas, tais
como cianose, depressao respiratéria, sono pro-
longado com despertar dificil e inclusive perda

de consciéncia. O progndstico do EHH ¢ bom,
geralmente transitério e autolimitado'.

Consideragoes finais

Constatou-se que das 41 fichas de Notificagao
de Eventos Adversos Pds-Vacinais, 22 (53,6%)
eram de pacientes com idade entre 0 a 10 anos e
26 (63,4%) eram de pacientes do sexo feminino.

Notou-se que as criangas menores de um ano
tiveram grande representatividade (13/41,
31,7%), o que justifica a maioria das reagdes com
os imunobioldgicos preconizados pelo Calendd-
rio Basico de Vacinagdo da Crianga.

As porcentagens das vacinas isoladas que
mais causaram EAPV foram: DA: 26,8% (11/41),
seguindo-se a tetravalente 19,5% (8/41) e DPT
14,6% (6/41). A maioria das manifestagdes ocor-
reu nas primeiras 24 horas com 63,4% (26/41).

As reagdes adversas locais como dor, rubor e
calor foram as mais comuns, representando
22,4% das fichas analisadas, sendo a conduta
mais adotada a de manter o esquema vacinal (31/
41,75,6%).

Os resultados demonstraram que a maioria
dos eventos adversos notificados nio foi grave,
comprovando que os beneficios de se receber a
vacina e prevenir doengas superam os riscos de
se ter um evento adverso provocado por ela.

A notificagdo dessas reagdes ao Sistema Na-
cional de Vigilancia de Eventos Adversos pos-
vacinagdo e a constante capacitagao das equipes
de satde sao de extrema importancia para que se
possa elaborar os protocolos de investigagao e,
desta forma, garantir a qualidade e o aperfeigoa-
mento dos imunobioldgicos.
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