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Resumo  A implantação do Sistema de Eventos

Adversos Pós-Vacinais possibilitou a formação de

profissionais com conhecimentos que pudessem

dar mais segurança aos pacientes e evitar falsas

contraindicações. O objetivo deste estudo foi co-

nhecer as principais ocorrências de reações ad-

versas com vacinas no município de Campo Gran-

de (MS). Os dados foram coletados mediante con-

sulta às Fichas de Notificação de Eventos Adver-

sos Pós-Vacinais, registradas no Centro de Refe-

rência de Imunobiológicos Especiais, no período

de janeiro a julho de 2006. Observou-se que a

maioria das pessoas que fizeram notificação ti-

nha idade entre 0 e 10 anos (53,6%), sendo 63,4%

do sexo feminino. A vacina isolada que mais cau-

sou reações foi a dupla adulto (26,8%), seguida da

tetravalente (19,5%); dessas reações, 63,4% ocor-

reram nas primeiras 24 horas após a administra-

ção do imunobiológico. Os eventos adversos mais

notificados foram dor, rubor e calor (22,4%), se-

guidos de enduração (18,4%); em 75,6% dos ca-

sos, foi adotada a conduta de manter o esquema

vacinal. Sugere-se a necessidade de capacitação

dos recursos humanos sobre a importância de se

notificarem os eventos adversos pós-vacinais, con-

tribuindo desta forma para o aperfeiçoamento

constante de nossos imunobiológicos.

Palavras-chave  Eventos adversos pós-vacina,

Programa de imunização, Vacinas

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
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Introdução

A descoberta e o desenvolvimento das primeiras
vacinas implicaram riscos, exigiram coragem e só
foram possíveis graças a um contexto histórico
no qual as epidemias provocavam terror entre a
população. Nos postos de saúde do Brasil, para
que a vacinação pudesse ser feita, a consulta com
o pediatra era obrigatória. Durante as décadas de
1960 e 1970, uma das principais causas da não
vacinação eram as contraindicações, a maioria por
problemas irrelevantes como febre e alergias1.

O nome vacina teve sua origem na utilização
dos vírus causadores da varíola bovina obtidos
das pústulas encontradas nas tetas das vacas.
Pasteur introduziu o processo de pasteurização e
o preparo das primeiras vacinas vivas de viru-
lência atenuada como a do carbúnculo, da erisi-
pela e antirrábica 2.

As vacinas figuraram entre os produtos bio-
lógicos mais seguros, e os programas consolida-
ram sua posição entre as medidas de intervenção
em saúde pública mais eficazes e com custo bene-
fício favorável. Entretanto, evidenciou-se a ocor-
rência de eventos adversos, que são toda reação
ocorrida em tempo variável após utilização de
imunobiológicos. Podem ser sistêmicos, mode-
rados ou graves, relacionados às vacinas (tipo de
cepas, substância conservadora); aos indivíduos
(fatores predisponentes ou imunobiológicos) e à
administração (técnica de aplicação, via de admi-
nistração). Apesar do aperfeiçoamento dos mé-
todos de produção, as vacinas possuem agentes
infecciosos atenuados ou inativados e alguns com-
ponentes que podem induzir a eventos adversos3.

As décadas de 1980 e 1990 caracterizaram-se
pela queda de doenças evitáveis por vacinação e
o início da organização de um sistema de vigilân-
cia de eventos adversos pós-vacinais. Era preciso
criar profissionais com conhecimentos sobre
eventos adversos que pudessem dar segurança
aos vacinadores e evitar falsas contraindicações1.

Os fatores de ordem geral que podem ser
contraindicações comuns à administração de to-
dos os imunobiológicos são, por exemplo, a ocor-
rência de hipersensibilidade (reação anafilática)
após o recebimento de qualquer dose, bem como
hipersensibilidade aos componentes de qualquer
produto. Para as vacinas bacterianas atenuadas
ou de vírus vivo atenuados, considera-se contra-
indicação a presença de qualquer imunodefi-
ciência congênita ou adquirida, neoplasia malig-
na e a vigência de tratamento com corticoides em

dose imunossupressora, terapias imunodepres-
soras como quimioterapia antineoplásica e radi-
oterapia e presença de gravidez, exceto quando a
gestante estiver sob alto risco de exposição a al-
gumas doenças virais imunopreveníveis4.

As vacinas com agentes mortos, apesar de
serem menos imunogênicas e conferirem menor
taxa de proteção aos imunodeprimidos, quando
comparadas aos normais são seguras e devem
ser administradas a esses indivíduos5.

Com o Sistema de Vigilância de Eventos Ad-
versos Pós-Vacinais, é possível detectar a incidên-
cia de reações indesejáveis provocadas pelas vaci-
nas, de acordo com as características do produto
utilizado e peculiaridades da pessoa que o recebe,
permitindo subsidiar a padronização de condutas,
tanto em relação a esses eventos quanto em ter-
mos de normas e procedimentos de vacinação6.

O controle de doenças transmissíveis tem nos
programas de imunização dois componentes
importantes: acompanhar o aumento do núme-
ro de indivíduos suscetíveis na população e ana-
lisar até que ponto a imunização está se constitu-
indo uma barreira efetiva para interrupção das
doenças que podem ser prevenidas com vacinas7.

A vacinação constitui-se numa das ações pri-
mordiais do programa, compreendendo ativi-
dades de treinamento e motivação da equipe para
realização de ações comunitárias que sensibili-
zem a população sobre a relevância do proble-
ma, além da busca domiciliar dos faltosos com a
finalidade de melhorar a qualidade de ações de
saúde no serviço oferecido8.

Os dados relativos à investigação de mani-
festações relacionadas à vacinação são registra-
dos na Ficha de Notificação de Investigação dos
Eventos Adversos Pós-Vacinação, que é preen-
chida para cada caso de manifestação relaciona-
da temporariamente à administração de um imu-
nológico, com exceção dos eventos adversos le-
ves e comuns como febre baixa, dor ou rubor
local. Quem preenche é o profissional de saúde
no local onde a pessoa que apresentou a mani-
festação recebeu o imunológico. Após o preen-
chimento é encaminhada às demais instâncias do
sistema, desde a instância local até a nacional4.

Assim, esta pesquisa tem como objetivo co-
nhecer as principais ocorrências de reações ad-
versas com vacinas no município de Campo
Grande (MS), contribuindo com a literatura na-
cional sobre o tema, principalmente devido à ca-
rência de estudos epidemiológicos na área, no
estado de Mato Grosso do Sul.
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Metodologia

Esta é uma pesquisa epidemiológica, explorató-
ria, descritiva de abordagem quantitativa, no qual
foram utilizadas como instrumento para coleta
de dados as Fichas de Notificação dos Eventos
Adversos Pós-Vacinais, das quais constam in-
formações sobre o imunológico (dose, labora-
tório, lote), perfil sociodemográfico, tempo de-
corrido entre a aplicação e a reação da vacina,
evento ocorrido, conduta adotada, entre outras.

A coleta de dados ocorreu no mês de novem-
bro de 2006. Foram considerados todos os as-
pectos éticos necessários para a realização de uma
pesquisa. O Centro de Referência de Imunobio-
lógicos Especiais (CRIE) recebeu um ofício para
autorizar a utilização das Fichas de Notificação
juntamente com um termo de compromisso para
utilização de informações contidas em banco de
dados, tendo sido aprovado o projeto no dia 24
de outubro de 2006 pelo Comitê de Ética em Pes-
quisa da universidade.

A amostra foi composta por 41 notificações
de reações vacinais registradas pelo CRIE nas Fi-
chas de Notificação de Eventos Adversos Pós-
Vacinais no período de janeiro a julho de 2006.
Foram analisadas todas as Fichas de Notificação
registradas no período, sendo excluídas as fichas
que não se referiram a reação 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 discussão

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

Com relação às crianças menores de um ano,
nota-se grande representatividade, 31,7% (13/41),
um aspecto que é semelhante ao encontrado em
outro estudo realizado no município de Teresina
(PI), que demonstra a alta frequência de eventos
adversos nessa faixa etária quando comparada às
outras, o que possivelmente pode estar relacionado
ao sistema imunológico ainda imaturo e à maior
quantidade de vacinas preconizadas nessa idade9.

Em um estudo realizado pelo Centers for Di-
sease Control and Prevention (CDC)10 nos Esta-
dos Unidos, no período de 1991 a 2001, 44,8%
dos casos de eventos adversos pós-vacinais noti-
ficados aconteceram em crianças menores de sete
anos.

Com relação à variável sexo, observa-se o
predomínio do sexo feminino, com 63,4%, inde-
pendentemente da faixa etária do indivíduo que
notificou a reação adversa. No estudo realizado
pelo CDC10, em se tratando de crianças, as noti-
ficações foram na mesma proporção em ambos
os sexos. Porém, na faixa etária de 18 a 64 anos,
houve um predomínio também do sexo femini-
no, com aproximadamente 70% dos registros de
eventos adversos pós-vacinação.

Quanto aos imunobiológicos, em algumas
notificações não é possível especificar qual cau-
sou a reação, pois a administração foi simultâ-
nea com outros imunobiológicos, havendo rea-
ções locais e sistêmicas, como é o caso, por exem-
plo, da administração da vacina tetravalente, pólio
e HB (hepatite B) (Tabela 1). A vacina contra
poliomielite não causa reações locais como en-
duração, mas pode causar reações sistêmicas
como febre e vômito. Na ficha notificada, apare-
cem os dois tipos de eventos, local e sistêmico. O
mesmo acontece nos casos de administração 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. Classificação percentual dos imunobiológicos

do programa de imunização que causaram eventos

adversos – Campo Grande (MS), 2006.

Imunobiológico

Tetra

Tetra/pólio/rotavírus

Tetra/pólio

Tetra/pólio/HB

DPT

DPT/pólio

Rotavírus

FA/DA

DA

Varicela

BCG

Influenza

HB

Total

         n

8

1

3

1

6

2

1

2

11

1

1

3

1

41

%

19,5

2,4

7,3

2,4

14,6

4,9

2,4

4,9

26,8

2,4

2,4

7,3

2,4

100

Fonte: CRIE, 2006.
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Quando analisado o conjunto de imunobioló-
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 pós-vacinais provoca-
dos pela vacina tetravalente, que mostra o apareci-
mento elevado de reações contra ela (42,4%) em
comparação com outros imunobiológicos11.

A vacina DPT é uma associação dos toxoides
diftéricos e tetânicos e da Bordetella pertussis inati-
vada, tendo o hidróxido ou fosfato de alumínio
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 à aplicação da vacina12.

A vacina oral contra poliomielite é composta
por vírus atenuados trivalente, contendo os três
tipos de poliovírus (I, II e III). O cloreto de mag-
nésio como estabilizante e o vermelho de ama-
rante também estão presentes12.

Essa vacina pode, embora remotamente, oca-
sionar formas paralíticas da doença em vez de
imunizar, fenômeno conhecido como poliomieli-
te pós-vacinal; no Brasil, entretanto, a vacina oral
deve ser aplicada em massa, pois o risco teórico
de complicações é indiscutivelmente muito abai-
xo do risco da própria doença em sua forma na-
tural, e sua introdução nos países em que foi apli-
cada em larga escala, inclusive no Brasil, signifi-
cou uma redução drástica do número de casos,
alcançando-se o controle efetivo da doença13.

A vacina contra hepatite B é composta por
antígeno de superfície do vírus da HB (HBsAg),
tendo o hidróxido de alumínio como adjuvante
e timerosal como conservante12. Dor no local da
injeção e febre baixa ocorrem em 1% a 6% dos
vacinados com a vacina contra HB14, o que cor-
responde a única reação ocasionada por essa
vacina no presente estudo.

Os efeitos colaterais da vacina contra varicela
estão 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 recorrência em um
número inferior ou igual aos que tiveram infec-
ção natural15. Neste estudo observou-se somen-
te uma notificação de reação adversa a esta vaci-
na, sendo manifestados os sintomas de artral-
gia, mialgia e cefaleia.

A vacina contra influenza teve 7,3% das noti-
ficações, sendo todas as reações benignas e locais
como dor, rubor, calor, enduração e exantema
no local de aplicação. Em estudo realizado em
um distrito de Campinas (SP) sobre os eventos
adversos após vacinação contra influenza em ido-

sos, a dor no local da aplicação foi o sintoma
mais frequente16.

Com relação ao tempo decorrido entre a ad-
ministração do imunobiológico e o evento adver-
so, as manifestações sistêmicas como febre e choro
persistente, entre outras, ocorrem em sua maioria
nas primeiras 24 horas (habitualmente entre três e
seis horas) após a administração do imuno-
biológico12, o que está de acordo com o que foi
encontrado nesta pesquisa, em que 63,4% (26/41)
das reações ocorreram nas primeiras 24 horas.

As manifestações locais como dor, rubor e
calor são muito frequentes e podem ocorrer após
a aplicação de qualquer vacina12, e isso se asseme-
lha aos resultados encontrados na pesquisa (Ta-
bela 2). Segundo o Ministério da Saúde17, não é
necessário mudar o esquema nesses casos, o que
justifica na maioria das condutas adotadas o es-
quema ser mantido (31/41, 75,6% dos casos).

As outras condutas adotadas foram contrain-
dicação com troca de esquema para DPT acelular
(19,4%), suspensão das próximas doses (2,4%) e
contraindicação sem troca de esquema (2,4%).

Tabela 2. Classificação percentual dos principais

eventos adversos pós-vacinais – Campo Grande (MS),

2006.

Evento adverso

Dor, rubor, calor

Enduração

Febre menor ou igual a 39,5°

EHH

Exantema

Nódulo

Outros eventos

Cefaleia

Convulsão febril

Abscesso quente

Mialgia

Outras reações locais

Abscesso frio

Convulsão afebril

Febre maior ou igual a 39,5°

Dificuldade de deambular

Reação de Arthus

Artralgia

Total

         n

17

14

8

6

4

4

4

3

3

3

2

2

1

1

1

1

1

1

76

%

22,4

18,4

10,5

7,9

5,3

5,3

5,3

3,9

3,9

3,9

2,6

2,6

1,3

1,3

1,3

1,3

1,3

1,3

100

 Fonte: CRIE, 2006.

Obs.: o número de eventos adversos é maior que o número

total de fichas notificadas (n=41) porque na maioria dos casos

ocorreu mais de um tipo de reação.
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Os casos em que o esquema não é mantido
são: EHH (episódio hipotônico hiporresponsi-
vo), convulsões, encefalopatia, reações anafiláti-
cas e alterações neurológicas. A administração
da DPT com o componente pertussis em casos de
EHH e convulsão é opcional e depende da gravi-
dade do EHH e do risco de se adquirir coquelu-
che na região. Se optar pela administração sem o
componente pertussis, aplica-se a dupla DT (dif-
teria e tétano) nas próximas doses ou a DPT (dif-
teria, tétano e coqueluche) acelular12.

Estudo realizado no estado de São Paulo no
período 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 episódio hipotônico hiporresponssivo (EHH)
(57%) predominaram, respectivamente, entre as
manifestações leves e graves mais notificadas re-
lacionadas à vacina DPT. Tendo em vista que o
EHH acontece na maioria dos casos associado à
DPT, a intensidade de seu quadro clínico pode
influenciar na cobertura vacinal18. Neste estudo,
todos os casos de EHH foram relacionados à
administração das vacinas DPT/tetra.

O episódio hipotônico hiporresponsivo
(EHH) se caracteriza por instalação súbita de
quadro clínico constituído por palidez, diminui-
ção ou desaparecimento do tônus muscular e
diminuição ou ausência de resposta a estímulos,
manifestando-se nas 48 horas (geralmente nas
primeiras seis horas) que se seguem à aplicação
da vacina. Na maioria das crianças, ocorre inici-
almente irritabilidade e febre. Pode durar desde
alguns minutos até um dia ou mais. Às vezes tam-
bém estão presentes outros sinais e sintomas, tais
como cianose, depressão respiratória, sono pro-
longado com despertar difícil e inclusive perda

de consciência. O prognóstico do EHH é bom,
geralmente transitório e autolimitado17.

Considerações finais

Constatou-se que das 41 fichas de Notificação
de Eventos Adversos Pós-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 crianças menores de um ano
tiveram grande representatividade (13/41,
31,7%), o que justifica a maioria das reações com
os imunobiológicos preconizados pelo Calendá-
rio Básico de Vacinação da Criança.

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 manifestações ocor-
reu nas primeiras 24 horas com 63,4% (26/41).

As reações 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 não foi grave,
comprovando que os benefícios de se receber a
vacina e prevenir doenças superam os riscos de
se ter um evento adverso provocado por ela.

A notificação dessas reações ao Sistema Na-
cional de Vigilância de Eventos Adversos pós-
vacinação e a constante capacitação das equipes
de saúde são de extrema importância para que se
possa elaborar os protocolos de investigação e,
desta forma, garantir a qualidade e o aperfeiçoa-
mento dos imunobiológicos.

Colaboradores
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