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RESUMO

Eventos adversos pos-vacinais em criancas até 6 meses de vida, Raquel Melo Araijo,
Aracaju, 2015.

INTRODUCAO: Imunizar criangas desde o inicio da vida ¢ uma agdo de protegdo especifica
contra doengas infecciosas, que contribui para melhoria das condicdes de satide de uma
comunidade. S30 muitas as vacinas que as criangas recebem no primeiro ano de vida para
prevencao de diversas doencas, sendo a maioria delas injetavel. Com o intuito de diminuir o
nimero de injegdes em um mesmo momento, foram desenvolvidas as vacinas combinadas
numa Unica apresentacdo. As mais recentes vacinas introduzidas no calendario de vacinagdo
infantil foram a pentavalente (DTP+Hib+HB) e vacina inativada poliomielite (VIP/Salk).
Apesar do alto padrdo de seguranca, as vacinas ndo estdo totalmente livres de produzir eventos
adversos, porém os riscos de complicagdes graves sdo muito menores do que os produzidos
pelas doengas contra as quais protegem. OBJETIVO: Descrever a situagdo vacinal de criangas
de 2 a 6 meses de vida quanto aos eventos adversos pos-vacinais. METODOLOGIA: Estudo
descritivo de coorte prospectivo, com abordagem quantitativa realizado na cidade de Aracaju
com 222 criangas a partir de 2 meses de vida contempladas com as vacinas do calendario basico
infantil. Foram aplicados 2 formuldrios, um socioeconomico-demografico e outro de
investigacdo de eventos adversos, no momento da vacinagdo na Unidade de Satude da Familia.
Acompanhou-se estas criangas, més a meés, até que completassem o esquema de vacinagao aos
6 meses de vida. A investigagdo quanto aos eventos adversos pos-vacinais foi realizada através
de contato telefonico com seus responsaveis, em até 72 horas ap6s a aplicacdo da vacina. Para
analise utilizou-se o programa programa SPSS Statistics. Os resultados foram analisados por
meio de frequéncias simples, percentuais, média e desvio padrdo. As associacdes avaliadas por
meio de teste Qui-Quadrado de Pearson ou Exato de Fisher para varidveis categoricas ou Teste
de Mann-Whitney para variaveis continuas. RESULTADOS: Foram avaliadas 222 criangas,
as quais receberam no total 1029 doses de vacinas. A maioria das criangas nasceu na cidade de
Aracaju (95%), apresentou peso > 2500g ao nascer (91%); iniciou o esquema vacinal na USF
aos 2 meses (93%). Em relacdo aos antecedentes obstétricos, a maioria realizou o pré-natal
(53%); o tipo de parto foi normal (68%) e gestacdo a termo (88%). O atraso no esquema vacinal
esteve presente em 50% (110). A prevaléncia de evento adverso foi de 65%. Febre 73% (480),
dor local 363 (55%), irritabilidade 348 (53%) e choro persistente (59%), apresentam-se como
os eventos adversos mais frequentes em criancas vacinadas com a pentavalente, comparados as
outras vacinas. CONCLUSAO: Metade das criangas apresentam atraso no esquema vacinal,
ou até mesmo esquema incompleto. A prevaléncia de 65% de evento adverso pods-vacinal
mostrou-se alta. Os eventos adversos mais frequentes em criancas vacinadas pela pentavalente,
em nossa pesquisa, foram: febre, dor local, irritabilidade e choro insistente, além das reagdes
locais. Estes eventos ja sdo conhecidos e assemelham-se aos ja provocados pela vacina
tetravalente.

PALAVRA-CHAVE: vacina, vacinacao infantil, eventos adversos pos-vacinal, atraso vacinal,
vacina pentavalente.



ABSTRACT

Adverse events after vaccination in children under 6 months of life, Raquel Melo Araitjo,
2015.

INTRODUCTION: Immunizing children from early life is an action of specific protection
against infectious diseases, which contributes to improving the health status of a community.
There are many vaccines that children receive in the first year of life for the prevention of
various diseases, most of which are injectable. In order to reduce the number of injections at
the same moment, were developed vaccines combined into a single presentation. The newer
vaccines introduced in the childhood vaccination schedule were the pentavalent (DTP + Hib +
HB) and polio inactivated vaccine (VIP/Salk). Despite the high standard of safety, vaccines are
not entirely free to produce adverse effects, but the risk of serious complications are much
smaller than those produced by the diseases against which they protect. OBJECTIVE: To
describe the vaccination status of children 2-6 months of life as the vaccine adverse events and
their associations. METHODS: A descriptive study of prospective cohort with a quantitative
approach in the city of Aracaju, in two public hospitals, with 222 children 6 months of life
covered with vaccines the child basic calendar. Two written forms were used, a socioeconomic-
demographic and other research of adverse events, applied to the child's caregiver at the time
the child attended the vaccination room to start their vaccination schedule. These children were
followed up monthly, until they reached the vaccination course at 6 months of life. The research
about the vaccine adverse events was conducted through telephone contact with their guardians
within 72 hours after vaccination. For analysis, was used the SPSS Statistics program. The
results were analyzed using single frequency, percentage, mean and standard deviation. The
associations were evaluated using chi-square test of Pearson or Fisher's exact test for categorical
variables and Mann-Whitney test for continuous variables. RESULTS: A total of 222 children
who received a total of 1029 doses of vaccine were assessed. Most of the children were born in
the city of Aracaju (95%), presented weight > 2500g at birth (91%); started the vaccination
program at USF at 2 months of life (93%). According to the obstetrical history, most realized
the prenatal care (53%); the type of childbirth was normal (68%) and full-term pregnancies
(88%). The delay in the vaccination schedule was present in 50% (110). The prevalence of
adverse event was 65%. Fever 73% (480), 363 local pain (55%), irritability 348 (53%) and
persistent crying (59%), are presented as the most frequent adverse events in children
vaccinated with pentavalent. CONCLUSION: Half of children presenting delayed vaccination
schedule, or even incomplete scheme. Prevalence of 65% post-vaccination adverse events was
high. The most common adverse events in children vaccinated by the pentavalent, in our
research were: fever, local pain, irritability and insistent cry, besides of local reactions. These
events are known and are similar to those already caused by the tetravalent vaccine.
KEYWORD: vaccine, childhood vaccination, post-vaccination adverse events, delayed
immunization, pentavalent vaccine.
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1 INTRODUCAO

Imunizar criancas desde o inicio da vida é uma acdo de protecdo especifica contra
doengas infecciosas, causadoras de danos definitivos ou letais, que contribui para melhoria das
condi¢des de saide de uma comunidade, pelo seu reflexo nos indicadores de saude,
especialmente na taxa de mortalidade infantil (MADHI, 2002; GATTI; OLIVEIRA, 2005;
PUGLIESE; TURA; ANDREAZZI, 2010).

Um dos avangos mais notaveis na historia da humanidade foi a descoberta das vacinas
¢ sua utilizagdo em escala global, com o objetivo de erradicar as doengas infecciosas ou, ao
menos, manté-las sob controle. Considerada como um dos principais fatores de promogdo a
saude e prevencdo de doencas, a vacinacdo ¢ um servico de carater preventivo e, por este
motivo, ter acesso a servigos de satde e a vacinagdo significa, em si, uma melhor condi¢ao de
vida (ARAUIJO et al., 2007; FEIJO; SAFADI, 2006).

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), foi criado no Brasil em 1973, constituindo
um marco da satude publica do pais pelo seu elevado grau de organizacgdo e sucesso em controlar
doencas que, aquela época, apresentavam altas taxas de morbimortalidade na infancia. Apds a
erradicacdo da variola neste mesmo ano, levou a erradicagdo da poliomielite em 1989, ao
controle do sarampo, do tétano neonatal e acidental, das formas graves de tuberculose, da
difteria e da coqueluche (BRASIL, 2003). A partir da década de 90, o PNI implementou
medidas para o controle das infecgdes pelo Haemophilus influenzae tipo B, sarampo, rubéola e
hepatite B. De 1992 a 2002 ocorre a implantag@o gradativa da vacina dupla (sarampo e rubéola)
ou triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola). Em 2003 ¢ implantada a vacina tetravalente
(Hib + DTP) para os menores de um ano. Ja a partir de 2006, foi implantada a vacina contra
rotavirus (BRASIL, 2008). Em 2010 sdo incluidas as vacinas contra infec¢des pneumococicas
(vacina pneumocdcica 10 valente) e a vacina conjugada meningocdcica C no calendario de
vacinagao infantil (BRASIL, 2013).

Sao muitas as vacinas que as criangas recebem no primeiro ano de vida para prevencao
de diversas doengas como sarampo, rubéola, difteria, coqueluche, hepatite B, pneumonias,
meningite, rotavirus e poliomielite, entre outras, sendo a maioria delas injetavel. Com o intuito
de diminuir o nimero de injegdes em um mesmo momento, foram desenvolvidas as vacinas
combinadas numa Unica apresentacao, trazendo beneficios como a facilidade de administragao,
reducdo da dor ¢ do medo nas criangas, além de diminuir o nimero de idas aos servigos de

saude, contribuindo para o alcance elevado das coberturas vacinais (BRASIL, 2008).



Neste sentido, o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) vem buscando adotar esta
estratégia, visando a inclusdo de novas vacinas ou a combinagdo de vacinas ja existentes nos
calendarios de vacinagdo. Em 2012, o Sistema Unico de Saude (SUS) ampliou seu Calendario
Basico de Vacinacdo da Crianga com a introducdo da vacina pentavalente (DTP/HB/Hib), a
qual associou a tetravalente a vacina para hepatite B, e previne contra difteria, tétano,
coqueluche, hepatite B e meningites causadas pelo Haemophilus influenzae tipo b. A vacina
DTP/HB/Hib ¢é segura ¢ bem tolerada, com elevada imunogenicidade contra os antigenos
componentes. A vacinagdo basica consiste na aplicagdo de 3 doses, com intervalo de 60 dias
(minimo de 30 dias) e deve ser aplicada em criangas, a partir de 2 meses de idade, que ja
receberam a primeira dose de hepatite B ao nascimento. Os dois refor¢os necessarios serdo
realizados com a vacina DTP (difteria, tétano e pertussis). O primeiro reforgo aos 15 meses de
vida e o segundo aos 4 anos. A idade méaxima para aplicacdo da DTP ¢ de 6 anos 1 1meses e 29
dias (BRASIL, 2012b).

Outra novidade no calendario vacinal ¢ a substituicdo da vacina contra a poliomielite
oral pela vacina injetavel, nas duas primeiras doses, realizadas no 2° e 4° meses de vida. No
Brasil, a vacina oral contra a poliomielite (VOP), conhecida como Sabin, tem sido utilizada
rotineiramente desde 1962, obtendo altas coberturas vacinais a partir de 1980. Pela facilidade
de administragao, eficacia, incidéncia minima de eventos adversos, baixo custo, e por promover
imunizacdo coletiva ao circular pela comunidade, nos comunicantes dos vacinados a VOP ¢ a
vacina recomendada pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e pelo Ministério da Saude
do Brasil (MS) para uso de rotina e em campanhas vacinais (BRASIL, 2006).

Por outro lado, a VOP est4 contraindicada em pessoas imunodeprimidas, pelo maior
risco de provocar poliomielite paralitica associada a vacina nessas pessoas. Como alternativa,
indica-se a vacina inativada em substitui¢do a vacina atenuada. A vacina inativada atual,
conhecida como Salk, apresenta as vantagens de possuir poténcia aumentada, ser eficaz e segura
¢ ndo provocar poliomielite vacinal. As desvantagens e razdes para nao utilizagdo da mesma
em larga escala consiste nos fatos de ser injetavel, ndo impedir a circulagdo do virus selvagem
por via intestinal, ndo proteger os comunicantes dos vacinados, além do fato de ser mais onerosa
do que a vacina oral. Apesar dessas limitagdes, sua indicagdo se justifica especialmente em
populacdes onde a poliomielite foi erradicada, como no Brasil, por ndo apresentar o risco de
poliomielite paralitica (BRASIL, 2006; CARVALHO, 2006).

A despeito do alto padrio de seguranca das vacinas, elas, assim como quaisquer outros

produtos bioldgicos, ndo estdo totalmente livres de produzir eventos adversos, porém os riscos



de complicacdes graves sao muito menores do que os produzidos pelas doengas contra as quais
protegem. Estudos sobre seus eventos adversos sdo necessarios para que profissionais e
pacientes sejam adequadamente orientados, pois a falta de conhecimento pelos profissionais de
saude leva-os a atribuir as vacinas, muitos eventos que nao lhe sdo proprios ou que tém apenas
alguma associa¢do temporal com a sua administracdo (BRASIL, 2006; MARTINS et al., 2007).

Evento adverso pos-vacinal (EAPV) ¢ definido como qualquer ocorréncia clinica
indesejavel em individuo que tenha recebido algum tipo de imunobioldgico (BRASIL, 2008).
O termo “evento adverso” ¢ aplicado para descrever situagdes associadas temporalmente a
vacinagdo, que podem ou ndo, terem sido causadas pela vacina ou pelo processo de vacinagéo,
enquanto que o termo “reagdo” ¢ usado em uma situagdo confirmadamente causada pela vacina
(MANSOOR; PILLANS, 1997). Apesar do aperfeigoamento dos métodos de producdo, as
vacinas possuem agentes infecciosos atenuados ou inativados e alguns componentes que podem
induzir a eventos adversos (BRASIL, 2002). Estes podem ser sist€micos ou locais; leves,
moderados ou graves; e relacionados as vacinas, aos individuos ou a administragdo. Dentre as
manifestagdes sist€émicas apds vacinagdo, merecem aten¢do especial o episodio hipotonico-
hiporresponsivo e as convulsdes (BRASIL, 2002; BUETTCHER et al., 2007).

Apesar de todo o esforgo por parte do Ministério da Satude e das estancias estaduais e
municipais voltadas a notificacdo dos eventos adversos decorrentes de vacinagdo, ocorre
frequentemente subnotificacdo, haja vista que a maioria das maes ndo retorna ao servigo de
saude para comunicar essas reagdes e cuidam das criangas em domicilio com administracdo de
antitérmicos, analgésicos, compressas, entre outros. A maioria procura os servicos de saude
somente quando essas reacdes sdo exacerbadas. Assim, os profissionais de satide tornam-se
dependentes das notificacdes de eventos adversos que sdo feitas esporadicamente, dificultando
o conhecimento da ocorréncia destes eventos (BRASIL, 2008).

O presente estudo se propde a descrever a situagdo vacinal de criancas de 2 a 6 meses
de vida atendidas em duas Unidades de Satde de Aracaju e os eventos adversos pds-vacinais,
avaliar a adesdo destas criangas ao esquema de vacinacdo, identificar quais fatores estdo
associados ao cumprimento do esquema vacinal, descrever os eventos adversos pds-vacinais,
além e descrever os eventos adversos pos-vacinais associados a vacina pentavalente.
Considerando que o Brasil possui uma ampla cobertura vacinal e vacinas gratuitas para toda a
populacdo, este trabalho se justifica, pois contribuird para que os profissionais de saude
conhecam os eventos adversos das novas vacinas do calendario basico infantil e esclarecam

duvidas sobre os riscos e beneficios.



2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Vacina - Breve historico

Um dos avanc¢os mais notaveis na histéria da humanidade foi a descoberta das vacinas
¢ sua popularizagdo em escala global, com o objetivo de erradicar as doengas infecciosas ou,
ao menos, manté-las sob controle (VICARI, 2008). Assim como outros produtos, a exemplo
dos antibidticos, a vacina foi a descoberta médica que mais evitou mortes em todo mundo, estdo
entre os produtos bioldgicos mais seguros, eficazes e com custo-efetividade mais favoravel para
uso em seres humanos (PLOTKIN et al., 2004).

No inicio do século X VI, a variola era uma das doengas transmissiveis mais temidas no
mundo, atingindo grande parte da populacdo com elevadas taxas de mortalidade. Na China,
desenvolveu-se uma pratica conhecida como variolizagdo, que consistia em inserir no nariz
algoddo com po6 de crostas ou pus; vestir roupas intimas de doentes; incrustar crostas em
arranhdes; picar a pele com agulhas contaminadas e corta-la para colocar um fio de linha
infectado ou uma gota de pus, para que dessa forma as pessoas se tornassem imunes aquela
doenca. Essa técnica difundiu-se para a Europa a partir do século XVI e dai para diversos paises,
inclusive para o Brasil (FERNANDES, 1999).

Com o intuito de proteger a populagdo contra esta e outras doencas transmissiveis, o
médico inglés Edward Jenner em 1798, em seu trabalho, intitulado “Variolae Vaccinae”,
estudou camponeses que desenvolviam uma condicao benigna — a vaccinia — apds contato com
vacas infectadas pela variola bovina (FERNANDES, 1999).

Aproximadamente um século depois da descoberta de Jenner, o quimico francés Louis
Pasteur, estudioso de germes e doengas infecciosas, estabeleceu uma relacdo entre doenca e
organismos patogénicos ¢ deu o nome de vacina a preparagdo de um agente infeccioso que
fosse usada com objetivos de imunizagdo. Em 1885, a primeira vacina semelhante a usada
atualmente foi desenvolvida, contribuindo para o avango da microbiologia, descobrindo a
vacina contra a raiva humana (FEIJO, 2006; FERNANDES, 1999). A partir de entio um novo
periodo iniciou-se na medicina: a possibilidade da erradicacdo ou controle de doengas que
flagelavam milhdes de pessoas no mundo todo. A variola, por exemplo, teve seu ultimo caso
registrado em 1977 (BRASIL, 2006).

Segundo conceito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2002),
vacinas “sao medicamentos imunobioldgicos que contém uma ou mais substincias antigénicas

que, quando inoculadas, sdo capazes de induzir imunidade especifica ativa a fim de proteger
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contra, reduzir a severidade ou combater doencas causadas pelo agente que originou o
antigeno". Estes produtos bioldgicos contém micro-organismos (virus ou bactérias) vivos,
atenuados ou mortos, sendo administrados em pessoas saudaveis e para prevenir agravos
(PLOTKIN, 2005).

No Brasil, para um efetivo controle das enfermidades transmissiveis, o Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI), foi criado em 1973, constituindo um marco da satide publica
do pais pelo seu elevado grau de organizagdo e sucesso em controlar doengas que, aquela época,
apresentavam altas taxas de morbimortalidade. Apo6s a erradicacdo da variola neste mesmo ano,
através de acdes planejadas e sistematizadas, levou a erradicagdo da poliomielite em 1989, ao
controle do sarampo, do tétano neonatal e acidental, das formas graves de tuberculose, da
difteria e da coqueluche (BRASIL, 2003). A partir da década de 90, o PNI implementou
medidas para o controle das infec¢des pelo Haemophilus influenzae tipo b, rubéola e hepatite
B. A dupla viral (sarampo e rubéola) foi sendo implantada, gradativamente, a partir de 1992, e
em 2002 todo o territorio nacional ja contava com a triplice viral (sarampo, rubéola e caxumba)
(BRASIL, 2008).

Em 2003, surge a vacina combinada tetravalente (Hib + DTP) para os menores de um
ano. Esta, em uma mesma dose, protege a crianca contra a difteria, coqueluche, tétano e
infeccdes pelo Haemophilus influenzae tipo b. Ja a partir de 2006, foi implantada a vacina
contra rotavirus (BRASIL, 2008). Em 2010 s3o incluidas as vacinas contra infec¢des
pneumococicas (vacina pneumococica 10 valente) e a vacina conjugada meningocdécica C, e
mais recentemente, em 2012, a vacina pentavalente (DTP/HB/Hib), e vacina inativada

poliomielite (VIP) sdo inseridas no calendario de vacinagdo infantil (BRASIL, 2013).

2.2 Calendario basico vacinal infantil até os 6 meses de idade

De acordo com o calendario vacinal infantil ofertado gratuitamente pelo Ministério da
Sande, estdo disponiveis para criangas menores de cinco anos de idade todas as seguintes
vacinas: BCG, hepatite B, pentavalente, vacina inativada poliomielite (VIP), vacina oral
poliomielite (VOP), rotavirus, pneumocdcica 10 valente, meningococica C conjugada, febre
amarela, triplice viral (sarampo, rubéola e caxumba) e DTP (difteria, tétano e coqueluche).

Conforme orientacdo do PNI, logo nas primeiras horas de vida, a crianga ja deve receber
a BCG intradérmica (BCG-ID), em dose unica (BRASIL, 2006). Da mesma forma, a primeira

dose da hepatite B, deve ser administrada ao nascer, preferencialmente nas primeiras 12 horas,
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para prevenir a transmissdo vertical e, as outras doses, deverdo ser associadas a DTP e
Haemophilus influenzae tipo b, numa vacina chamada Pentavalente (BRASIL, 2012).

A vacina conhecida como pentavalente, introduzida no calendario de vacinagao infantil
no més de agosto de 2012, € injetavel e reline em uma Unica aplicacdo a protegdo de duas
vacinas distintas, a tetravalente, que deixa de ser ofertada e protege contra difteria, tétano,
coqueluche e Haemophilus influenzae tipo b (meningite e outras doengas invasivas) e a vacina
contra a hepatite B. Além do conforto para as criangas, por representar uma picada a menos, ¢
uma medida de eficiéncia, de melhoria da gestdo publica, com a economia de seringas € nos
procedimentos de armazenagens (BRASIL, 2008).

A pentavalente possui um esquema de 3 doses, sendo elas administradas aos dois, quatro
e seis meses de vida, ndo podendo ser administrada em recém nascidos ou criancas a partir de
7 anos de idade. Além do esquema, a crianga mantera os dois refor¢os com a DTP. O primeiro
reforco deverd ser administrado aos 15 meses e o segundo aos quatro anos. A vacina hepatite
B também ficara disponivel a outras criangas que ja tinham esquema completo para tetravalente,
mas nao tinham para a hepatite (BRASIL, 2011).

De acordo com o antigo calendédrio vacinal, a imunizacdo de criangas contra a
poliomielite, através da vacina oral poliomielite (VOP/Sabin), era feita através de 3 doses orais
da vacina aos 2, 4 ¢ 6 meses, sendo o refor¢o realizado aos 15 meses. O risco desta vacina
causar a poliomielite paralitica em criancas vacinadas numa propor¢do que varia de 1 caso para
1,2 milhdes a 1 caso para 2,4 milhdes de doses aplicadas na 1? dose e, para todas as doses, varia
de 1 caso para 3,6 milhdes a 1 caso para 13 milhdes de doses aplicadas, conforme estudo
realizado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), no Brasil, entre 1988 ¢ 2003 (BRASIL,
2005). Com a introducdo da vacina Salk, injetdvel e com virus inativados, o que muda no
calendario vacinal ¢ que as criancas que nunca foram imunizadas contra a paralisia infantil irdo
tomar a primeira dose aos 2 meses ¢ a segunda aos 4 meses desta vacina ¢ aos seis meses, ja
com imunidade adquirida com as duas doses anteriores, serd administrada a vacina Sabin, em
gotas, reduzindo assim, o risco de desenvolvimento da poliomielite paralitica ocasionada pela
vacina (BRASIL, 2006; CARVALHO, 2006).

Enquanto a poélio ndo for erradicada no mundo, o Ministério da Saude continuara
utilizando a vacina oral poliomielite (VOP), pois ainda existem trés paises (Nigéria,
Afeganistio e Paquistdo) endémicos para a doencga. O Brasil ja esta se preparando para utilizar,
apenas, a vacina inativada quando ocorrer a erradicagdo da doenga no mundo. As doses da VOP

visam manter a imunidade populacional (de rebanho) contra o risco potencial de introducao de
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poliovirus selvagem através de viajantes oriundos de localidades que ainda apresentam casos
autoctones da poliomielite, por exemplo (BRASIL, 2011).

A vacina oral de rotavirus humano monovalente (VORH) apresenta um esquema de
duas doses com inicio aos dois meses e a segunda dose aos quatro meses com intervalo de
sessenta dias entre as doses. No entanto, ¢ possivel administrar a primeira dose da vacina oral
de rotavirus humano a partir de um més e quinze dias até trés meses e sete dias, assim como a
segunda dose, a partir de trés meses ¢ sete dias a cinco meses ¢ quinze dias. Nestes casos, 0
intervalo minimo preconizado entre a primeira e a segunda dose ¢ de quatro semanas (BRASIL,
2011).

Conforme portaria n® 3.318 de 28 de Outubro de 2010, foram introduzidas no calendario
vacinal da crianca mais duas vacinas, destinadas aos menores de dois anos: a vacina
pneumococica 10 conjugada, que protege contra pneumonia, otite, meningite e outras doengas
invasivas causadas por Strepfococcus pneumoniae ou pneumococo, esquema de trés doses,
respectivamente, aos dois, quatro e seis meses com intervalo de sessenta dias entre as doses ¢ a
vacina meningococica C conjugada, a qual protege contra doengas invasivas causadas pela
bactéria Neisseria meningitidis do sorogrupo C, esquema de duas doses, respectivamente, aos
trés e cinco meses com intervalo de sessenta dias entre as doses. E recomendado um reforco

para estas vacinas, preferencialmente, entre doze e quinze meses de idade.

2.3 Eventos adversos pos vacinais

Evento adverso pos-vacinal (EAPV) ¢ definido como qualquer ocorréncia clinica
indesejavel em individuo que tenha recebido algum tipo de imunobioldgico e, apesar de uma
reacdo estar temporalmente associada ao uso da vacina, nem sempre tem relagdo causal com
ela. Quando esta relagdo causal ¢ confirmada, considera-se uma reagdo adversa (BRASIL,
2008; MANSOOR; PILLANS, 1997).

Apesar do aperfeicoamento dos métodos de produgdo, as vacinas possuem agentes
infecciosos atenuados ou inativados e alguns componentes que podem induzir a eventos
adversos (BRASIL, 2002). Estes podem ser sistémicos, moderados ou graves, relacionados as
vacinas (tipo de cepas, substancia conservadora); aos individuos (fatores predisponentes ou
imunobioldgicos) e a administragdo (técnica de aplicacdo, via de administragdo). Dentre as
manifestagdes sist€émicas apds vacinagdo, merecem aten¢do especial o episodio hipotonico-

hiporresponsivo e as convulsdes (BRASIL, 2002; BUETTCHER et al., 2007).
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O evento adverso conhecido como episodio hipotdnico-hiporresponsivo (EHH), tem
como caracteristica a instalacdo subita de quadro clinico constituido por palidez, diminuigao ou
desaparecimento do ténus muscular e diminuicdo ou auséncia de resposta a estimulo,
manifestando-se nas 48 horas (geralmente nas primeiras 6 horas) que se seguem a aplicacao da
vacina. Pode durar desde alguns minutos até¢ um dia ou mais. Os sinais e sintomas sao cianose,
depressdo respiratoria, sono prolongado e perda de consciéncia. A conduta ¢ notificar,
investigar e fazer tratamento de suporte (BRICKS, 2004; MARTINS et al., 2007).

Os EAPV podem ser causados diretamente pela aplicacdo das vacinas, desencadeados
pelas vacinas em individuos com determinados fatores predisponentes ou serem eventos
independentes, apenas temporalmente associados a vacinagdo. Em qualquer um dos casos, se
considera que estes eventos devam ser notificados tdo logo sejam diagnosticados e reconhecidos
como potencialmente associados a vacinagao, para que sejam adotadas medidas imediatas, tanto
coletivas, quanto individuais, como orientagdes para vacinag¢des subsequentes (BRASIL, 2001;
BRICKS, 2004).

Alguns eventos adversos, como febre e dor no local da injegdo, sdo observados com
frequéncia relativamente alta apos a administracdo de determinadas vacinas, mas as
manifestagdes sdo geralmente benignas e transitorias (BRASIL, 2005). Mesmo nos casos em
que os riscos de complicacdes graves sdo conhecidos, a recomendacdo das vacinas do
calendario nacional de imunizagdes se justifica, pela frequéncia baixa de eventos adversos
graves e por estes serem menores que os riscos das doengas contra as quais elas protegem,
devendo-se ter grande cuidado ao contraindicar as vacinas apenas em virtude dos eventos
adversos vacinais, pois o individuo ndo imunizado esta sujeito a adoecer, além de representar

um risco para a comunidade (MADHI, 2002).

2.4 Notificacdo de eventos adversos pdés-vacinais

No Brasil, em 1992, com o objetivo de conhecer melhor a incidéncia dos eventos
adversos pos-vacinais e desencadear medidas de controle, o PNI implantou o Sistema Nacional
de Vigilancia dos Eventos Adversos Pos-vacinagdo, em 1991, que visa notificar, investigar,
acompanhar e padronizar condutas adequadas diante das ocorréncias (BRASIL, 2006).

A partir de 1993 foram criados os Centros de Referéncia para Imunobioldgicos
Especiais (CRIEs), que possuem, dentre outras atribuicdes, a investigacdo e acompanhamento
clinico de eventos adversos notificados ao sistema de sade. Em 1998, foi elaborado o primeiro

Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos, que estabelece a definicdo dos
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casos de eventos adversos para cada vacina e orientagdes quanto a investigacdo e conduta. A
criacdo de um sistema informatizado, o Sistema de Informacgdes dos Eventos Adversos Pos-
Vacinagdo (SI-EAPV), se deu em 2000, permitindo a elaboracdo de um banco de dados em
nivel nacional. Em 15 de julho de 2005, foi publicada a Portaria n°® 33 da Secretaria de
Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, introduzindo os eventos adversos pds-vacinacao
como agravo de notificagdo compulsoria (BRASIL, 2003).

Segundo o Manual de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo (2008), a notificacdo de uma
reacdo adversa ¢ feita pela equipe da Unidade de Saude mediante o preenchimento de uma ficha
propria, cabendo ao nivel local identificar, investigar e notificar 8 Coordenagdo de Imunizagdes
e/ou Servigo de Vigilancia de referéncia no municipio, bem como orientar os vacinados,
familiares ou responsaveis, adotar as condutas clinicas pertinentes e consolidar e analisar os
casos notificados.

Embora haja uma ampla divulgacdo do Sistema de Informagdo de Eventos Adversos
pos-vacinais, a subnotificacdo, a ma qualidade da informacdo e a investigagao insuficiente ainda
sdo muito presentes, dificultando uma tomada de conduta adequada diante dos casos, além de
favorecer o descrédito da vacinagdo por parte de quem € vacinado e dos proprios profissionais
de saude, que atribuem as vacinas eventos que ndo lhe sdo proprios ou sdo apenas

temporariamente associados (ARAUJO et al., 2007).
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral
e Descrever a situagdo vacinal de criangas de 2 a 6 meses de vida atendidas em duas

Unidades de Saude de Aracaju e os eventos adversos pos-vacinais.

3.2 Especificos
e Avaliar a adesdo ao esquema vacinal de criangas dos 2 aos 6 meses de vida;
e Identificar quais fatores estdo associados ao cumprimento do esquema vacinal destas
criangas;
e Descrever os eventos adversos pos-vacinais ocorridos neste grupo de criangas;

e Descrever os eventos adversos pos-vacinais associados a vacina pentavalente.
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4 CASUISTICA E METODOS

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo descritivo de coorte prospectivo, com abordagem quantitativa.
Estudos de coorte sdo estudos observacionais onde a situacdo dos participantes quanto a
exposicao de interesses determina sua selecdo para o estudo. Esses individuos sdo monitorados
ao longo do tempo para avaliar a incidéncia de um desfecho de interesse (ROTHMAN, 1998).
Nos estudos prospectivos, ou concorrentes, o pesquisador devera acompanhar a populagdo do
estudo por um tempo suficientemente longo para permitir que os casos de desfecho de interesse
ocorram. Nesse tipo de estudo a exposi¢do pode, ou ndo, ja ter ocorrido antes do inicio do

estudo, mas o desfecho ainda ndo ocorreu (MACMAHON, 1996).

4.2 Local do estudo

A pesquisa foi realizada na cidade de Aracaju, nas salas de vacinagcdo das Unidades de
Satde Celso Daniel e Onésimo Pinto. A escolha destes servigos para realizagcdo do estudo se
deu por serem areas de abrangéncia bastante populosas, o que proporcionou condigdes
favoraveis para alcangar os objetivos propostos.

A Unidade Basica de Saude Onésimo Pinto, localizado no Jardim Centenario, polo IV
da regido de saude, conta com 06 equipes de satide da familia, possui uma populagdo adscrita
de 25.027 pessoas, sendo 98% desta populagdo dependente do Sistema Unico de Satde (SUS).

A Unidade Basica de Satide Celso Daniel, localizada no Conjunto Padre Pedro no bairro
Santa Maria, polo I da regido de satide, conta com 05 equipes de satide da familia e possui uma

populacdo adscrita de 17.405 pessoas, sendo 99% delas SUS dependente.

4.3 Populacio

A populag@o do estudo foi constituida por criangas, a partir de 2 meses de vida, que
estavam iniciando, na Unidade de Saude da Familia, os esquemas de vacinagdo do calendario
basico infantil, para as vacinas pentavalente (DTP/Hib/HB), vacina inativada poliomielite
(VIP/Salk), vacina oral monovalente de rotavirus humano (VORH), vacina pneumocdcica 10

(pneumo 10) e vacina meningococica C (meningo C).
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4.4 Amostra

A amostragem deste estudo foi do tipo ndo probabilistica de conveniéncia, e composta
por criangas que iniciaram os esquemas de todas as vacinas do calendario basico de vacinagdo
infantil até 6 meses. Ou seja, foram incluidas na amostra criangas a partir de 2 meses de vida
que tomaram a 1* dose das vacinas pentavalente (DTP/Hib/HB), vacina Inativada poliomielite
(VIP/Salk), vacina oral rotavirus humano (VORH), vacina pneumocdcica 10 (pneumo 10)

(Quadro 1).

Quadro 1 Calendario Basico de Vacinacao da Crianca. Brasil, 2013.

CALENDARIO NACIONAL DE VACINACAO
e o | | v | e | e "5 B et 3 e 5[

Apnaseer  DoseGnica  Dose a0 nascer

11 dose
2 meses eme O ddme e
Imeses. 10 dose
1 doe
A meses Mooe DO nawe  woe
5 meses: 20 dose
(- 3 dose [;"m“.‘gpl 3 dose
9 meses Oose nicial
12 mazes Refirsa Umadese 1t dese
1reforge Reforgo
i (@n0T?)  (comVOR) s i
Mreforge Reforgo
1098 (com OTP)  (com VOP)

Fonte: Ministério da Saude, 2013 (BRASIL, 2013a)

Os critérios de inclusdo na amostra foram:
e Residir em Aracaju, na area de abrangéncia das unidades de saude referidas;
e Estar iniciando o esquema de vacinacao do calendario basico da crianca;

e O responsavel legal aceitar participar da pesquisa e assinar o termo de consentimento

livre e esclarecido (TCLE).

Critério de exclusdo:
e C(riancas que no dia da vacinagdo estavam apresentando sinais ou sintomas que
pudessem ser confundidos com os eventos adversos decorrentes da vacinagao, como por

exemplo, febre.
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4.4.1 Célculo amostral
Foi assumida uma prevaléncia de 50% de doses com algum evento adverso, que para
uma margem de erro (e) de 3% e um intervalo de confianga de 95% seriam necessarias 1014

doses, sendo que cada crianga seria observada em 5 momentos, resultando em 202 pacientes.

4.5 Coleta de dados

4.5.1 Periodo da coleta de dados

Os dados foram colhidos entre setembro de 2013 a janeiro de 2015. Cada crianga era
incluida na amostra por ocasido das vacinas regulares aos 2 meses de idade, e acompanhada
mensalmente nas doses subsequentes, até que recebessem as vacinas previstas para os 6 meses

de vida, mesmo que estas tenham sido administradas com atraso.

4.5.2 Instrumento e técnica para coleta de dados

Num primeiro momento, na sala de vacina, a pesquisadora se dirigia ao responsavel pela
crianga, se identificava, e de forma simples, utilizando linguagem adequada, explicava do que
se tratava a pesquisa, quais os seus objetivos e quais possiveis contribuicdes, caso aceitasse
participar da pesquisa. Em caso de aceite, o TCLE (APENDICE A) era lido e assinado pelo
pesquisador e pelo responsavel pela crianca. Neste momento, ficava claro para o responsavel
pela crianga que a mesma seria acompanhada até o encerramento do esquema vacinal para as
vacinas em estudo e que, o mesmo poderia desistir de permanecer na pesquisa a qualquer
momento, sem que isso lhe causasse qualquer prejuizo. Apos a descri¢do de todas as etapas da
pesquisa, bem como assinatura do TCLE, aplicava-se os formularios padronizados.

Foram utilizados 2 instrumentos para a coleta de dados: Formulario de identificagdo do
responsavel e fatores demograficos e socioecondmicos (APENDICE B) e Formulario de
identificagio da crianca e investigagdo dos eventos adversos pos-vacinal (APENDICE C).

O primeiro instrumento aplicado, o apéndice B, foi aplicado ao responsavel pela crianca,
no momento de inclusdo no estudo, e incluem dados de identificacdo, socioecondmicos e
demograficos. As perguntas de identificagdo referem-se ao responsavel pela crianga: 1) nome,
2) endereco, 3) pasta familia e 4) telefone para contato. No que se refere a questao telefone para
contato, foi solicitado o maior nimero de possiveis contatos telefonicos para posterior

investigacdo dos eventos adversos pos-vacinais.
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As questoes envolvendo dados socioecondmicos e demograficos referem-se ao
responsavel pela crianga e foram: 1) grau de parentesco com a crianca, 2) idade, 3) cor auto
referida, 4) situag@o conjugal, 5) grau de escolaridade, 6) anos de estudo, 7) profissdo/ocupagdo
da mae, 8) profissdo/ocupacdo do pai, 9) profissdo/ocupagdo do responsavel, 10) fonte (s) de
renda da familia, 11) renda familiar, 12) nimero de dependentes, 13) tipo de moradia, 14)
servigcos publicos disponiveis em sua residéncia.

Algumas variaveis numéricas foram recodificadas, como a idade do cuidador, em que
se delimitou a faixa de “até 24 anos” e “25 anos ou mais”. Considerou-se o estabelecido pela
Organiza¢ao Mundial de Saude — OMS, cuja idade de 15 a 24 anos corresponde a juventude
(WHO, 1997).

Para a variavel estado civil, considerou-se casado/unido estavel aqueles que sdo
oficialmente casados, assim como também aqueles que convivem juntos, mas que ndo sio
casados oficialmente. E as variaveis separado, divorciado e viuvo foram agrupadas numa
mesma categoria.

Para a variavel fonte (s) de renda da familia considerou-se emprego formal os que
possuiam carteira de trabalho assinada. As variaveis autonomo, para os que trabalhavam por
conta propria, e bico, para aqueles que ndo possuiam profissdo, que trabalham eventualmente,
com o que aparece; foram agrupadas uma categoria denominada emprego informal. A categoria
beneficios assisténcias engloba os que recebiam “bolsa familia” ou algum outro beneficio
social, assim como beneficios trabalhistas com aposentadoria e seguro desemprego. A variavel
outros refere-se aos que possuiam outras fontes de renda como, por exemplo, ajuda familiar.

As variaveis renda familiar ¢ dependentes foram agregadas na variavel renda per capita
para facilitar a andlise e seguir os parametros atualmente utilizados, considerando abaixo da
linha da pobreza os que possuem renda per capita até R$ 154,00.

A variavel servigos publicos continha quatro servigos basicos: dgua encanada, energia
elétrica, rede de esgoto e coleta de lixo. Embora sejam basicos na cidade de Aracaju, algumas
regides periféricas ainda ndo contam com esses servi¢os, principalmente porque muitos ainda
vivem em assentamentos habitacionais populares e areas invadidas, em condi¢des precarias,
sem dispor destes servigos basicos.

O segundo instrumento (APENDICE C) foi adaptado do instrumento ja validado pelo
Ministério da Saude do Brasil, conhecido como Ficha de Investigacdo de Eventos Adversos Pos
Vacinal. Neste, existem perguntas relacionadas a criangca bem como seus antecedentes, além de

perguntas de investigacdo dos eventos adversos pos-vacinal. O preenchimento deste formulario
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foi iniciado na ocasido da administracdo da primeira dose das vacinas a partir de 2 meses de
vida ou mais, e completado més a més apds a administracdo de cada dose das vacinas em estudo,
até que se encerrasse o esquema das vacinas em questao.

No tocante a identificacdo da crianga bem como seus antecedentes, as perguntas
realizadas foram: 1) nome, 2) sexo, 3) data de nascimento, 4) local de nascimento, 5) tipo de
parto, 6) idade gestacional ao nascer, 7) pré-natal, 8) antecedente neurologico, 9) internamento
hospitalar, 10) doenga cronica e 11) eventos adversos em vacinas anteriores.

A variavel pré-natal foi reclassificada em adequado ou inadequado, sendo considerado
adequado, aquele que foi realizado em seis ou mais consultas ¢ inadequado, aquele realizado
em menos de seis consultas. O total de consultas de pré-natal preconizado pela OMS ndo deve
ser inferior a seis, e qualquer nimero abaixo desta cifra ja ¢ considerado como atendimento
inadequado (BRASIL, 2005).

Em relagdo a investigacdo de eventos pos-vacinais, parte do formulério foi aplicado
ainda na sala de vacina: 1) sinal ou sintoma de doenga na ultima semana, 2) uso de medicagao,
3) esquema vacinal e 4) vacinas administradas.

Para a andlise dos dados, o tipo de esquema vacinal foi categorizado em adequado e
inadequado. Considerou-se como esquema vacinal adequado, aquele esquema completo em
que todas as doses foram administradas de acordo com a idade recomendada pelo Ministério da
Saude; e inadequado, aquele que houve atraso vacinal, em pelo menos um dos momentos
vacinais.

O restante do formulario de investigacdo de eventos adversos pos-vacinal foi preenchido
dias ap6s a vacinacdo, por contato telefonico, e buscava saber a ocorréncia dos eventos adversos
relacionados, em até 72 horas. A pesquisadora entrava em contato com o responsavel pela
crianga, através do contato telefonico disponibilizado pelo mesmo, e o questionava sobre os
possiveis eventos adversos pos-vacinal que a crianga apresentou. As ligagdes eram realizadas
diversas vezes durante o dia, se necessario, até que se efetuasse o contato. Esse procedimento
se repetiu, més a més, a cada dose de vacina administrada na crianga, até¢ que a mesma
completasse o esquema vacinal das vacinas em estudo.

A cada ida da crianca a unidade de saude para ser vacinada, chamou-se de momento
vacinal, independentemente da quantidade de doses de vacina recebida pela mesma, que
poderia ser uma ou mais doses. Chamou-se de pentavalente, o momento em que foi
administrada a vacina pentavalente na crianga, podendo ser administrada com outras vacinas; e

outras vacinas, 0 momento em que a pentavalente ndo esteve presente.
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4.6 Analise dos dados

Os dados foram armazenados no programa Excel 2013. Para analise foi utilizado o
programa SPSS Statistics, e os mesmos apresentados e descritos em nimeros absolutos e
percentuais, utilizando-se tabelas.

As caracteristicas demograficas, socioeconomicas dos cuidadores de crianga, os dados
relacionados a crianca e seus antecedentes foram analisados por meio de frequéncias simples,
percentuais, média e desvio padrao.

Associagdes entre esquema vacinal e dados socioeconOmicos, demograficos e
antecedentes da crianga, bem como a associagdo entre evento adverso pods-vacinal ¢ a
administracdo da vacina pentavalente, além de associagdo entre antecedentes vacinais e
ocorréncia de eventos adversos pds-vacinais foram avaliadas por meio de teste Qui-Quadrado
de Pearson ou Exato de Fisher para variaveis categoricas ou Teste de Mann-Whitney para

variaveis continuas.

4.7 Aspectos éticos

Este estudo obedeceu aos principios éticos de acordo com Resolucao n® 196 de 10 de
outubro de 1996, da Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa (CONEP), do Conselho Nacional
de Satde do Ministério da Saude (CNS).

O projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos (CEP) da Universidade Federal de Sergipe — UFS sob CAAE n°
19292213.4.0000.5546 (ANEXO 1).

As criangas que apresentaram eventos adversos as vacinas receberam a assisténcia
necessaria nas unidades de saude onde foram vacinadas. Além disso, contribuiram, de forma

significativa, para a construcdo de conhecimento especifico sobre a tematica.
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Foram avaliadas 222 criangas, as quais receberam no total 1029 doses de vacinas,

durante os 16 meses de seguimento.

5.1 Analise descritiva

Os resultados revelaram um perfil dos cuidadores quanto aos aspectos demograficos,

conforme tabela 1, apresentando em sua maioria: a mae como sendo a propria cuidadora (97%);

cuidadores em idade adulta (52%); de cor parda (59%) e casados ou em unido estavel (78%).

Tabela 1 — Caracteristicas demograficas dos cuidadores de criancas em servicos de

vacinacio de Aracaju (SE), setembro 2013 — janeiro 2015.

Variaveis n % Média(DP)
Parentesco com a crianca
Pai 2
Mie 215 97
Outro 1
Faixa etaria do cuidador 25,9 (7,0)
Até 24 anos 106 48
25 e + anos 116 52
Cor auto referida do cuidador
Branca 35 16
Parda 131 59
Preta 52 23
Amarela 4 2
Estado civil do cuidador
Solteiro 44 20
Casado/Unido estavel 173 78
Separado/Divorciado/Viivo 5 2

Aspectos socioeconomicos das familias das criangas estudadas estdo apresentados na

tabela 2, onde se observa: méae ndo exercendo atividade remunerada (67%); mae sem fonte de

renda (46%); pai exercendo atividade remunerada (87%); pai com fonte de renda proveniente

de emprego formal (61%); até 5 membros na composi¢ao familiar (81%), mediana de 4 pessoas;

renda familiar média de R$ 1161 com desvio padrao de R$ 907; renda per capta maior que

R$154,00 (80%) e escolaridade distribuida entre as categorias. Com relacdo a moradia, os

participantes dispunham em sua maioria de: moradia propria (46%); casas de alvenaria (98%);

acesso aos 4 servigos publicos (83%), sendo agua encanada (98%), rede de esgoto (87%), coleta

de lixo (93%) e energia elétrica (100%).



23

Tabela 2 — Caracteristicas socioeconomicas dos cuidadores de criancas em servicos de
vacinacio de Aracaju (SE), setembro 2013 — janeiro 2015.

Varidveis n % Média(DP)

Atividade remunerada da mae*

Nao exerce 147 67

Exerce 72 33
Fonte de renda da mae*

Nenhuma 100 46

Emprego formal 40 18

Emprego informal 18 8

Ajuda familiar 10 5

Beneficios assistenciais 37 17

Mais de uma fonte 14 6
Atividade remunerada do pai*

Nao exerce 29 13

Exerce 190 87
Fonte de renda do pai*

Nenhuma 18

Emprego formal 135 61

Emprego informal 52

Ajuda familiar 8 4

Beneficios assistenciais 6 3
Composicao familiar 4,5 (1,86)

Até 5 membros 179 81

Mais de 5 membros 43 19
Renda familiar* 1161 (907)

At¢ 1 SM 66 32

>1 SM 141 68
Renda per-capta*

< 77,00 11 5

De 77,00 a 154,00 32 15

> 154,00 164 80
Grau de escolaridade do cuidador

Fundamental incompleto 83 37

Fundamental completo e médio incompleto 56 26

Médio completo e superior 83 37
Situacao da moradia

Alugada 101 45

Propria 102 46

Emprestada 19 9
Tipo de moradia

Madeira 4 4

Alvenaria 218 98
Servicos publicos

Um e dois servigos 9 4

Trés servicos 29 13

Quatro servigos 184 83

*Valores ausentes excluidos.
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A tabela 3 apresenta o perfil das criancas pesquisadas e seus antecedentes pessoais. Em

relagdo ao sexo houve um equilibrio: masculino (49%), feminino (51%). A maioria das criangas

nasceu na cidade de Aracaju (95%), apresentou peso > 2500g ao nascer (91%); iniciou o

esquema vacinal na USF aos 2 meses (93%); ndo apresentou convulsdo até o inicio do esquema

vacinal (99%); ndo ficou internada ao nascer (81%); ndo possui doenga cronica (97%) e ndo

apresentou eventos adversos pos-vacinais relacionados as vacinas BCG e HB ao nascer (90%)).

A maioria das maes relataram ter realizado pré-natal (53%). 88% das criancas nasceram a termo

e 68% nasceram de parto normal.

Tabela 3 — Dados relacionados a crianca e seus antecedentes em servicos de vacinacao de

Aracaju (SE), setembro 2013 — janeiro 2015.

Variaveis n % Média (DP)

Sexo

Masculino 109 49

Feminino 113 51
Local de nascimento

Aracaju 211 95

Outra cidade 11 5
Tipo de parto

Normal 151 68

Cesario 71 32
Semanas de gestacio ao nascer

Pré-termo 27 12

A termo 195 88
Peso ao nascer* 3232 (583)

1500-2499¢ 18 9

>2500g 184 91
Inicio do esquema vacinal na USF

2 meses 206 93

> 2 meses 16 7
Relato de episodio convulsivo

Sim 2 1

Nao 220 99
Internamento hospitalar ao nascer

Sim 42 19

Nao 180 81
Doenca cronica

Sim 6 3

Nao 216 97
Eventos adversos relacionados a BCG e Hep B

Sim 23 10

Nao 199 90

*Valores ausentes excluidos.
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5.2 Analise bivariada

Das 222 criangas, 112 (50,5%) apresentaram esquema vacinal adequado e 110 (49,5%)
esquema vacinal inadequado. Dos motivos relacionados ao atraso no esquema vacinal, 34% foi
atribuido as greves, 34% relacionado ao atraso da vacina anterior, 14% ao pouco tempo
disponivel das maes para levar seu filho para vacinar, 9% relatou esquecimento da data de
vacinar, 7% crianca doente na data da vacinagdo e¢ 2% atribuiu a grande distancia de sua
residéncia a unidade de saude.

Em relagdo aos aspectos socioecondmico-demograficos demonstrados na tabela 4, o

resultado deste estudo ndo mostra diferencas significativas entre os tipos de esquema vacinal.

Tabela 4 — Associacdo entre tipo de esquema vacinal e dados socioeconémicos-
demograficos em servicos de vacina¢io de Aracaju (SE), setembro 2013 — janeiro 2015.
Esquema Vacinal

Variaveis Inadequado  Adequado x? (p-valor)**
n (%) n (%)
Cor auto referida do cuidador

Branca 15 (14) 20 (18)

Parda 72 (65) 59 (53)

Preta 21 (19) 31 (27) 3,91(0,27)

Amarela 2(2) 2(2)

Estado civil do cuidador

Solteiro 20 (18) 24 (21)

Casado/Uniao estavel 85 (77) 88 (79) 5,39 (0,07)

Separado/Divorciado/Viuvo 5(5) 0(0)

Grau de escolaridade do cuidador

Fundamental incompleto 46 (42) 37 (33) 5,03 (0.28)

Fundamental completo e médio incompleto 22 (20) 34 (30) ’ ’

Médio completo e superior 42 (38) 41 (37)

Atividade remunerada da mae*
Nao exerce 73 (68) 74 (66) 0,11 (0,73)
Exerce 34 (32) 38 (34)

Atividade remunerada do pai*

Nao exerce 19 (18) 10 (9)

Exerce 88 (82) 102 (91) 3,71 (0,054)
Tipo de moradia

Madeira 44) 0 (0)

Alvenaria 106 (96) 112 (100) 415(0.13)
Idade do cuidador®** 24,4 (7,41) 26,3 (6,67) 0,22
Renda familiar*** 1134,8 (910,4) 1186,6 (908,5) 0,17
N° de filhos*** 4,5 (1,90) 4,5 (1,83) 0,87

*Valores ausentes excluidos. **Teste qui-quadrado de Pearson e¢ Teste exato de Fisher.
***Teste de Mann-Whitney.
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Quanto aos aspectos relacionados aos antecedentes da crianga, conforme tabela 5, o

resultado ndo apresentou associagdo significativa com esquema vacinal.

Tabela 5 — Associaciio entre esquema vacinal e antecedentes da crianca em servicos de
vacinacio de Aracaju (SE), setembro 2013 — janeiro 2015.
Esquema Vacinal

Variaveis Inadequado Adequado x* (p-valor)**
n (%) n (%)

Sexo

Masculino 54 (49) 55 (49)

Feminino 56 (51) 57(51y  ~0,001(0.99)
Tipo de parto

Normal 78 (71) 73 (65)

Cesario 32 (29) 39035 084(036)
Semanas de gestacio ao nascer

Pré-termo 12 (11) 15 (13)

A termo 98 (89) 97 (87) 0,13 (0.72)
Peso ao nascer*

1500-2499¢ 7(7) 11(11)

>2500g 93 (93) 91 (89) 0,89 (0.34)
Pré-natal*

Inadequado 51 (50) 47 (44)

Adequado 51 (50) 60 (56) 0,77 (0.,38)
Relato de episodio convulsivo

Nao 108 (98) 112 (100)

Sim 2(2) 0@  >B0I
Internamento hospitalar ao nascer

Nao 91 (83) 89 (80) 0,38 (0,53)

Sim 19 (17) 23 (20)
Doenca cronica

Nao 109 (99) 107 (96) 2,66 (0,10)

Sim 1(1) 5(4)
Eventos adversos relacionados a BCG e Hb

Nao 96 (87) 103 (92) 1,31 (0,25)

Sim 14 (13) 9(8)
Idade gestacional X (DP)*** 39,24 (1,83) 39,08 (2,28) 0,83
Peso a0 nascer (Kg) X (DP)*** 3,21 (0,52) 3,25 (0,64) 0,48
Numero de consultas pré-natal X (DP)*** 6,39 (2,16) 7,05 (2,52) 0,16
;(gi);lﬁi de internamento hospitalar 8,00 (7,05) 10,10 (8,33) 0.46

*Valores ausentes excluidos. **Teste qui-quadrado de Pearson e Teste exato de Fisher.
***Teste de Mann-Whitney.

As tabelas 6 e 7, mostram forte associacdo entre evento adverso pods-vacinal e a
administracdo da vacina pentavalente. Dos 1029 momentos vacinais, a vacina pentavalente foi

administrada em 662 momentos e nao foi administrada em 367 momentos.
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A prevaléncia de doses que resultam em evento adverso foi de 65%, o que para 1029
doses avaliadas e 95% de confianga, obteve-se uma margem de erro de 2,84%.

Os eventos adversos que apresentaram significancia estatistica com a administracdo da
vacina pentavalente foram: febre; dor; reagdes locais como rubor, calor, endurecimento, nodulo
¢ edema; vomito; perda de apetite; irritabilidade e choro persistente. Destes, os mais frequentes
foram febre 480 (73%), dor local 363 (55%), irritabilidade 348 (53%) e choro persistente 392
(59%).

Os resultados ndo mostraram associa¢do para edema ocular e manchas eritematosas pelo
corpo. As variaveis convulsdo, episodio hipotonico-hiporresponsivo, pus local, perda de
sensibilidade e sem responder a estimulos, ndo aparecem na tabela, uma vez que nenhuma

crianga apresentou estes tipos de eventos adversos pos-vacinal.

Tabela 6 — Associacio entre evento adverso pos-vacinal sistémico e a administracio da
vacina pentavalente em servicos de vacinacdo de Aracaju (SE), setembro 2013 — janeiro
2015.

Vacinacao
Eventos adversos Outras vacinas Pentavalente X2 (p -valor)
n (%) n (%)

Febre

Ausente 304 (83) 182 (27)

Presente 63 (17) 480 (73) 28792 (<0,001)
Edema ocular

Ausente 366 (99) 654 (98)

Presente 1(1) 8(2) 1,43 (0,23)
Manchas eritematosas pelo corpo

Ausente 365 (98) 657 (99)

Presente 2(2) 5(1) <0001 (0,99)
Vomito

Ausente 360 (98) 623 (93)

Presente 7(2) 39 (6) 7,87 (0,005)
Perda de apetite

Ausente 355 (97) 489 (74)

Presente 12 3) 173 (26) 3215 (<0,001)
Irritabilidade

Ausente 325 (89) 313 (47)

Presente 43 (11 348 (53) 166,62 (<0,001)
Choro persistente

Ausente 322 (88) 270 (41) 211,12 (<0,001)

Presente 45 (12) 392 (59)
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Tabela 7 — Associacdo entre evento adverso pés-vacinal local e a administracio da vacina
pentavalente em servicos de vacinacio de Aracaju (SE), setembro 2013 — janeiro 2015.

Vacinacao
Eventos adversos Outras vacinas Pentavalente x2(p -valor)
n (%) n (%)

Dor local

Ausente 329 (90) 299 (45)

Presente 38 (1) 363 (55) 21458 (<0,001)
Rubor local

Ausente 339 (93) 446 (67) 80,19 (<0,001)

Presente 28 (7) 216 (33)
Calor local

Ausente 364 (99) 597 (90)

Presente 3(1) 65(10) 2935 (<0,001)
Endurecimento local

Ausente 350 (95) 508 (77)

Presente 17 (5) 154 (23  S781(<0,001)
Nodulo local

Ausente 363 (98) 619 (93)

Presente 4(2) 43 (7) 14,61 (<0,001)
Edema local

Ausente 360 (98) 533 (80)

Presente 7(2) 120 20) 62,08 (<0,001)

A Regressdao de Poisson demonstrada na tabela 8, revela que a frequéncia média da
ocorréncia de um evento adverso pos-vacinal, em dias, para quem toma a pentavalente, ¢ maior
que a frequéncia deste mesmo evento para quem toma outra (s) vacina (s), que ndo a
pentavalente. Por exemplo, a frequéncia média de dias de febre de quem toma a vacina
pentavalente € 4 vezes maior se comparado com quem toma outra (s) vacina (s). Exceto edema
ocular e manchas eritematosas pelo corpo, todos os eventos apresentaram resultados

significativos para este aumento, porém uns mais que outros.

Tabela 8 — Resultados da Regressio de Poisson para nimero de dia de eventos adversos
poés-vacinais a pentavalente em servicos de vacinacdo de Aracaju (SE), setembro 2013 -
janeiro 2015.

Evento adverso B [1C 95%] p-valor
Febre 4,44 (3,38 — 5,85) p< 0,001
Dor local 6,18 (4,39 —8,70) p< 0,001
Rubor local 4,55 (3,12-6,59) p< 0,001
Calor local 19,62 (6,07 — 63,38) p< 0,001
Endurecimento 5,51 (3,39 - 8,94) p< 0,001
Nodulo local 6,44 (2,13 —1,44) 0,001
Edema local 9,91 (4,41 —22,29) p< 0,001
Edema ocular 3,85 (0,46 —32,39) 0,214

Continuagdo da Tabela 8 na préoxima pdgina
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Continua¢do da Tabela 8

Manchas eritematosas pelo corpo 1,32 (0,25 - 7,05) 0,744
Vomito 3,78 (1,66 — 8,60) 0,002
Perda de apetite 7,58 (3,81 —15,07) p< 0,001
Irritabilidade 4,95 (3,52 — 6,94) p< 0,001
Choro persistente 5,37 (3,85 - 7,48) p< 0,001

A tabela 9 mostra que houve associacdo entre ocorréncia de evento adverso pds-vacinal
e sinal de doenga anterior a vacina (p = 0,001). Nao houve associacao entre ocorréncia de evento

adverso pos-vacinal e uso de medicagdo antitérmica antes da vacina.

Tabela 9 — Associacdo entre antecedentes vacinais e ocorréncia de evento adverso pos-
vacinal em servicos de vacinagio de Aracaju (SE), setembro 2013 — janeiro 2015.
Evento adverso

Variaveis Ausente Presente x? (p-valor)
n (%) n (%)
Uso de medicacio antitérmica antes da vacina
Nao 237 (66) 401 (60)
Sim 123 (34) 268 (40) 3,45 (0,06)
Sinal de doenca anterior a vacina
Nao 275 (76) 442 (66) 11,80 (0,001)

Sim 85 (24) 227 (34)
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6 DISCUSSAO

6.1 Caracterizacio das criancas quanto aos aspectos socioeconémicos e demograficos
associados ao esquema vacinal.

Diversos estudos nacionais t¢ém mostrado a diversidade de fatores que interferem no
cumprimento do calendario vacinal de criangas, relacionada aos pais, aos profissionais de satide
¢ a sociedade (usuarios), conforme a localidade estudada (MORAES et al., 2003; MORAES;
RIBEIRO, 2008). Essas variacdes sdo esperadas em um pais como o Brasil, de dimensao
territorial continental, com disparidades regionais, que refletem diferentes comportamentos com
relacdo a morbimortalidade ¢ cobertura vacinal infantil (MORAES et al., 2003; PUGLIESI;
TURA; ANDREAZZI, 2010). O PNI, inserido na logica do SUS e nos principios da
universalidade, igualdade, integralidade e regionalizacdo beneficia o cumprimento do
calendario vacinal, independe das diferencas regionais e entre os diversos segmentos da
sociedade, uma vez que a vacinagdo ¢ um servi¢o gratuito, ofertado a toda demanda que a ele
recorrer (SILVA et al., 1999). Diante disso, pode-se justificar a constatacdo de que a maioria
dos fatores de ordem socioecondmica e demografica investigados neste estudo ndo evidenciou
associacao estatisticamente significativa com a adequacdo do esquema vacinal.

A faixa etaria dos pais, tematica relevante quando se estuda esquema vacinal, ndo
apresentou associacdo estatisticamente significativa. Estudos mostram que pais jovens
assumem ainda ndo possuirem maturidade suficiente para se responsabilizarem pela satde de
uma crianga, concebendo abertamente a situagdo como empecilho para o seu proprio futuro,
sem levar em consideracdo a responsabilidade junto ao filho (CASTRO; ABRAMOVAY;
SILVA, 2010). Porém, ha quem defenda que as maes jovens sejam capazes de proceder com
sucesso aos cuidados com seu filho sem diferencas, se comparadas as maes adultas (VIEIRA;
SILVA; BARROS, 2003; VIEIRA et al., 2007). O servico de satude, sobretudo a equipe de
satde da familia, deve estar preparado para oferecer orientagdes sobre cuidados didrios com a
crianga, aleitamento materno e vacinagdo infantil para a clientela adolescente/jovem (LOPES
etal.,2013).

As variaveis socioecondmicas trazem um recorte da condi¢do financeira dos cuidadores
e de suas familias, procurando encontrar elementos que interfiram na situag@o de vacina dessas
criangas. Além disso, a respeito das condigdes socioecondmicas, grande parte destas familias
recebe o auxilio de transferéncia de renda do programa Bolsa Familia do governo federal, que

tem como uma de suas condi¢des para que a crianca se mantenha no programa, cumprir com 0s
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cuidados basicos com a saude, como, por exemplo, o calendario de vacinacdo (BRASIL, 2008).
E comprovado que a motivagdo de muitos pais em vacinar e atualizar os calendarios nio advém
do conhecimento sobre as vacinas, nem do reconhecimento de sua importancia e, sim,
pressionados pela ameaga de corte do beneficio, se veem obrigados a manter atualizado o
calendario de vacina da crianga (SANTOS et al., 2011).

Ainda que o conhecimento acerca da vacina hoje possa ndo influenciar
significativamente no atraso vacinal, o conhecimento geral medido pelo grau de escolaridade
tem associa¢do em muitos estudos. A baixa escolaridade causa efeito direto sobre as condi¢des
de satde, bem como de imunizacdo infantil (LIMA et al., 2012; MALTA et al., 2002; SILVA
et al., 1999; TERTULIANO; STEIN, 2011). Alguns estudos apontam a associagdo entre baixa
escolaridade materna, baixa renda, extremos de idade materna, maior nimero de filhos, maior
numero de moradores no domicilio, residéncia ha menos de um ano na area, falta de
conhecimento do cuidador sobre imunizagdo e presenca de doenc¢a na crianca e a ndo vacinacao
(SILVA et al., 1999; TERTULIANO; STEIN, 2011). Apesar de os individuos que compdem
nossa amostra estarem sujeitos a todos esses fatores, ndo foi encontrado em nosso estudo
associacdo estatisticamente significativa entre grau de escolaridade dos pais e cumprimento do
esquema vacinal entre as criangas até 6 meses de vida.

Quanto ao estado civil do cuidador, também ndo se encontrou associacdo entre esta
variavel e o esquema vacinal, corroborando os achados de alguns estudos (TERTULIANO;
STEIN, 2011; LIMA et al., 2012), apesar de 78% da nossa amostra ser composta por cuidadores
casados ou em unido estavel. Estudos apontam que familias compostas por maes solteiras
mantém os cuidados e prote¢ao de seus membros aquém do adequado, o mesmo ndo devemos
atribuir as familias monoparentais masculinas por serem escassas, havendo a necessidade de
mais estudos (OLIVEIRA, 2009). Entretanto, essa configuragdo familiar gera mais
consequéncias negativas sobre a saude psicologica das criangas do que aos aspectos
relacionados aos cuidados com a crianga (OLIVEIRA; ALBUQUERQUE, 2008), além de
problemas sociais que interferem na satide da populacdo e devem ser levados em consideragdo

pelos profissionais de saude da atencdo basica (TERTULIANO; STEIN, 2011).

6.2 Caracterizacdo das criangcas quanto aos seus antecedentes pessoais associados ao
esquema vacinal.
Das 222 criangas deste estudo, 50,5 % (112) delas apresentaram esquema vacinal

adequado para as vacinas regulares de até 6 meses de vida. Os proximos 49,5% (110) da amostra
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tiveram seus esquemas completados com atrasos ou ainda esquemas incompletos até o
encerramento da coleta. Estes nimeros mostram-se elevados se comparados as metas do PNI
que variam de 90 a 95% de cobertura de todos os imunobioldgicos do calendario basico de
vacina¢do (BRASIL, 2001a). Em outros paises com condi¢des de saude diferentes, a situagao
vacinal de criangas ndo difere substancialmente. Em paises de primeiro mundo, como por
exemplo a Nova Zelandia, identificou-se um percentual de 20% para os atrasos vacinais em
criangas (PALMER; MACNEILL, 2009). Na Argentina, o percentual de atrasos vacinais entre
criangas menores de cinco anos foi de 39,7% e 19,8% de oportunidades perdidas de vacinagéo,
revelando um panorama preocupante de saude preventiva (GENTILE et al., 2011).

No Brasil, as realidades sdo variadas a depender da regido investigada. Em Curitiba, um
estudo apresentou um percentual de 32,2% de criangas menores de dois anos com doses de
vacinas administradas em atraso. As vacinas que mais contabilizam atrasos sdo as que possuem
esquemas com mais de duas doses e refor¢cos (LUHM; CARDOSO; WALDMAN, 2011), como
¢ o caso das vacinas pentavalente e contra poliomielite que possuem esquemas com 3 doses de
vacina até o sexto més de vida, as quais sdo abordadas neste estudo. Paiva (2008), em Belém,
verificou que 33,3% das criangas participantes apresentaram algum atraso no esquema vacinal,
e os principais motivos do atraso foram o esquecimento por parte da mae e a falta de orientacdo
dos profissionais de satide (PAIVA, 2008).

Diversos sdo os motivos que levam os pais a atrasarem os esquemas de vacinagdo de
seus filhos ou até mesmo de ndo os vacinarem, alguns motivos estdo associados as falhas do
servico de satide e outros podem ser atribuidos aos proprios pais das criancgas. Dentre os motivos
que levam os pais a atrasarem o esquema de vacinagdo, abordados por alguns estudos, estdo: a
resisténcia dos pais em levar os filhos para vacinar, por conta de crencas e medo das reagdes
vacinais, bem como pela falta de material indispensavel, como seringas e agulhas (FRANCA
et al, 2009); a falta de prestacdo dos servigos realizados pela USF, principalmente no que diz
respeito a educag@o em saude, ao registro das vacinas e a visita domiciliar (CARNEIRO et al,
2012); o esquecimento das maes e falta de orientagcdo dos profissionais de saude (PAIVA,
2011); a falta do imunobioldgico nas salas de vacinagdo; e preocupagdo com oS eventos
adversos pos-vacinais (CZAJKA; TARCZON; LAUTERBACH, 2008). Em nosso estudo, os
motivos relacionados ao atraso no esquema vacinal foram: greve dos profissionais de satde do
municipio, no periodo da coleta de dados; atraso de vacinas anteriores, principalmente aquelas
que possuem esquema de 2 ou mais doses; pouco tempo disponivel das maes para levar seu

filho a unidade de satde para vacinar.
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Dos aspectos investigados, relacionados aos antecedentes pessoais da crianga, nenhum
apresentou associacdo com o atraso no esquema vacinal. Estudo realizado na Suica constatou
que o atraso no esquema vacinal de criangas estd relacionado principalmente a informacao
insuficiente dada aos pais e ao tempo prolongado de internagdo apds o nascimento. Assim, 0s
autores recomendam que os genitores recebam orientacdes detalhadas sobre a vacinagdo do
filho apos a alta (TILLMANN et al., 2001).

Mesmo constatando, em nosso estudo, que a prematuridade (12%) e o baixo peso (9%)
ndo tiveram associacdo com o atraso do esquema vacinal, a adesdo da méae do bebé prematuro
ao esquema de vacinacdo ¢ mais critica do que a da mae de bebé nascido a termo
(SANTANDER; VALENCIA, 2005), embora a idade gestacional e o baixo peso ao nascer ndo
contraindiquem a vacinacao de um prematuro clinicamente estavel, acarretando atraso no inicio
do esquema vacinal ou o ndo cumprimento do esquema em suas doses correspondentes. A
imunizacdo dos recém-nascidos prematuros torna-se relevante pelo fato destas criancas terem
imunidade diminuida a doengas infectocontagiosas quando comparadas com os bebés a termo,
embora haja justificada preocupacdo quanto a reduzida eficacia das vacinas e a ocorréncia de
eventos adversos apds a administragdo dos imunobioldgicos nestas criancas (CZAJKA;
TARCZON; LAUTERBACH, 2008). A tinica vacina que merece cuidado especial e adiamento
¢ a BCG, que permite administragdo somente quando a crianca tem 2000g ou mais (ARANDA
et al., 2000). Nesse caso especifico do peso inferior a 2000g ¢ justificado porque a taxa de
soroconversdo ¢ baixa, repercutindo no comprometimento do efeito da vacina (SUCCI;
FARHAT, 2006). De acordo com o PNI, dentre as contraindicacdes gerais, estdo doencas que se
manifestam por febre de 38°C ou mais em plena atividade, o que requer adiamento da vacinagao
(BRASIL, 2001a; LIMA et al., 2012).

A investiga¢do aprofundada das condi¢des de pré-natal e nascimento das criangas
participantes ndo foi efetuada, em virtude de ndo estar contemplada nos objetivos da pesquisa.
No presente estudo, o pré-natal ndo apresentou significativa associagdo com o esquema vacinal
atrasado. O que se tem de resultado ¢ que 111 (53%) dos que responderam, afirmaram ter
realizado pré-natal adequado como o preconizado pelo Ministério da Satude, que recomenda no
minimo 6 consultas. Segundo a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), assisténcia pré-natal,
“¢ um conjunto de cuidados médicos, nutricionais, psicologicos e sociais destinados a proteger
o bindmio feto-mae durante a gravidez, parto e puerpério, tendo como principal finalidade a

diminui¢do da morbimortalidade materna e perinatal”. O estimulo ao aumento da cobertura do
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servico de acompanhamento das gestantes na aten¢do basica objetiva uma gravidez tranquila do
ponto de vista da satide e o nascimento de um concepto saudavel (BRASIL, 2012d).

Com relagdo a variavel sexo da crianga, ndo houve associacdo estatisticamente
significativa em nosso estudo. Estudo realizado em Campo Grande, observa-se o predominio do
sexo feminino, com 63,4%, de individuos que notificaram eventos adversos pos-vacinais

(PTACENTINI; CONTRERA-MORENO, 2011).

6.3 Associacio entre evento adverso pds-vacinal e a administracio das vacinas do
calendéario basico infantil até 6 meses de vida.

De acordo com o calendario vacinal basico infantil do Ministério da Satde (BRASIL,
2013a), até os 6 meses de vida, a crianca recebe na rede basica de satide, sete diferentes tipos de
imunobioldgico, sendo trés destes administrados em trés doses, e dois, em duas doses, totalizando
16 doses administradas do nascimento até o sexto més de vida, das quais apenas 3 sdo por via
oral e as outras injetaveis, além daquelas recebidas por ocasido das campanhas. Ja no periodo
entre um e quatro anos de idade esse numero cai para nove doses administradas, tendo a
introducdo de apenas 2 novos imunobiologicos, sendo o restante das doses reforgos de vacinas ja
administradas anteriormente, além das vacinas oferecidas nas campanhas. Diante disto, atribui-
se o excesso de vacinas administradas a maior probabilidade de desenvolver eventos adversos,
entre os menores de um ano (VICARI, 2008). Araujo et al. (2007) encontra em seu estudo uma
alta frequéncia de eventos adversos na faixa etaria menor de um ano em relacdo as demais.
Possivelmente a imaturidade imunoldgica contribua para este aumento. Entretanto, é evidente a
associagdo de maior percentual de eventos adversos nos menores de um ano a uma maior
quantidade de vacinas preconizadas pelo PNI para esta faixa etaria, somando-se ao fato de serem
aplicadas durante um periodo de suas vidas em que sdo mais vulneraveis a algumas condi¢des
clinicas, por terem sistema imunoldgico ainda imaturo (ARAUJO, 2005; STEFANO et al., 2003).

Apesar do esforco para se produzir vacinas combinadas, diminuindo a quantidade de
injecdes administradas em criangas e que estes imunobioldgicos sejam eficazes e seguros,
estudo qualitativo mostrou que os pais se referem a vacinagdo como uma experiéncia negativa,
associando-a a dor, sofrimento e possibilidade de eventos adversos (FIGUEIREDO et al.,
2011). E importante convencer os pais/cuidadores sobre a seguran¢a dos imunobioldgicos
ofertados pelo servigo publico de satide e os beneficios que as vacinas promovem na satde das

criangas.
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A vacina conhecida como pentavalente, introduzida no calendario de vacinagao infantil
no més de agosto de 2012, € injetavel e reline em uma unica aplicacdo a proteg@o contra difteria,
tétano, coqueluche (DTP) e contra meningite e outras doencas causadas pelo Haemophilus
influenzae tipo b e a vacina contra a hepatite B (BRASIL, 2008). Por se tratar de uma nova
vacina introduzida no calendario basico infantil, ha uma caréncia de informagdes quanto aos
possiveis eventos adversos pos-vacinais, havendo a necessidade de mais estudos serem
produzidos a este respeito. Segundo o laboratério Fiocruz/Bio-manguinhosa, produtor nacional
da vacina pentaalente, o tipo e a frequéncia de eventos adversos desta vacina ndo diferem
significativamente dos eventos adversos das vacinas DTP, Hep B e Hib, descritas
separadamente. Ainda segundo o laboratorio, as manifestagdes gerais sdo: eventos locais, tais
como dor, rubor, edema e endurecimento; febre; manifestacdes gastrointestinais, tais como
vOmitos ¢ diarreia; distirbios do metabolismo e nutricionais, como recusa alimentar, anorexia,
desnutricdo; manifestacdes do humor, tais como choro anormal, irritabilidade; manifestacoes
respiratorias a exemplo de tosse; manifestacdes na pele, como rash cutaneo e manifestacoes
neurologicas como, sonoléncia, irritabilidade extrema, convulsdes, episédio hipotonico-
hiporresponsivo e anafilaxia.

Esta pesquisa mostrou forte associacdo entre eventos adversos pos-vacinais € a
administracdo da vacina pentavalente. Criancas que tomaram a vacina pentavalente
apresentaram mais eventos adversos pos-vacinais se comparadas as criancas que receberamm
outras vacinas. Eventos como a febre, por exemplo, esteve presente em 480 (73%) das doses
administradas em criancas que foram vacinadas com a pentavalente. Além disso, a frequéncia
média da ocorréncia de um evento adverso pods-vacinal, em dias, para quem tomou a
pentavalente, foi maior que a frequéncia deste mesmo evento para quem tomou outra vacina,
que ndo a pentavalente. A exemplo da febre, a frequéncia média de dias de febre de quem tomou
a vacina pentavalente foi 4 vezes maior se comparado com quem tomou outras vacinas. Devido
a escassez de trabalhos que abordem eventos adversos pos-vacinais relacionados a vacina
pentavalente, discutiremos nossos resultados abordando a vacina tetravalente ja que, grande
parte dos eventos adversos ocorridos em criangas menores de 1 ano deve-se atribuir ao
componente pertussis presente tanto na vacina pentavalente quanto na tetravalente (JESUS;
BASTOS; CARVALHO, 2004).

Apesar do reconhecido beneficio das vacinas com componente pertussis elas sio menos
satisfatorias em termos de eventos adversos (PLOTKIN et al., 2004). Estudo realizado em

Teresina, observou que a vacina tetravalente leva a ocorréncia de varios eventos adversos,
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principalmente nas primeiras 48 horas apods sua aplicagdo. Porém, na maioria das vezes sdo
benignos e fugazes. A febre esteve presente em 76% e manifestagdes locais em 13% dos casos
(ARAUIJO et al., 2007) corroborando os achados de nossa pesquisa. Em Santa Catarina, 71%
das notificagdes de eventos adversos estavam atribuidas a vacina tetravalente (VICARI, 2008);
em Campo Grande, as vacinas DTP/tetravalente representaram as que mais causaram eventos
adversos (PIACENTINI, 2011). Estes achados assemelham-se a outro estudo com eventos
adversos pos-vacinais provocados pela vacina tetravalente, que mostra 42,4% de aparecimento
de reagdes em comparagdo com outros imunobioldgicos (JESUS; BASTOS; CARVALHO,
2004).

De acordo com o Ministério da Saude, a incidéncia de alguns eventos adversos apés a
administracao da tetravalente, tais como febre baixa a moderada e manifestacdes locais leves é
muito alta, ocorrendo em 50% das doses aplicadas (BRASIL, 2001). Os eventos adversos que
estiveram mais frequentes em criangas vacinadas pela pentavalente, em nossa pesquisa, foram:
febre 73% (480), dor local 363 (55%), irritabilidade 348 (53%) e choro persistente 392 (59%).
Freitas (2005), encontrou que as reacdes locais tais como: vermelhiddo, calor e edema,
acompanhadas ou ndo de dor; ocorrem entre 30 a 50% das criangas, podem ou ndo comprometer
transitoriamente a movimenta¢cdo do membro e ndo impedem o prosseguimento da vacinacao,
cabendo destacar que a sua frequéncia aumenta com a aplicacdo de doses subsequentes. Dos
eventos adversos locais presentes em nossa amostra, a dor esteve presente em 55% dos casos,
vermelhiddo local (33%), hipersensibilidade local (5%), endurecimento local (23%), nodulo
local (7%) e edema local (20%). Em estudo realizado no Rio de Janeiro, na analise dos eventos
locais, dor, calor e vermelhiddo, foram os de maior ocorréncia, com 887 (68,9%), frequéncia
acima do esperado segundo o Ministério da satde, de um terco a metade das doses aplicadas
(LEMOS, 2007). Jefterson et al. (2003) descreve como significativa a alta incidéncia de eventos
locais em criangas que receberam vacinas contendo o componente pertussis. E importante
destacar que estas vacinas contém em sua composi¢do o aluminio como adjuvante. Reagdes
locais as vacinas que contém derivados de aluminio sdo atribuidas a este componente
(JEFFERSON et al., 2004; PLOTKIN, 2005).

Vomito, perda de apetite, irritabilidade e choro persistenre também estiveram
fortemente associados a administracdo da vacina pentavalente; diferentemente de edema ocular
e manchas eritematosa pelo corpo, que ndo apresentaram associacdo estatisticamente
significativa para o uso da vacina pentavalente. Em nosso estudo, ndo foram observados eventos

adversos tais como convulsdo, pus local e perda de sensibilidade. Estes achados corroboram os
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achados de alguns estudos e podem ser justificados pela raridade de seu aparecimento
(ARAUIJO et al., 2007). Também nio esteve presente na amostra estudada o evento adverso
conhecido como episodio hipotdnico-hiporresponsivo, cuja caracteristica € a instalacdo subita
de quadro clinico constituido por palidez, diminui¢do ou desaparecimento do tonus muscular e
diminuicdo ou auséncia de resposta a estimulo, manifestando-se nas 48 horas (geralmente nas
primeiras 6 horas) que se seguem a aplicacdo da vacina, podendo durar desde alguns minutos
até um dia ou mais. Os principais sinais e sintomas sdo cianose, depressao respiratoria, sono
prolongado e perda de consciéncia (BRASIL, 2005). Este achado diverge de outros estudos em
que o episodio hipotdnico-hiporresponsivo esteve presente em 32,6% da amostra (ARAUJO et
al., 2007) e teve maior nimero de notificagdes em relacdo a tetravalente (VICARI, 2008).
Houve em nossa amostra associacao estatisticamente significativa entre evento adverso
pos-vacinal e sinal de doenga anterior a vacina. Podemos relacionar este resultado ao fato de
estes eventos serem confundidos pelas maes com os sintomas ja apresentados pela crianga antes
da vacinagdo, e persistirem apos a vacina. Nao podendo ser atribuido de fato a vacina. Esta
tematica merece melhor investigacdo em estudos posteriores, podendo ter como critério de

exclusdo, criangas que apresentarem sinais e sintomas de doengas anterior a vacinacao.
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7 CONCLUSAO

Metade das criangas apresentam atraso no esquema vacinal, ou até mesmo esquema
incompleto. A prevaléncia de evento adverso pos-vacinal foi de 65%. A vacina pentavalente se
associou a uma maior frequéncia de eventos adversos quando comparada a outras vacinas. Os
eventos adversos mais frequentes em criangas vacinadas pela pentavalente, em nossa pesquisa,
foram: febre, dor local, irritabilidade e choro persistente, além das reagdes locais. Estes eventos

jéa sdo conhecidos e assemelham-se aos ja provocados pela vacina tetravalente.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Embora seja comprovada a eficicia da vacinacdo na prevencdo de doengas
infectocontagiosas em criancas de qualquer faixa etaria, observa-se ainda, um consideravel
atraso ou até um ndo cumprimento nos esquemas de vacinagdo das criangas. Atrasos no
esquema vacinal além de por em risco a saude da crianga, afeta a imunizacdo comunitaria e,
consequentemente, aumenta o risco de epidemias. Os atrasos nos esquemas de vacinagdo sio,
portanto, situacdes evidenciadas que podem desencadear problemas sérios em pouco tempo se
passarem despercebidos.

Estudar a situagdo vacinal de criangas, seus eventos adversos e o que estdo associados a
eles, favorece a gestao de politicas voltadas a protecdo da saude infantil e gera a possibilidade
de novos estudos que respondam as limitagdes apresentadas no presente estudo, apesar das
significativas contribui¢des nele geradas.

Considera-se de extrema importancia que os profissionais de saude sejam orientados e
orientem a populagdo a respeito do calendario vacinal, bem como dos eventos adversos que
podem ocorrer nas criangas, favorecendo uma cobertura vacinal adequada. E pertinente
aproveitar toda oportunidade para falar sobre vacina, doencas que cada uma previne, orientar
sobre os perigos que a ndo vacinacdo pode desencadear, desmitificar crengas, dividas, dando
respostas adequadas. Somados esses esforcos, pode-se evitar o ressurgimento de surtos e

epidemias e, principalmente, de garantir vida saudavel para tantas criancas.
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAIS EM CRIANCAS ATE 6 MESES DE VIDA

Bom dia,

Eu, , colaboradora deste projeto, juntamente com Raquel
Melo Aratijo, aluna do curso de pds-graduag@o em ciéncias da satide, da Universidade Federal de Sergipe, com
orientacdo do professor Dr. Ricardo Queiroz Gurgel, estamos realizando uma pesquisa sobre eventos adversos
pos-vacinal.

A vacinagdo de criangas a partir dos primeiros dias de vida é uma agdo de protecdo contra doengas
infecciosas que contribui para melhoria das condi¢des de saude da crianga e de toda comunidade. Quando a crianga
ndo toma as vacinas na idade correta, podem adquirir doengas, ficar com sequelas e até mesmo morrer. A vacinagdo
¢ um direito da crianga e pode ser tomada na unidade de satide mais proxima da sua casa, gratuitamente.

Essa pesquisa intitulada “Eventos adversos pds-vacinais em criangas até 6 meses de vida” tem como
objetivo ver se ocorre reagdes as vacinas em criangas até seis meses.

Para conhecermos melhor quais os eventos adversos causados pelas vacinas do calendario vacinal infantil,
e podermos planejar agdes e orientar as maes para amenizar esses efeitos caudados pela vacina, venho solicitar
consentimento para a participacdo de sua crianga e para que o (a) senhor (a) responda ao questionario de forma
voluntaria neste estudo.

Caso o (a) senhor (a) concorde em participar, vamos preencher um formulario com algumas perguntas,
sobre vocé e sua crianga. Em cada dose de vacina recebida pela sua crianga, estaremos entrando em contato por
telefone para fazermos algumas perguntas sobre as possiveis rea¢des apresentada pela crianga, que podem estar
relacionadas com a vacina.

A crianca que participar da pesquisa ndo estara exposta a nenhum risco, haja vista que ndo havera
mudanga de conduta e nenhuma intervengdo. Como beneficio, a crianga sera acompanhada pela pesquisadora, e
assegurado o atendimento na UBS caso tenha algum efeito adverso a vacina. Além de contribuir para produgdo do
conhecimento.

O senhor (a) ird receber informagdes a qualquer momento que a senhora quiser. Receber resposta a
qualquer pergunta sobre o que vai ser feito neste estudo, seus riscos e beneficios; tera plena liberdade de desistir
de participar desta pesquisa, sem que isso resulte em qualquer problema e seu nome nao sera identificado em
nenhuma apresentagao.

Eu, RGn°
e responsavel pelo (a) menor , tendo recebido as informagdes acima, e ciente
de meus direitos, concordo em participar.

Aracaju, de de 2013.

Assinatura do Responsavel

Colaboradora
Orientador: Prof. Dr° Ricardo Queiroz Gurgel Pesquisadora: Raquel Melo Aratijo
e-mail: ricardoqgurgel@gmail.com e-mail: quel_maraujo@hotmail.com

Telefone: (79) 99770480 — Telefone: (79) 9804-4134.



APENDICE B - Formulario aplicado ao responsavel legal pela crianca

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAIS EM CRIANCAS ATE 6 MESES DE VIDA

UBS atendida: Data:

Numero de Inclusdo do Participante (NIP)

I- Identificacio e fatores sécio-econdomicos (Mae ou responsavel legal pela crianga)

Nome do entrevistado:

Crianga pela qual € responsavel:

Endereco:

Ponto de referéncia:

Area: Microarea: Pasta familia:

Agente comunitario:

Telefone: Telefone de algum parente/vizinho:

1.Grau de Parentesco com a crianga: ( ) Pai ( ) Mae ( ) Portador da guarda: () Outro
2. Idade:

3. Cor (auto-referida): [1 Branca [] Parda []Preta [] Amarelo—indigena [] Amarelo — asidtico
4. Estado civil: [] Solteiro  [] Casado/unido estavel  [] Separado/divorciado [ Vitvo
5. Grau de escolaridade * Total de anos estudados:

* Ultima série completada:

[J Nunca foi a escola

) Ensino Fundamental incompleto [ Ensino Fundamental completo

[J Ensino Médio incompleto [J Ensino Médio completo

[J Outros (especificar):

6. Exerce atividade remunerada?

Mae: [ Nao 0 Sim. Qual?

Pai: [1 Nao [ Sim. Qual?

Responsavel: [1 Nao [J Sim. Qual?

7. Qual (is) € (sdo) a(s) fonte (s) de renda dos responsaveis pela crianga? (Marque mais de uma op¢ao se necessario)
[J Emprego

[J Seguro Desemprego
[] Auténomo
[J Bico
[J Aposentado
[J Beneficios assistenciais (Bolsas) (especificar):
[J Outros (especificar):
8. Quantas pessoas moram na mesma casa?
Quantas trabalham e ajudam no sustento da familia?

Quanto ¢ a renda mensal de sua familia (somatéria da renda mensal de todos que moram na mesma residéncia e
participam do sustento da casa)? R$ ou quantos salarios minimos

9. Quantas pessoas dependem desse dinheiro?

10. Tipo de moradia

[J Madeira ] Alvenaria [] Outro (especificar):
[J Alugada [ Propria [J Puxadinho [J Emprestada

11. Qual (is) dos servigos publicos listados abaixo o Sr. (a) dispdem em sua residéncia?
[ Agua encanada da DESO

[J Rede de esgoto

[J Coleta de lixo. Qual a frequéncia semanal da coleta?
[J Energia elétrica
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APENDICE C - Formulirio de investigacio de eventos adversos pés-vacinal

EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAIS EM CRIANCAS ATE 6 MESES DE VIDA
I- Perguntas relacionadas a crianca:

a. Nome da crianca:

b. Sexo [ Masculino [1 Feminino

c. Data de nascimento:

d. Idade: Meses Dias

5. Local de nascimento (local/cidade/estado):

[o)}

. Esta crianga ¢ a de quantos filhos?

3

. Esta crianga nasceu de que tipo de parto: [J Normal [ Cesario [IN&o soube informar

8. Com quantas semanas esta crianga nasceu?

9. Foi realizado pré-natal na Gltima gestacdo? (] Nao [] Sim. Quantas consultas?

10. Ha antecedentes neuroldgicos, tipo convulsdo, na familia?
[J Nao [] Sim (especificar)

11. A crianga apresenta antecedentes neurologicos, tipo convulsdao? [1 Sim [] Ndo

12. A crianga ja precisou de internamento hospitalar antes?
[J Sim. Quantos dias? [J Nao
Qual motivo?

13. A crianga possui alguma doenga cronica? [ Sim. Qual? [ Nao

14. Houve ocorréncia de eventos adversos relacionados as vacinas BCG e hepatite B (Aquelas administradas ao nascer)?
[J Sim (Caso lembre especificar):
Qual (is) vacina (s)
Quais os eventos adversos anteriores?
Qual a providéncia tomada?

[INao
] Ndo lembra



I- Perguntas relacionadas a vacinacgio:
As perguntas de 15 a 20 deverao ser aplicadas para a 1" dose das vacinas em estudo.

15. Nesta tltima semana a crianga apresentou algum sinal ou sintoma de doenga?
[ Nao [JNaolembra [I Sim. Qual?

(Se febre, qual a temperatura? )

16. A crianga fez uso de alguma medicacdo nestes ultimos dias?
[JNao [ Naolembra [ Sim. Qual?
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17. Esquema de vacinagdo observado no cartdo: [1Completo [JAtrasado

18. No caso de atraso, qual o motivo?
[J Evento adverso pos-vacinal anterior (especificar vacina e dose):

L) Grande distancia da unidade de saude

[J Alto custo de transporte

[J Pouco tempo disponivel para ir a unidade de satde

[J Experiéncia negativa anterior na unidade de saide (com profissionais da unidade)
[J Outros (especificar):

19. Marque se deixou de administrar a 1* dose de alguma destas vacinas e especifique porque:
[J Pentavalente

[J Poliomielite inativada

[J Rotavirus

[J Pneumocdcica 10

Por que?

20. Em relag@o as vacinas administradas, houve a ocorréncia de algum tipo de evento adverso?
[J Sim. Qual (is)? [1 Nao

Sintoma 24 horas 48 horas

72 horas

Febre. Qual a temperatura?

Convulsao

Dor no local de aplicagao

Vermelhiddo no local de aplicacdo

Calor no local de aplicagio

Inflamagédo no local de aplicagdo

Pus no local de aplicagao

Hipersensibilidade no local de aplicagdo

Perda da sensibilidade

Endurecimento no local de aplicagdo

Nodulo no local de aplicagdo

Inchago no local de aplicagdo

Inchago em ambos os olhos

Manchas vermelhas pelo corpo

Vomitos

Perda de apetite

Irritabilidade

Choro insistente

Sem responder a estimulos

[ER) A Nl ) A N ] R ) ) N G R N N S .
COf CO 0 0 0 ) ) 0 ) O ) ) ) ) | ] ) ] e

Outros

O 0 0 0 0 ) ) 0 ) O ) ) ) ) | ] ) ] e




As perguntas de 21 a 28 deverio ser aplicadas para a 1" dose da vacina meningocécica C

21. Data da vacinagio:

22. Idade da crianga (em meses):

23. Nesta ultima semana a crianga apresentou algum sinal ou sintoma de doenga?
[ Nao [JNaolembra [1 Sim. Qual?
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(Se febre, qual a temperatura? )

24. A crianga fez uso de alguma medicagao nestes ultimos dias?
[ Nao [JNaolembra [1 Sim. Qual?

25. Esquema de vacinagdo observado no cartdo: [ 1Completo [JAtrasado

26. No caso de atraso, qual o motivo?
[J Evento adverso pos-vacinal anterior (especificar vacina e dose):

L) Grande distancia da unidade de saude

[J Alto custo de transporte

[J Pouco tempo disponivel para ir a unidade de satde

) Experiéncia negativa anterior na unidade de satide (com profissionais da unidade)
[J Outros (especificar):

27. Foi administrada outra vacina, além da vacina meningocdcica C?
[J Sim. Qual (is)?

[1 Nao

28. Em relag@o a (s) vacina (s) administrada (s), houve a ocorréncia de algum tipo de evento adverso?

[J Sim. Qual (is)? [J Nao

Sintoma 24 horas 48 horas

72 horas

Febre. Qual a temperatura?

Convulsdo

Dor no local de aplicacdo

Vermelhiddo no local de aplicacdo

Calor no local de aplicagdo

Inflamacdo no local de aplicagdo

Pus no local de aplicagdo

Hipersensibilidade no local de aplica¢do

Perda da sensibilidade

Endurecimento no local de aplicagdo

Nodulo no local de aplicagao

Inchago no local de aplicagdo

Inchago em ambos os olhos

Manchas vermelhas pelo corpo

Vomitos

Perda de apetite

Irritabilidade

Choro insistente

Sem responder a estimulos

(BN S ) Y A Y ) ) AN Y ) ) ) Nl ) ) ) ] .
CO) OO Cf o o O O 0 0 0 0 T 0 T | T ) ) )

Outros

CO) OO Cof o o O O o 0 o 0 T 0 T | T ) ) )




As perguntas de 29 a 36 deverao ser aplicadas para a 2" dose das vacinas em estudo.
29. Data da vacinagio:
30. Idade da crianga (em meses):

31. Nesta tltima semana a crianga apresentou algum sinal ou sintoma de doenga?
[ Nao [JNaolembra [1 Sim. Qual?

(Se febre, qual a temperatura? )

32. A crianga fez uso de alguma medicac@o nestes ultimos dias?
[JNao [ Naolembra [ Sim. Qual?

33. Esquema de vacinagdo observado no cartdo: [1Completo [JAtrasado

34. No caso de atraso, qual o motivo?
[J Evento adverso pos-vacinal anterior (especificar vacina e dose):

L) Grande distancia da unidade de saude

[J Alto custo de transporte

[J Pouco tempo disponivel para ir a unidade de satde

[J Experiéncia negativa anterior na unidade de saide (com profissionais da unidade)
[J Outros (especificar):

35. Marque se deixou de administrar a 2* dose de alguma destas vacinas e especifique porque:
[J Pentavalente

[J Poliomielite inativada

[J Rotavirus

[J Pneumocdcica 10

Por que?

36. Em relagdo as vacinas administradas, houve a ocorréncia de algum tipo de evento adverso?
[J Sim. Qual (is)? [1 Nao

Sintoma 24 horas 48 horas 72 horas

Febre. Qual a temperatura?

Convulsao

Dor no local de aplicagdo

Vermelhiddo no local de aplicagdo

Calor no local de aplicagdo

Inflamacdo no local de aplicagdo

Pus no local de aplicagao

Hipersensibilidade no local de aplicacdo

Perda da sensibilidade

Endurecimento no local de aplicagao

Nodulo no local de aplicagao

Inchaco no local de aplicag@o

Inchago em ambos os olhos

Manchas vermelhas pelo corpo

Vomitos

Perda de apetite

Irritabilidade

Choro insistente

Sem responder a estimulos

OJogoogojoolooogyolg|oloyoy oy -

COf O C | Ep 0 ) 0 ) ) 0 ) ) ) ) ) e ] e
[

Outros




As perguntas de 37 a 44 deverio ser aplicadas para a 2" dose da vacina meningocécica C

37. Data da vacinagao:

38. Idade da crianga (em meses):

39. Nesta tlltima semana a crianga apresentou algum sinal ou sintoma de doenga?
[ Nao [JNaolembra [1 Sim. Qual?
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(Se febre, qual a temperatura? )

40. A crianga fez uso de alguma medicagao nestes ultimos dias?
[ Nao [JNaolembra [1 Sim. Qual?

41. Esquema de vacinag@o observado no cartdo: [JCompleto [JAtrasado

42. No caso de atraso, qual o motivo?
[J Evento adverso pos-vacinal anterior (especificar vacina e dose):

L) Grande distancia da unidade de saude

[J Alto custo de transporte

[J Pouco tempo disponivel para ir a unidade de satde

) Experiéncia negativa anterior na unidade de satide (com profissionais da unidade)
[J Outros (especificar):

43. Foi administrada outra vacina, além da vacina meningococica C?
[J Sim. Qual (is)?

[1 Nao

44. Em relagdo a (s) das vacina (s) administrada (s), houve a ocorréncia de algum tipo de evento adverso?

[J Sim. Qual (is)? [J Nao

Sintoma 24 horas 48 horas

72 horas

Febre. Qual a temperatura?

Convulsdo

Dor no local de aplicacdo

Vermelhiddo no local de aplicacdo

Calor no local de aplicagdo

Inflamacdo no local de aplicagdo

Pus no local de aplicagdo

Hipersensibilidade no local de aplica¢do

Perda da sensibilidade

Endurecimento no local de aplicagdo

Nodulo no local de aplicagao

Inchago no local de aplicagdo

Inchago em ambos os olhos

Manchas vermelhas pelo corpo

Vomitos

Perda de apetite

Irritabilidade

Choro insistente

Sem responder a estimulos

(BN S ) Y A Y ) ) AN Y ) ) ) Nl ) ) ) ] .
CO) OO Cf o o O O 0 0 0 0 T 0 T | T ) ) )

Outros

CO) OO Cof o o O O o 0 o 0 T 0 T | T ) ) )




As perguntas de 45 a 52 deverao ser aplicadas para a 3" dose das vacinas em estudo.

45. Data da vacinagio:
46. Idade da crianga (em meses):

47. Nesta ultima semana a crianga apresentou algum sinal ou sintoma de doenga?
[ Nao [JNaolembra [1 Sim. Qual?

(Se febre, qual a temperatura? )

48. A crianca fez uso de alguma medicagdo nestes ultimos dias?
[JNao [JNaolembra [1 Sim. Qual?

49. Esquema de vacinagdo observado no cartdo: [ 1Completo [JAtrasado

50. No caso de atraso, qual o motivo?
[J Evento adverso pos-vacinal anterior (especificar vacina e dose):

L) Grande distancia da unidade de saude

[J Alto custo de transporte

[J Pouco tempo disponivel para ir a unidade de satde

[J Experiéncia negativa anterior na unidade de saude (com profissionais da unidade)
[J Outros (especificar):

51. Marque se deixou de administrar a 3" dose de alguma destas vacinas e especifique porque:
[] Pentavalente

[J Poliomielite inativada

[J Pneumocdcica 10

Por que?

52. Em relagdo as vacinas administradas, houve a ocorréncia de algum tipo de evento adverso?
[J Sim. Qual (is)? [1 Nao

Sintoma 24 horas 48 horas 72 horas

Febre. Qual a temperatura?

Convulsao

Dor no local de aplicagdo

Vermelhiddo no local de aplicagdo

Calor no local de aplicagdo

Inflamacdo no local de aplicagdo

Pus no local de aplicagao

Hipersensibilidade no local de aplicacdo

Perda da sensibilidade

Endurecimento no local de aplicagao

Nodulo no local de aplicagao

Inchaco no local de aplicag@o

Inchago em ambos os olhos

Manchas vermelhas pelo corpo

Vomitos

Perda de apetite

Irritabilidade

Choro insistente

Sem responder a estimulos

[BN) EN) ) Rl Y Y ) ) ) g ) N N NN R RN N S .
COf O C | Ep 0 ) 0 ) ) 0 ) ) ) ) ) e ] e
COf 0 0 O ) 0 ) ) 0 ) ) ) ) ) ) ] ]
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ANEXO 1 — Aprovagio do pelo Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos
(CEP)

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
ARACAJU/ UNIVERSIDADE & %‘.
FEDERAL DE SERGIPE/ HU-

- PARECER CONSUBSTANCIADODO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAL EM CRIANGCAS ATE 6
MESES E SUA ASSOCIAGAO COM A PRATICA ALIMENTAR

Pesquisador: Ana Dorcas de Melo Inagaki

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 19282213.4.0000.5546

Instituicao Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DE SERGIPE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 348.974
Data da Relatoria: 02/08/2013

Apresentagiao do Projeto:
Apresentacao do projeto conforme itens da Plataforma Brasil.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:Avaliar os eventos adversos pos-vacinal em criangas até seis meses, associando com a
pratica alimentar.Objetivo Secundario: Descrever eventos adversos pés-vacinal ocorridos no primeiro
semestre de vida; ldentificar a ocorréncia de eventos adversos das vacinas,administradas isoladamente ou
combinadas; Identificar o percentual de subnotificagio dos eventos ocorridos; Determinar a frequéncia e o
tipo de aleitamento materno administrado; Descrever a idade em gque ocorreu a introdugéo de novos
alimentos e quais foram esses alimentos; Estudar a ocorréncia de associagédo de efeitos adversos pos-
vacinal e pratica alimentar da crianga.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

C estudo ndo apresenta nenhum risco para os participantes, pois ndo havera intervencao, assim como néo
havera mudanca no esquema vacinal.

Beneficios:

Como beneficio, as criangas que apresentarem eventos adversos as vacinas serdo atendidas nas Unidades
de Saude onde foram vacinadas,receberao a assisténcia necessaria e sera realizada a
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Continuacao do Parecer: 348.974

notificagao desses eventos. Além disso, estardo contribuindo para a construgdo de conhecimento especifico
sobre a temética.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante pretende abordar os efeitos adversos & vacinas entre as criangas em amamentacéo
exclusiva e aqueles alimentadas com outros alimentos.

Consideracbes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Termos adequados.

Recomendagdes:

Citar no TCLE que o pesquisador responséavel apresentado na Folha de Rosto.
Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:

Nao ha

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagido da CONEP:

N&o

Consideragoes Finais a critério do CEP:

ARACAJU, 05 de Agosto de 2013

Assinador por:
Anita Herminia Oliveira Souza

(Coordenador)
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