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Resumo

Objetivou-se analisar as notificagdes de eventos adversos pds-vacinagdo dos Ultimos cinco anos em um
municipio do interior do Ceard, caracterizando as ocorréncias de eventos adversos pds-vacina notificados,
bem como a identificacdo e a classificagdo dos casos. Estudo documental, retrospectivo, de abordagem
quantitativa, realizado entre janeiro a dezembro de 2018. Utilizou-se 41 fichas de notificagdo dos eventos
adversos pds vacinagdo (EAPV) dos anos de janeiro de 2014 a junho de 2018 fornecidas pela vigilancia
epidemiolégica do municipio. Os dados foram analisados por meio da andlise descritiva simples. Os achados
mostram que a faixa etaria mais afetada pelas EAVP foram criangas de 0 a 6 meses e 29 dias, do sexo
feminino, raca parda e na vacinagdo de rotina. A vacina pentavalente foi o imunobiolégico com maior
notificagdo nos casos de EAPV. ReagBes ndo graves e locais foram as manifestagdes mais descritas.
Observou-se também inconformidades no preenchimento das fichas de notificagdo, evidenciando
informagdes incompletas e erros no preenchimento dos campos, o que pode gerar comprometimento da
situagdo real dos eventos adversos pds-vacinagdo, além de dificuldade em distinguir quais eventos ndo estdo
associados as vacinas. Faz-se necessario a capacitagdo constante dos profissionais de saude sobre a
notificagdo de EAVP e sua importancia, para diminuir os erros e as subnotificagdes.

Descritores: Imunizagdo; Programas de Imunizagdo; Notificagdo; Efeitos Colaterais e ReagBes Adversas
Relacionados a Medicamentos.

Abstract

The aim was to analyze the notifications of adverse events after vaccination of the last five years in a city in
the interior of Ceara, characterizing the occurrences of adverse events post-vaccine notified, as well as the
identification and classification of cases. Retrospective documentary study with a quantitative approach,
carried out between January and December 2018. 41 notification forms of adverse events after vaccination
(AEFI) from January 2014 to June 2018 were used, provided by the municipality's epidemiological
surveillance. The data were analyzed using simple descriptive analysis. The findings show that the age group
most affected by PVAE were children aged 0 to 6 months and 29 days, female, mixed race and in routine
vaccination. The pentavalent vaccine was the immunobiological one with the highest notification in cases of
AEFI. Non-serious and local reactions were the most described manifestations. It was also observed non-
conformities in filling out the notification forms, showing incomplete information and errors in filling in the
fields, which can cause compromise of the real situation of adverse events after vaccination, in addition to
difficulty in distinguishing which events are not associated with vaccines. It is necessary to constantly train
health professionals on EAVP notification and its importance, to reduce errors and underreporting.

Descriptors: Immunization; Immunization Programs; Notification; Drug-Related Side Effects and Adverse
Reactions.

Resumén

El objetivo fue analizar las notificaciones de eventos adversos posteriores a la vacunacion de los ultimos
cinco afios en una ciudad del interior de Ceard, caracterizando las ocurrencias de eventos adversos post-
vacuna notificados, asi como la identificacidon y clasificacidn de casos. Estudio documental retrospectivo con
enfoque cuantitativo, realizado entre enero y diciembre de 2018. Se utilizaron 41 formularios de notificacion
de eventos adversos posvacunacion (AEFI) desde enero de 2014 a junio de 2018, proporcionados por la
vigilancia epidemioldgica del municipio. Los datos se analizaron mediante un anlisis descriptivo simple. Los
hallazgos muestran que el grupo de edad mas afectado por PVAE fueron los nifios de 0 a 6 meses y 29 dias,
mujeres, mestizos y en vacunacion de rutina. La vacuna pentavalente fue la inmunobiolédgica con mayor
notificacion en casos de AEFI. Las reacciones locales y no graves fueron las manifestaciones mas descritas.
También se observaron no conformidades en el llenado de los formularios de notificacién, mostrando
informacién incompleta y errores en el llenado de los campos, lo que puede comprometer la situacion real
de eventos adversos luego de la vacunacién, ademas de dificultad para distinguir qué eventos no estan
asociados a las vacunas. Es necesario capacitar constantemente a los profesionales de la salud sobre la
notificaciéon de EAVP y su importancia, con el fin de reducir errores y subregistro.

Descriptores: Inmunizacidn; Programas de Inmunizacién; Notificacion; Efectos Secundarios y Reacciones
Adversas Relacionados con los Medicamentos.
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Introdugdo

Reduzir a morbimortalidade das doencas
imunopreveniveis, &€ o objetivo principal do programa de
vacinagdo. Frente a essa afirmagdo, é importante ter em
mente que para o desenvolvimento de anticorpos por parte
das vacinas, ou para a defesa de microrganismos (quando se
trata de soros e imunoglobulinas), se faz necessario a adogdo
de medidas adequadas e seguras antes durante e apods a
manipulagdo e administracdo na populacdo!.Assim como em
qualquer outro farmaco, a administragdo de vacinas pode
ocasionar reagOes adversas inesperadas. Entretanto, ndo ha
como prever quem serd acometido por reacdes adversas,
com exceg¢do dos casos em que se verificam relatos na
literatura®. Em 1992, frente as
orientacGes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), o
Programa Nacional de Imunizagbes/Ministério da Salde
(MS), da inicio a estruturagdo do Sistema Nacional de
Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo (SNVEAPV), o
qual tem como foco unificar a conduta dos profissionais de
salde na identificacdo e condugdo dos casos suspeitos de
Eventos Adversos Poés-Vacinagdo (EAPV), possibilitando
conhecer as possiveis causas dos EAPV e averiguar os erros
associados ao transporte, armazenamento, manuseio ou
administracdo, bem como os possiveis erros de imunizagado
que resultem em eventos adversos®.

De acordo com o Manual de
Normas e Procedimentos para Vacinagdo estabelecido pelo
Ministério da Saude as ag¢Oes desenvolvidas na sala de
vacinagao sdo realizadas por profissionais de enfermagem,
na qual é capacitada para os procedimentos de manuseio,
conservagao, preparo e administragao, registro e descarte
dos residuos resultantes das a¢des de vacinacdo, devendo
padronizar suas agbes de acordo com orientagbes do
Programa Nacional de Humanizagdo (PNI), a fim de
oferecerem a populagdo uma vacinagdo segura, com
respeito e responsabilidade, seguindo o Calendario Nacional
de Imunizacdo®.

Na ocorréncia de eventos adversos, o enfermeiro
deve identificar o Evento e proceder com o preenchimento
por completo da Ficha de Notificagdo / Investigacdo de
Eventos Adversos Pds-Vacinagdo e encaminhar a mesma
para a vigilancia epidemioldgica local ou municipal®%.

Caracteriza-se como Evento Adverso Pds-Vacinagao
(EAPV) “qualquer ocorréncia médica desagradavel que se
segue a imunizagdo e que ndo tem necessariamente uma
relacdo causal com o uso da vacina. Se nao for tratada de
forma répida e eficaz, pode prejudicar a confianca em uma
vacina e, em ultima analise, ter consequéncias dramaticas
para a cobertura de imunizag3o e incidéncia de doencas”>.

Assim, reconhecendo a importancia da prevengado
de eventos adversos, esta pesquisa tem como questdo
norteadora: O que apontam as fichas de notificacdo de
eventos adversos pos-vacinagdo na cidade de Sobral nos
ultimos cinco anos? Quanto ao desenvolvimento da
investigacdo, ressalta-se a importancia de conhecer os
eventos adversos pds-vacinagao investigando como as agcdes
de vigilancia contribuem para a utilizagdo segura de
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imunobioldgicos, pois se tem a necessidade de um cuidado
necessario e especifico, seguindo normas e orientagdes para
garantir o bem-estar do individuo vacinado.

Desta forma, objetiva-se analisar as notificacGes de
eventos adversos pds-vacinagdo dos ultimos cinco anos em
um municipio do interior do Ceara, caracterizando as
ocorréncias de eventos adversos pds-vacina notificados,
bem como a identificagdo e a classificagdo dos casos.

Metodologia

Estudo documental, retrospectivo, de abordagem
guantitativa. O estudo documental refere-se a pesquisas que
utilizam fontes de dados que ndo foram submetidos ao
tratamento analitico, ou até mesmo aqueles que podem ser
submetidos a nova organizagdo conforme o objeto de
estudo®.

O estudo foi realizado na vigilancia epidemioldgica
de um municipio localizado no interior do Ceara no periodo
de janeiro a dezembro de 2018. O municipio em questdo
possui os trés niveis de atengcdo em saude (primaria,
secundaria e terciaria), sendo responsavel por 55 municipios
que referenciam para este sistema. A Atengao Primaria a
Saude dispde de 36 Centros de Saude da Familia (zona
urbana e rural), todos equipados com sala de vacina.

Foram utilizadas no estudo fichas de notificagdo dos
EAPV do periodo de 2014 a junho de 2018, fornecidas pela
vigilancia epidemioldgica. Do total de 42 fichas analisadas,
na fase de pré-analise, notou-se uma com inconformidade
entre a data nascimento do paciente e data da notificagdo,
sendo assim excluida, restando 41 fichas para a amostra. A
selecdo da amostra obedeceu aos seguintes critérios de
inclusdo: Fichas de investigacdo/notificacdo de eventos
adversos pds-vacinagdo dos ultimos cinco anos. Foram
excluidas fichas que ainda estdo em processamento de
dados pela equipe e que apresentaram desconformidade no
preenchimento. A coleta foi realizada através do
preenchimento de formuldrio adaptado da ficha de
notificagdo/investigacdo dos eventos adversos pods-
vacinagdo do Ministério da Saude preenchido pelos
profissionais, notificadores na rede publica.

O conteldo das fichas de EAPV foram analisadas e
os dados necessdrios para o estudo foram registrados no
instrumento de coleta de dados. Para condugdo da andlise,
adotou-se a analise descritiva simples. Esta é descrita por
estudo’ como a utilizagio de métodos numéricos e graficos
para mostrar o padrao de comportamento dos dados, para
resumir a informacdo de forma conveniente. Trata-se de
uma forma de sintetizar uma série de valores da mesma
natureza, permitindo uma visdo geral da variacdo desses
valores, organizando e descrevendo os dados.

Para o agrupamento das fichas foi utilizado a
ferramenta Google Docs, apds essa primeira etapa foi
utilizado o programa Microsoft Office Excel 2010 para
tabulagdo dos dados. Respeitando os preceitos éticos da
Resolucdo n.2 466/20128, o presente estudo foi submetido
ao Comité de Etica e Pesquisa (CEP), tendo parecer
favoravel, com CAAE: 79154117.9.0000.81344, sob parecer
n.2 2.374.560.
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Resultados

Diante a andlise das 41 fichas, evidenciou-se maior
indice de notificagdes no ano de 2017, com 15 notificagdes
realizadas (36,6%), seguido de 2015 com 11 (26,8%). J4 2016
foram realizadas oito notificagdes (19,5%), 2018 tiveram
quatro (9,8%) e 2014 foram 03 (7,3%).

Na analise da faixa etdria das pessoas que
apresentaram eventos adversos pds-vacinagao, 21 usuarios
(51,3%) tinham até sete meses de idade, cinco (12,2%) de
sete meses e um dia a um ano, sete (17,1%) de um ano e um
dia a dois anos, trés (7,3%) de 10 anos a 19 anos, trés (7,3%),
20 anos a 59 anos. A faixa etdria de dois a cinco anos foi
responsavel por um caso (2,4%), e um caso em individuos
com 60 anos ou mais (2,4%). Nao foi registrado casos na faixa
etdria de cinco a nove anos, durante o periodo estudado.

Os motivos que levaram os usudrios a buscarem
pela vacinagdo descritos nos casos foram em vacinagdo de
rotina (63,3%), campanha (9,8%) e em outras duas situagdes
tratava-se de recomendagdo médica (4,9%). Chama a
atencdo a alta taxa de respostas ignoradas (22%) na ficha de
notificacdo.

—~

No que tange ao sexo e rac¢a dos usuarios
notificados por EAVP, a maioria foram pardos (51,2%) e do
sexo feminino (63,4%). No entanto, no quesito raga, seis
fichas tiveram essa informacdo ignorada (14,6%).

Além disso, analisou-se os imunobioldgicos
aplicados no dia da reacdo adversa, tendo em vista que
muitos dos clientes receberam mais de uma vacina, ndo ha
como definir qual vacina causou os eventos adversos, pois a
guantidade de vacinas é superior a quantidade de
notificagcGes. Contudo, as vacinas mais citadas foram a
Pentavalente em treze registros (31,3%), a VIP em cinco
(13,4%), Rotavirus Humano foi citada em quatro fichas
(10,4%) e Triplice viral e DPT em trés registros (7,5%). Os
imunobioldgicos pneumocécica 10V, DTpa, Hepatite B, Tetra
Viral e Dupla Adulta ndo foram citadas em nenhumas das
notificagGes analisadas nessa pesquisa.

Dentre as manifestacdes clinicas/sistémicas,
revelou-se cianose (8,8%), seguido de febre axilar >39°C
(7,8%), palidez (5,9%) e sonoléncia (5,9%). Exantema
generalizado, choro persistente, vomito e desmaio também
foram notificados (3,9% dos casos, cada um).

Grafico 1. Andlise das manifestagdes clinica/sistémica notificadas. Sobral, CE, Brasil, 2018

Urticaria no sitio da administragio === (0,009803922
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Grafico 2. Manifestagdes clinicas locais. Sobral, CE, Brasil, 2018

Eritema ou Rubor I 0,254
Edema I 0,209
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Atrofia no sitio da aplicagdo W 0,015
Nédulo mmm 0,015
Celulite mmm 0,015
Abscesso frio = 0,015

Exantema em sitio diferente do local da aplicagdo,
petéquias, dificuldade de respirar, diarreia, letargia, e
agitagdo foram os mais recorrentes (2,9%), seguidos da
Urticdria generalizada, hiperemia e coceira, prurido
Generalizado, apneia, alteragdo do nivel de consciéncia,
convulsdo febril, resposta ausente ou diminuida a estimulos,
hipotonia, bradicardia, nauseas, apneia, cefaleia e mialgia
(2,0%). Angioedema de labio, angioedema de membros,
angioedema nos olhos, linfadenopatia regional supurada
(>3cm), taquicardia, broncoespasmo/laringoespasmo,

dispneia, rinorreia, taquipneia, espirro, sinais neurofocais e
multifocais, melena, eritema articular, fadiga e edema de
face (1,0%), conforme mostra o Grafico 1.

N3o é rara a consideravel frequéncia de Episddio
Hipotonico Hiporresponsivo (EHH) em estudos relacionados
ao tema, porém durante a analise de dados dessa pesquisa
foi constatado que houve apenas um EHH diagnosticado.
Ndo houve registro desse evento devido a falta dessa
variavel na ficha de notificagdo utilizada pela rede publica do
municipio em estudo.

Grafico 3. Conduta frente ao esquema vacinal (%). Sobral, CE, Brasil, 2018

0,463
0,318
0,147
0,024 0,024 0,024
[ | [ | [ |
Esquema Mantido Contraindicagdo Esquema Contraindicagdo Suspencgdo da Ignorado
com substituigdo encerrado sem substituicdo vacina por 10 anos
do esquema do esquema

Dentre as manifestagGes locais, a maioria dos casos
apresentaram eritema ou rubor (25,4%), seguidos de edema
(20,9%) e dor (16,4%). O Abcesso quente foi registrado oito
vezes (11,9%), calor no local em cinco registros (7,5%),
prurido local com seis notificagdes (9%) e Ulcera (>1 cm) com
dois casos relatados (3%). Abscesso frio, nédulo, celulite e
atrofia no sitio da aplicagdo, cada um desses com uma
notificacdo registrada (1,5%), conforme Grafico 2.

Quanto a classificagdo final dos EAPV a maior parte

https://dx.doi.org/10.5935/2675-5602.20200048

dos casos foram considerados nao graves (43,9%), seguidos
dos eventos adversos graves (7,4%), eventos inclassificaveis
(2,4%) e erros de imunizagdo (2,4%). Ressalta-se um nimero
significativamente expressivo de fichas com esse item
ignorado  pelos profissionais que realizaram o
preenchimento da notificagdo (43,9%). Acerca da categoria
do evento, a maior parte dos casos foram caracterizado
como reacdo vacinal (90,3%), seguidos dos casos ignorados
(4,9%), reacdo no local da aplicagdo (2,4%) e os notificados

Glob Acad Nurs. 2020;1(3):e48
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como erro programatico (2,4%).

Em relagdo a conduta frente ao esquema vacinal
apds a reacdo adversa, na maior parte dos casos o esquema
foi mantido (46,3%), contraindicado com substituicdo do
esquema (31,8%), encerrado (14,7%), ignorado no
preenchimento da notificagdo (2,4%), contraindicado sem
substituicdo do esquema (2,4%) e suspensdo da vacina por
10 anos (2,4%), conforme Grafico 3.

Quanto a evolugdo, 23 casos evoluiram para cura
sem sequelas (56,1%), quatro tratava-se de evento
associado a BCG com a indicagdo de Izoniazida (9,8%), um
apresentou cura com sequelas (2,4%), um ainda estava sem
conclusdo definida (2,4%) e doze das notificagbes tiveram
esse item ignorado (29,3%).

Quanto aos profissionais que notificaram os EAPV,
a maioria eram enfermeiros (80,5%), médicos (12,2%) e
técnicos em enfermagem (4,9%). As demais fichas ndo
continham registros do profissional responsavel pela
notificagdo (2,4%).

Discussao

Neste estudo nota-se um acréscimo das
notificacGes de EAPV em 2015, seguido por uma queda de
7,3% no ano de 2016. Entretanto, houve crescimento de
17,1% no ano de 2017. Com registros de notificacGes até
junho, o ano de 2018 teve percentual de 9,8%.

Tal crescimento também é relatado em estudo® ao
referirem que a ocorréncia de EAPV decorrente de erro de
imunizagdo apresenta crescimento nos ultimos anos, com
tendéncia ascendente até 2018, apontado no modelo de
regressdo linear. Esse achado traz como hipdtese o reflexo
da melhoria da vigilancia, mas pode desvelar fragilidades na
pratica de equipe de enfermagem que atuam em sala de
vacinagao.

Ja no que se refere a faixa etdria, o grupo com idade
até sete meses apresentou a maior taxa de registros de
eventos adversos. Para esta faixa etaria espera-se uma maior
ocorréncia de registros devido a concentracdo de doses
neste periodo. Corroborando com este achado, pesquisas
realizadas em Teresina e Campo Grande, revelaram que
63,5% dos casos notificados foram em criangas com até um
ano de idade!®!?,

Além destes, verificou-se entre 2009 e 2013 no
Programa Estadual de Imunizagdo de Pernambuco, que
registrou 1.167 casos de EAPV, dos quais 810 (69,4%) foram
em menores de um ano de idade. Dos 810 casos registrados,
20,5% ocorreram com menores de trés meses, 49,2% dos
casos corresponderam a individuos com idade de trés a
menos de seis meses, 23,1% representaram criangas de seis
meses a menos de nove meses e 7,2%, as de nove meses a
um ano?2,

A alta frequéncia dos eventos adversos no primeiro
ano de vida, em relacdo as demais, possivelmente relaciona-
se a imaturidade imunoldgica, maior nimero de vacinas
administradas, além de corresponder a um periodo com
ocorréncia de eventos infecciosos que muitas vezes sdo
confundidos com EAPV.

Quanto ao preenchimento da raca, autores®®
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ressaltam em estudo que a raca/cor é relevante na
notificagdo, pois fornece caracteristicas especificas
importantes para determinagdo de agBes que determinam
politicas para esta populagao.

Considerando ainda esta correlagdo entre sexo e
eventos adversos, estudo'® apontou que as notificacbes de
EAPV entre os anos de 2014 e 2016, com maior prevaléncia
de eventos adversos no sexo feminino (58,5%) comparado
ao sexo masculino (41,5%). Assim outro estudo®* em Om3,
no Oriente Médio, que apontou um elevado numero de
EAPV em mulheres e ainda afirma, que o sexo feminino
geralmente desenvolve respostas de anticorpos e
experimenta mais reagGes adversas apds a vacinagdo do que
o masculino.

No que tange aos imunobiolégicos responsaveis
pelo maior nimero de notificacdes, autores®® referem que
em Cuba, entre janeiro de 2006 a dezembro de 2007, foram
notificados 852 eventos adversos pds-vacinagdo.
Sequencialmente as vacinas que tiveram maior numero de
notificacdo foram: DTP, hepatite B e Pentavalente.

J4 em pesquisa realizada na Franca®, as maiores
taxas de EAPV foram observadas com o Bacille Vacina de
Calmette e Guérin (BCG) (482,3 por 100.000 doses),
diphtheria e tetanus inativado e poliovirus com vacina
pertussis acelular (dTap-IPV) (106,1 por 100.000 doses) e
vacina meningocdcica de glicoconjugados quadrivalentes
(MenACWY-CRM) (39,3 por 100.000 doses).

O rol de vacinas envolvidas com EAPV decorrente
de erro de imunizagdo. A vacina BCG apresentou as maiores
taxas (57%), seguida das vacinas da difteria, tétano, pertussis
e Haemophilus influenzae tipo b (DTP/Hib) (7,3%) e
DTP/hepatite B (HB)/Haemophilus influenzae tipo b (DTP/
HB/Hib) (6,6%)°.

Quanto as manifestagdes clinica/sistémicas,
andlises destacam a febre, presente em 344 casos
notificados e episddio hipotdnico hiporresponsivo com 67
registros, seguidos por irritabilidade (102), vémitos (54),
sonoléncia (44), exantema (46) e cianose (27)'".

Quando ao publico, trata-se de criancas com até
cinco anos, cujas manifestagdes mais presentes foram febre
(32,9%), seguida por choro persistente (18,6%) e alteracdo
do nivel de consciéncia / hipotonia / letargia (11,9%)¢. E
importante ressaltar que os fatores predisponentes aos EHH
sdo desconhecidos, tendo o diagndstico baseado na
descrigdo clinica, e os sinais relacionados a essa reagdo sao:
palidez, perda de tonus muscular e consciéncia nas primeiras
48 horas?.

J4 quando se trata das reacGes locais, autores
observaram no periodo de 2003 a 2013, no Brasil, que os
EAPV locais foram frequentes em todas as vacinas. A dor
(2,5/10.000 doses) e o nddulo (2,1/10.000 doses) foram as
reagdes locais mais frequentes.

Dos 329 eventos adversos analisados por estudo
em dois centros de saude do estado do Rio de janeiro, as
reacdes locais foram as mais significativas. Dor, rubor calor,
enduracdo, edema e eritema eram frequentes em quase
todas as notificagbes.

Sobre as reagGes locais, é importante salientar que
podem aparecer nas primeiras 24 horas evoluindo para
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resolucdo espontdanea em aproximadamente dois dias, ndao
apresentando sequelas. Entretanto, em alguns casos pode se
desenvolver um abscesso no local onde foi realizado a
vacina, podendo ser um abscesso frio, o qual pode ter sido
originado em decorréncia da introdugdo do agente inerente
da vacina por aplicagdo intramuscular, abscesso quente, o
qual apresenta pus, em consequéncia de infec¢do bacteriana
secunddriad.

Entre as classificagdes dos casos de EAPV, o maior
percentual dos casos evoluiu como ndo grave. Achado
semelhante em pesquisa realizada nos Estados Unidos, a
qual expde que 94,6% de eventos ndo graves foram
notificados entre os anos de 2012 a 2016%. Autores®®
complementam afirmando que a maior ocorréncia de
eventos ndo graves esta de acordo com os achados de outros
estudos realizados em diversos paises.

O Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos
Adversos Pds-Vacinagdo define a classificagdo dos eventos
adversos quanto a gravidade. O evento adverso é
considerado grave considerando sequelas, risco de morte,
Obito ou hospitalizagdo por mais de 24 horas. Ja o evento
adverso ndo grave (EANG) é qualquer outra ocorréncia que
ndo esteja inclusa nos critérios de evento adverso grave
(EAG). Quanto ao erro de Imunizagdo, este é de dificil
identificacdo, devido os diversos fatores que estdo atrelados
a sua definicdo, pois englobam as falhas que ocorrem no
processo de producdo, na rede de frios e manuseio e/ou
administracdo dos imunobiolégicos?.

Estudo?! relata que a maioria dos eventos adversos
sdao leves, locais e autolimitados, requerendo nessas
circunstancias somente medidas de suporte e
acompanhamento com seguimento do esquema vacinal.
Como por exemplo, o uso de compressa fria, a fim de reduzir
a dor local, edema e enduracgao.

Houve notificacbes referentes ao erro de
imunizagdo, porém sabe-se que tal varidvel pode ser
confundida com erro programatico, que pode ser decorrente
das falhas no transporte, armazenamento ou manuseio. Tais
registros também podem ser associados de forma
equivocada por sintomas temporais que ndo tenham relagao
com a vacina.

Chama atencdo a alta taxa de ndo preenchimento
desse quesito se comparado aos quesitos anteriores do
formuldrio o que impede a generalizagdo desse achado.
Levanta-se a hipdtese de déficit de conhecimento sobre a
classificagdo do EAPV, pois a resposta exige do notificante a
compreensdo dos fatores que definem a classificagao.

Os profissionais de enfermagem sdo os principais
responsaveis por acdes de imunizacdo, mas ainda ha
conhecimento limitado da equipe de enfermagem sobre os
EAPV, o que dificulta a tomada de decisdo frente aos eventos
e ocasiona subnotificacdes dos eventos adversos ocorridos®.

Um estudo realizado na Albania com profissionais
da atencdo primaria, em 2017, demonstrou baixos niveis de
conhecimentos dos profissionais sobre EAPV. A referida
pesquisa constatou que barreiras a notificacdo incluiram
falta de interesse, definicdo pouco clara de EAPV e falta de
consciéncia do que reportar??,

Em estudo realizado na Espanha?3, destaca-se que
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os sistemas de vigilancia dos EAPV tém limitagdes que levam
a subnotificacdo e informagdes insuficientes nos relatos dos
casos. No entanto, essa vigilancia fornece informacgoes
importantes, como tendéncias e sinais que podem ser
detectados mesmo com relatdrio incompleto.

Em estudo realizado na China, entre os anos de
2008 a 2013, cerca de 1% de EAPV foram identificados como
erros de programatico, relacionados a vacinagdo com
sarampo, caxumba e rubéola e BCG?*.

Autores® salientam que para um diagndstico e
classificagdo correta dos eventos adversos decorrente pds
vacinagdo é necessario que haja um exame clinico agucado,
requerendo habilidade do profissional assistente. Desta
forma, a inexperiéncia pode fragilizar o reconhecimento do
problema, e consequente subnotificacgdo do EAPV.

Estudo?! salienta que as vacinas ocasionam algumas
reagOes esperadas, como febre, dor, edema e rubor, o que
ndo necessita ser notificado e investigado. Esses eventos, em
grande parcela sdo advindos de erros programaticos, sendo
necessario enfatizar o uso da técnica incorreta no preparo e
administragdo, merecendo destaque a diluigdo incorreta do
imunobioldgico, falta de lavagem das maos, delimitagao
errdnea da area de aplicagdo e injecdo rapida do conteudo
vacinal, favorecendo o surgimento de eventos locais como
irritacdo, inflamacdo e abcesso local quente. Destacam que
a via de administragdo e o local para administrar cada vacina
devem ser rigorosamente respeitados, caso isso ndo ocorra,
pode haver um numero maior de eventos adversos.

Intervengdes dos profissionais frente ao esquema
vacinal foram analisadas em estudo, no qual verificou que
20% das acgles realizadas foram inadequadas, desacordo
com o preconizado pelo Ministério da Saude®l.

Resultados de estudo?® fazem referéncia a evoluc¢io
clinica de pessoas que foram notificados com EAPV,
evidenciando que quase a totalidade da amostra estudada
(99,3%) evoluiram para cura sem sequelas. Somente um
individuo apesar de ter obtido a cura, apresentou sequela
relacionada a invaginagdo intestinal. Ressalta-se a
ocorréncia de um Obito decorrente de convulsdo febril e
cinco outros que foram designados como 'ignorado' e/ou
'sem evolugdo'. Assim, das notificacbes de EAPV, 40,2%
foram encerrados como confirmados, 58,9% foram
classificados como indefinidos e 0,9% como descartados.

Outros estudos também encontraram um elevado
numero de notificagdes sem encerramento, o que leva a
inferir que existem fragilidades importantes no
preenchimento dos dados no SI-EAPV, tais inconsisténcias
estdo associadas a erros na digitacdo, auséncia no
preenchimento dos campos presentes no formulario e no
fluxo de informac¢des!®?,

N3do foram encontrados registros na literatura que
destacassem os profissionais notificantes dos EAPV.
Entretanto, um estudo realizo em Juiz de Fora constatou que
que a maioria dos eventos adversos sdo relatados por
enfermeiros. O autor ainda relata que a subnotificagdo dos
eventos ocorre principalmente devido ao desconhecimento
sobre o que constitui dano ao paciente e a ndo percepgao do
evento pela equipe para a notificacdo?®.

Partilhar a ocorréncia de eventos é primordial para
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se obter informacdo que sdo base para implementacdo de
mecanismos de preveng¢do garantam a seguranga paciente.
E fundamental que os enfermeiros identifiquem e
notifiquem os eventos que ocorrem na pratica de
enfermagem, com vista a aumentar a seguranca do
paciente?’.

Consideragoes Finais

Embora a imunizagdo seja segura e eficaz, os EAPV
podem acarretar sintomas desagraddveis e,
consequentemente, perda da confianga publica nos
programas de imunizagdo. Sua vigilancia é de extrema
importancia para a formulagdo de estratégias em saude que
passem confiabilidade e seguranca aos usudrios que seguem
o calendario, assim como minimizar os riscos e agravos.

A porcentagem de pessoas afetadas por esses
eventos em relagdo a quantidade de pessoas vacinadas
nesse mesmo periodo na macrorregiago do estudo
corresponde a um numero seguro de reagdes registrado na
literatura, reforgando assim que os beneficios dessa medida
preventiva sdo maiores que os riscos oferecidos.

As pessoas mais afetadas pelas EAVP nesse estudo
foram criangas de 0 a 6 meses e 29 dias, do sexo feminino,
raga parda e nas vacinagdes de rotina. Esse perfil corrobora
com os estudos nacionais e internacionais encontrados.
Conhecer as caracteristicas dessas pessoas é importante

para a formulacdo de estratégias de prevencdo e alerta
contra esses eventos.

Destaca-se que nos resultados encontrados, as
vacinas DTP, VIP e Rotavirus como imunobioldgicos tiveram
maior envolvimento nos casos de EAPV, contrapondo
estudos nacionais e internacionais, que citam a vacina Penta
e a BCG como responsaveis pelos eventos adversos.
Contudo, a maioria dos casos foram considerados ndo graves
e necessitou apenas de suspensdo do esquema. As reagdes
que mais surgiram foram referentes a febre, edema/rubor e
dor, caracterizadas como reagdes sistémicas.

As limitagbes encontradas no estudo estdo
relacionadas a utilizacdo de fontes secundarias, sendo
verificados campos com informagdes incompletas, além de
erros  no preenchimento dos campos, gerando
comprometimento da compreensdo da situacdo real dos
eventos adversos pds-vacinagdo, mas também é vista sua
importancia por ser uma ferramenta de captagdo de
informacgGes para uma avaliagdo retrospectiva em curto
periodo.

Houve também uma dificuldade em distinguir quais
eventos ndo estdo associados com as vacinas, ndo estando
claro ou sem preenchimento na evolu¢do do caso. E
necessario verificar o conhecimento dos profissionais de
salde sobre a notificagdo de EAVP e sua importancia, para
diminuir os erros e as subnotificagdes.
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