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De um modo geral, as vacinas figuram entre os produtos bioldgicos mais seguros para 0 uso
humano, proporcionando beneficios indiscutiveis a satde publica. No entanto, como qualquer outro
produto farmacéutico, elas ndo estdo isentas de risco. Sabe-se que a ocorréncia de alguns eventos
adversos é esperada, por isso esta edicdo traz como foco de pesquisa Os Eventos Adversos Pos-
vacinais, um sistema desenvolvido. A partir da publicacdo da matéria Vacina causa 18 reacdes
graves, vejamos as caracteristicas desses eventos adversos, bem como a situacdo em que se
encontra a nivel mundial, nacional e local.

Mées lactantes devem evitar tomar a vacina®.
Dois bebés apresentaram problemas neurolégicos no Rio Grande do Sul

Dois casos sem precedente na literatura médica mundial, ocorridos no Rio Grande do Sul,
motivaram a publicacdo de uma recomendacdo do Ministério da Salde para que mées evitem tomar
a vacina contra a febre amarela se estiverem amamentando bebés de até seis meses de vida.

A Secretaria Estadual da Saude (SES) tem adiado a vacinagdo preventiva contra a doenca
para evitar complicacdes nesses casos. — Os casos ocorreram no ano passado em Cachoeira do Sul e
na Grande Porto Alegre. As mées receberam vacina e estavam amamentando bebés, que tiveram
problemas neuroldgicos — informou a chefe da Divisdo de Vigilancia Epidemioldgica da SES,
Marilina Bercini.

As duas criangas galchas tiveram encefalite, mas se curaram. O caso € muito raro, segundo
Marilina, e o Ministério da Salde continua investigando como ocorreu a transmissao da doenca
pelo leite materno. Ela lembra que gravidas ndo devem ser vacinadas.

Marilina cita que pode haver excecOes para a vacinagdo de mulheres que estdo
amamentando criancas de menos de seis meses. 1sso ocorre quando a area onde a familia vive esta
sob risco de febre amarela ou se a mée precisa viajar a uma regido afetada. Nesses casos, a lactante
pode suspender o aleitamento por 14 dias ou retirar o leite e manté-lo congelado por 15 dias. A
mulher  também pode ser encaminhada a um banco de leite  humano.

Em éareas onde ndo ha risco de disseminacdo de febre amarela, a recomendagéo principal é
de que as mdes nao tomem a vacina. Elas devem esperar que os filhos completem seis meses para
receber a imunizacao.

Segundo o ministério, entre 2% e 5% das pessoas vacinadas apresentam efeitos colaterais
leves, como dor de cabeca e mal-estar, até uma semana depois da imuniza¢do. Em casos raros, no
entanto, pode haver consequéncias mais graves, levando até a morte..

2.3 Académicas do 4° Periodo de Enfermagem do CEUT

* Académica-monitora do Observatério Epidemiolégico

> Professor- orientador da disciplina de epidemiologia do CEUT
® Fonte: www.zerohora.clicrbs.com.br em 3 de margo de 2010
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Figura 2 — Cobertura Vacinal Infantil

Conceitos Gerais e Controle de Qualidade

= Conceitos Gerais: Todo e qualquer sinal ou sintoma que a pessoa vacinada apresentar apds a
vacinacao € um evento adverso pds-vacinagao.

= Importancia: E preciso que os relatos dos eventos adversos pés-vacinais sejam apreciados
numa perspectiva adequada, como instrumento de busca de qualidade dos programas de
imunizacdo, sabendo-se que muitos deles consistem em associacdes temporais em que a vacina
muitas vezes ndo é a responsavel. A grande frequéncia de quadros infecciosos e de natureza
alérgica na populacdo, bem como os quadros neuroldgicos surge inevitavelmente, com ou sem
vacinacdo, tornando inevitaveis estas associaces temporais, especialmente em criangas. Muitos
desses motivos levaram o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) a investir na implantacdo de
um Sistema Nacional de Vigilancia dos Eventos Adversos Pés-Vacinacdo, em 1992, para
viabilizar a realizacdo da notificacdo, investigacdo, acompanhamento, assim como a adocdo de
condutas adequadas e padronizadas frente as ocorréncias.

= Histdrico: Nesses mais de 30 anos, o PNI tem alcangado significativos avangos em termos de
cobertura vacinais. A descentralizacdo das a¢Oes de imunizagdes, a parceria e a participagao
cada vez maior dos gestores municipais, além dos profissionais de salde e a populacdo, que
buscam mais informagdes sobre as possibilidades de aparecimento dos eventos pds-vacinais.
Com a introducdo de novas vacinas, e 0s avancos significativos em termos de cobertura, 0
aumento desta tem contribuido, dentre outros fatores, para 0 aumento da ocorréncia dos eventos
adversos.

= Medidas de Prevencéo:

- Realizagcdo de triagem criteriosa, ressaltando os aspectos relacionados aos
vacinados e aos componentes da vacina, que devem ser observados para evitar ocorréncia dos
eventos adversos.

—> Cuidados essenciais quanto ao preparo e aplicacdo das vacinas.
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Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica

» Introdugdo: Mundialmente, os sistemas de vigilancia dos eventos adversos associados as
imunizacGes tém sido implementados, sendo os EUA e a Inglaterra pioneiros. A Organizacao
Mundial da Saude (OMS), a partir de 1991, recomendou a vigilancia de eventos adversos pds-
vacinacdo. O Brasil, em 1992, por meio do Programa Nacional de Imunizagdes iniciou a
estruturagdo do Sistema Nacional de Vigilancia dos Eventos Adversos Pds-Vacinagao
(VEAPYV). A partir do ano 2000, com a implantacdo do Sistema de Informacdo da Vigilancia
Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (SI-EAPV), as informagfes provenientes dos estados
puderam ser coletadas e analisadas de forma mais abrangente e consistente.

= Objetivos:
- Identificar os eventos adversos pds-vacinacdo; - Identificar eventos novos ou raros;
- Acompanha investigagdo capaz de estabelecer ou destacar a relagéo de causalidade com a
vacing;

- Promover uma investigacao dos eventos adversos;

- Identificar os fatores de riscos ou condi¢des que potencializem eventos adversos;

- Fornecer dados que possibilitem uma avaliacdo descritiva ou analitica da ocorréncia dos
eventos adversos.

= Definicdo de Caso de Evento Adverso Pos-Vacinacao (EAPV):

-> Evento grave
Hospitalizacdo por pelo menos 24 horas;
Disfuncdo ou incapacidade significativa e/ou persistente (sequela);
Evento que resulte em anomalia congénita;
Risco de morte (necessidade de intervengdo imediata para evitar o 6bito);
Obito.

->Evento moderado
Quando necessita de avaliacdo médica e exames complementares e/ou

tratamento médico, ndo se incluindo na categoria grave.

—>Evento leve

Quando ndo necessita de exames complementares e tratamento médico.

Figura 3 - Vacinacdo Infantil por via intramuscular (IM)

= Instrumento do Sistema de Vigilancia:
O Sistema Nacional de Vigilancia dos Eventos Adversos Pds-Vacinagdo, implantado
nacionalmente, consta dos seguintes instrumentos:
- Formulario proprio de investigacdo/notificacdo (Anexo);
- Manual de Vigilancia com informac6es sobre principais eventos associados as
vacinas utilizadas na rede publica e instrucdes sobre a conduta a ser adotada frente a ocorréncia
desses agravos.
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- Sistema informatizado SI-EAPV (Sistema de Informacéo de Eventos Adversos Pds-
Vacinacao).

= Fluxograma de Notificacéo e Investigacdo de Eventos Adversos
As unidades notificantes geralmente sdo as unidades basicas de saude, de pronto
atendimento e hospitalares. No entanto, qualquer unidade de salde publica ou privada deve
notificar a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacao.

Fluxograma de Informacao

adverso pos-vacinagao

l
[ Nivel local J

!

[ Nivel municipal ]

[

Nivel regional

[ Suspelta de evento ]

I ’—[ Comité Estadual de Imunizagoes
[ Nivel estadual J
Centro de Referéncla de
Imunoblolégicos Especials
[ Nivel nacional Comité Técn. Assessor
de Imunizagoes

Fluxo Mormal - Ficha de Notificacio e Investigagdo de Eventos Adversos/SI-EAPY
Fluxo Imediato — Telefone

= Sistema de Informagéo SI- EAPV
A VEAPV vem sendo aprimorada gradativamente, passando a contar a partir de 2000 com o
SI-EAPV - Sistema Informatizado de Eventos Adversos Pos-Vacinais, que tem permitido uma
analise mais rapida e contemplando maior nimero de varidveis provenientes do formulério de
notificacdo/investigacdo de EAPV. O sistema é flexivel, possibilitando continuas atualizacdes
para atender as necessidades dos profissionais de saude que lidam com a VEAPV no Brasil.

O Papel da Vigilancia Epidemioldgica

A tarefa da vigilancia epidemioldgica dos eventos adversos pos-vacinacdo € realizar o
monitoramento desses eventos de forma a permitir que os beneficios alcangados com a utilizacéo
das vacinas sejam sempre superiores a seus possiveis riscos. Os registros tém aumentado, sinal de
que o Sistema sensibilizou os profissionais na rede. A qualidade dos registros também tem
melhorado de modo crescente. Os Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (Cries),
implantados gradativamente em todas as unidades federadas desde 1993, onde ja estivesse
implantado o Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos Hoje, sdo 36 Cries em todo o Pais,
presentes em todos os estados brasileiros e no Distrito Federal. Os Cries passam a contar em 2003
com um sistema informatizado para acompanhamento administrativo de suas a¢oes, o SI-CRIE.
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Eventos adversos pos-vacinais e resposta social.

A grande maioria das polémicas publicas relativas a hipotéticos maleficios provocados pelas
vacinas é extensdo de controvérsias e discussdes que surgem entre o proprios profissionais de
salde. Exemplos sdo os maleficios do mercurio contido em vérias vacinas, como a triplice viral
(MMR), provocando doenca inflamatoria intestinal e autismo; a vacina contra hepatite B e esclerose
maltipla; o virus SV40 em vacinas contra poliomielite e cancer; a transcriptase reversa em células
de embrido de pinto e riscos de infeccdo por retrovirus; vacinas como causa de asma, diabetes
insulinodependente. Em algumas situagdes houve nitido prejuizo para a salde da populagdo, como
aconteceu na Inglaterra ap6s noticiarios alarmantes sobre os riscos da vacina triplice DTP na década
de 1970 e, mais recentemente, com a vacina triplice viral, contra sarampo, caxumba e rubéola,
também na Inglaterra, e a vacina contra hepatite B, na Franca. Além disso, grupos ativistas
contrarios a vacina veiculam noticias alarmantes através dos meios de comunicacdo, especialmente
pela Internet.

Aconteceu na Inglaterra (Kulenkampf et al., 1974) (Arch Dis Child , 1974), onde foram
descritos 36 casos de doenca neuroldgica grave apds a vacinacdo DTP, sem que tivesse sido
estabelecida relagdo causal indiscutivel, que deu margem a noticiario alarmista na imprensa leiga.
Houve queda na cobertura vacinal de 80% (1974) para 31% (1978). Em 1977-79 ocorreu uma
grande epidemia de coqueluche, a maior em 20 anos, com 36 @bitos, 5.000 internagdes, 200 casos
de pneumonia e 83 de convulsdes por cogueluche. Uma segunda epidemia (1981) registrou 100.000
casos adicionais de coqueluche. Quando a confianga publica na vacina foi restaurada, houve uma
queda correspondente na incidéncia da doenca e do nimero de mortes.

Mais recentemente (1998), levantou-se uma suspeita em relacdo a vacina triplice viral
(sarampo, caxumba e rubéola) como causa de autismo. Estudos realizados ndo demonstraram
evidéncia de associacdo, porém a suspeita levou a uma perda de confianca na vacina e queda das
coberturas vacinais na Inglaterra, de 93% para 88%, deixando o pais vulneravel a novas epidemias.

Panorama Nacional e Local

No Brasil, entre outros eventos que causaram impacto publico negativo no que se refere a
eventos adversos ap0s campanhas, foram marcantes os surtos de meningite asséptica apos
vacinagdo em massa com vacinas MMR com a cepa Urabe em Salvador (Dourado et alii, 2000),
Leningrad-Zagreb no Rio Grande do Sul (da Silveira et alii, 1997), Mato Grosso e Mato Grosso do
Sul (da Cunha et alii, 2002) e Curitiba (Arruda et al., 2001).

No Brasil ainda ndo temos problemas legais relacionados aos eventos adversos pos-vacinais
em grande escala. Um grupo de trabalho do Ministério da Saude preparou uma proposta de projeto
de lei criando um sistema de compensacao a eventos pds-vacinais graves, ainda ndo implementada.
A motivacgéo do grupo foi o de justica social, procurando criar um mecanismo oficial que protegesse
0s acometidos desses eventos, em que ficasse caracterizada a associa¢do causal com a vacina
administrada.

As coberturas vacinais continuam muito altas, no pais como um todo, refletindo a confianga
da populacdo no PNI. Alguns eventos, até mesmo graves, como os relacionados a vacina contra
febre amarela, ndo abalaram essa confianga, inclusive, pela maneira transparente com que se lidou
com o problema. E possivel, entretanto, que esse panorama mude. Grupos de ativistas contra as
vacinas usam e abusam dos meios de comunicacdo. Em recente apresentacdo em Brasilia, em
reunido dos coordenadores estaduais de imunizacdo, o dr. José Cassio de Moraes apresentou 0S
resultados de um inquérito de cobertura vacinal no municipio de S&o Paulo, realizado em 2002.
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Surpreendentemente, as coberturas vacinais foram mais baixas na classe A, de maior poder
aquisitivo, melhor instrucao e certamente com maior acesso a Internet.

Figura 4 - Vacinagéo Infantil por via oral (VO)
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