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Resumo

A vacinacdo é uma das agoes de savide piiblica que tem colaborado com a di-
minuigdo da incidéncia das doencas imunopreveniveis. No entanto, as vacinas
podem acarretar eventos adversos pos-vacinacdo. Assim, este estudo teve como
objetivos: analisar a prevaléncia dos eventos adversos pos-vacinacdo em pes-
soas idosas; levantar os eventos notificados; identificar as vacinas que cau-
saram eventos e verificar os eventos adversos pés-vacinacao e as vacinas ad-
ministradas que acarretaram internacoes no Estado de Sao Paulo, Brasil, nos
anos de 2015 a 2017. Estudo descritivo, transversal, de abordagem quantitati-
va com base nas notificacoes de eventos adversos pds-vacinagdo registradas no
Sistema de Informacdes do Programa Nacional de Imunizagoes. Os resultados
mostraram que dentre as 15.196.080 pessoas idosas imunizadas, ocorreram
207 notificacdes de eventos adversos pés-vacinagdo, sendo 187 (89%) devido
a evento adverso ndo grave e 15 (8%) por erro de imunizacdo. A maioria dos
acometidos era: do sexo feminino (86%); raca branca (49%); com idades de 60
a 69 anos (70%). Dentre as manifestacdes clinicas destacamos as reacdes nos
locais das aplicacoes (84%). Constatou-se que 131 casos (64%) evoluiram para
cura sem sequelas. Em relacdo as internacdoes, verificou-se que duas pessoas
(2%) foram hospitalizadas devido a efeito adverso grave, a primeira recebeu
as vacinas: difteria/tétano adulto (dT), pneumocécica (Pn23) e influenza, e
a segunda recebeu Pn23. Observaram-se informagoes incompletas nas noti-
ficacdes de eventos adversos pos-vacinagdo. Conclui-se que a notificacao do
eventos adversos pos-vacinagao ¢ essencial. Faz-se necessdrio o comprometi-
mento dos profissionais no preenchimento adequado da notificacdo, e ainda, a
supervisdo da vigilancia sanitdria visando a qualidade da assisténcia prestada
a pessoa idosa acometida por eventos adversos pds-vacinagao.

Efeitos Colaterais e Reacoes Adversas Relacionados a Medicamentos;
Vacinacao; Hospitalizacdo; Idoso
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Introducdo

A vacinacdo é uma das acdes de satude publica que tem colaborado com a diminui¢do da incidéncia
das doencas imunopreveniveis 1.2,

No Brasil, a criacio do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), em 1973, representou um
progresso de grande relevancia para o panorama da saide publica. O PNI oferece para a populacdo
idosa em seu calendario nacional de vacina¢ao e em Campanhas Nacionais de Vacinacéo cinco tipos
de vacinas, sendo estas: difteria e tétano (dT), hepatite B, febre amarela, influenza e pneumocdcica 23
(Pn23), disponibilizadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS) 3.4.

Partindo da premissa de que as alteracdes imunoldgicas associadas ao envelhecimento tornam
os idosos mais propensos as doengas, inclusive as preveniveis por vacinacio, a oferta de programa
de vacinacgao torna-se vital 567.8. Nessa abordagem, apesar dos programas de imuniza¢des darem
énfase a populacido idosa, ainda nio alcancaram os indices observados no Calendério de Vacinac¢do
da Crianca. Com isso, os profissionais da saude vém tomando medidas de promocéo e prevencido da
saude, orientando e estimulando a populac¢do idosa quanto a necessidade e importancia do uso desse
recurso de comprovado custo/beneficio 89.

Embora a eficicia das vacinas seja comprovada, os eventos adversos pds-vacinacdo sdo uns dos
principais fatores que causam aversao nos idosos, resultando na possibilidade de nao adesao a imuni-
zagdo 810,11,12,13_ Esse fato pode ser agravado porque na medida em que a cobertura vacinal aumenta
e a doenga diminui, aumenta o risco de eventos adversos pos-vacinacdo e, em consequéncia, diminui
a adesdo a vacinac¢ao, contribuindo para o ressurgimento das doencas ja controladas 14,15,

Um estudo realizado em Campinas, Sdo Paulo, com 1.517 idosos, mostrou que 36,7% desta amos-
tra acreditava que a vacina provoca reacio, sendo este um dos motivos pelo qual os idosos nao toma-
vam a vacina (influenza) 12. Num outro estudo, realizado no Municipio de Petrolina, Pernambuco,
com 30 idosos, sendo 15 vacinados e 15 ndo vacinados contra a influenza, observou-se entre os nio
vacinados que mesmo conhecendo a finalidade da vacina (prevenir doencas) ndo aderiram a imuniza-
¢do devido aos seus eventos adversos 11.

Os eventos adversos pds-vacinac¢do sdo o surgimento de qualquer episédio clinico indesejado apds
a vacinac¢do e que, nem sempre, esta relacionado com a aplica¢do de vacina 16. No entanto, existe a
possibilidade do risco de eventos adversos pds-vacinacdo e a gravidade dos mesmos ser inferior ao
das doencas contra as quais atuam 14. Conforme a gravidade, os eventos adversos pds-vacinac¢do sido
classificados em: evento adverso ndo grave, eventos ndo inclusos no evento adverso grave e evento
adverso grave, sendo considerados graves aqueles que demandam internacdes por pelo menos 24h,
causam sequela, anomalia congénita, risco de morte ou morte 16.

Parte desses eventos pode se relacionar momentaneamente a utilizacdo da vacina, mas nio repre-
sentar uma relagdo causal com a mesma, pois outras exposicdes ou causas atribuidas indevidamente
as vacinas podem ser relatadas, o que exige a atuac¢do da vigilancia sanitaria na notificacio, estudo e
investigacdo dos casos, especialmente quanto aos eventos graves e moderados 17.

Entendendo a necessidade do monitoramento desses eventos, em 1998, foi inaugurado no Brasil
o Sistema Passivo de Vigilancia de Eventos Adversos Pés-vacinacio, tendo como finalidade manter
a seguranca e a adesdo a vacinagdo 1,18. Para que os eventos adversos ndo comprometam as a¢des do
programa de imunizacdo e cause reducao das coberturas, bem como a inseguranca epidemiolégica
de toda a populacio, sdo necessérias a notificacio e a investigacdo de toda e qualquer ocorréncia de
eventos adversos pds-vacinacgdo 14. Salienta-se, ainda, a necessidade de identificar e analisar os even-
tos adversos pds-vacinacdo que mais acometem os idosos resultando em internagoes.

Diante desse contexto, o presente estudo tem como objetivo geral: analisar a prevaléncia dos
eventos adversos pos-vacinacdo em pessoas idosas, e como objetivos especificos: levantar os even-
tos adversos pds-vacinacdo notificados; identificar as vacinas que causaram Eventos e suas conse-
quéncias em idosos, e ainda levantar os dados nio registrados na ficha de notificacao dos eventos
adversos pds-vacinagdo.
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Métodos

E um estudo descritivo, exploratdrio, transversal de abordagem quantitativa com base nas notificacoes
de eventos adversos pds-vacinacdo registradas no Sistema de Informacdes do Programa Nacional de
Imunizacoes (SI-PNI), médulo SI-EAPV. Os dados dessas notificacoes foram fornecidos pelo Centro
de Vigilancia Epidemioldgica Prof. Alexandre Vranjac, localizado no Municipio de Sao Paulo, Brasil.

Para o desenvolvimento deste estudo foram utilizados dados secundarios, relacionados a vacina-
¢do de pessoas com 60 anos ou mais, imunizadas no Estado de Sdo Paulo, no periodo de 1o de janeiro
de 2015 a 31 de dezembro de 2017.

Para os critérios de inclusdo, foram adotados os eventos adversos pds-vacinacdo em pessoas ido-
sas, com 60 anos ou mais de idade, das vacinas dT, hepatite B, influenza, Pn23 e a de febre amarela
porque estas vacinas fazem parte da Caderneta de Vacinag¢io do Idoso.

As variaveis analisadas foram aquelas existentes na ficha de notificacdo de eventos adversos pos-
-vacinacdo e erro de imuniza¢io: dados sociodemograficos (sexo, idade, raca); data de notificacio;
data de aplicacao da vacina; tipo de imunobiolégico administrado; dose, laboratdrio, lote, local de
aplicacdo, indicacdo, especialidade; estabelecimento (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Sau-
de - CNES); manifestacdo; manifestacio de evento adverso ndo grave, caracterizado como qualquer
outro evento que nao esteja nos critérios de evento adverso grave; ocorréncia de evento adverso grave,
situado como evento que requer hospitalizacao por pelo menos 24 horas ou prolongamento de hos-
pitalizacio j4 existente, cursando com disfuncio significativa e/ou incapacidade persistente (sequela);
anomalia congénita; aumento do risco de morte (ou seja, induz a necessidade de uma intervencao
clinica imediata para evitar o dbito); e 6bito; documentacdo de erro de imunizacdo e erro de imuni-
zacdo com evento adverso; evolu¢io do caso; diagndstico; atendimento médico; tipo de atendimento;
registro de exames laboratoriais; tempo de hospitalizacao.

Foram excluidas as notificacdes duplicadas.

Um banco de dados foi construido com o auxilio do software Epi Info versao 7.2 (https://www.
cdc.gov/epiinfo/index.html) e analisado por meio do software Excel 2010 (https://products.office.
com/). A amostra foi caracterizada com a distribuicao de frequéncias absolutas e relativas de todas as
variaveis analisadas e os resultados estdo apresentados em tabelas.

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de
Artes, Ciéncias e Humanidades, Universidade de Sao Paulo (CEP-EACH-USP) por meio do protocolo:
2.945.678. Foram respeitados os preceitos da Resolucdo ne 466/2012 do Conselho Nacional de Saude,
relacionados a ética em pesquisa com seres humanos.

Resultados

No Estado de Sdo Paulo, no periodo de 2015 a 2017, foram imunizadas 15.196.080 pessoas com 60
anos ou mais 19 (SI-PNL http://sipni-gestao.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/relatorio/consolidado/
dosesAplicadasCampanhalnfluenzaFaixa.jsf, acessado em/03/Jun/2020). Desse total, foram encon-
tradas 207 notificacdes de eventos adversos pds-vacinagao.

Os resultados relacionados aos dados sociodemogréficos da Tabela 1 mostram que, do total de
207 notificacdes analisadas, a maioria da amostra era do sexo feminino (86%), de idades entre 60 e
69 (70%), e de raca branca (49%). A Tabela 1 mostra ainda que dessas notificacdes realizadas foram
identificados 187 (89%) registros por evento adverso nao grave. Observou-se que erro de imunizacio
com evento adverso ocorreu apenas em um caso.

Segundo a Tabela 2, das 187 notifica¢des por evento adverso ndo grave, na maioria dos casos o
individuo recebeu mais de uma vacina no mesmo dia. Dentre as vacinas estudadas, a dT aparece em
115 (56%) das notificacdes.

Esclarecemos que das cinco notifica¢des de evento adverso grave presentes na Tabela 2, os ido-
sos receberam mais de um imunobioldgico. No entanto, a vacina da hepatite B nao foi aplicada em
nenhum dos idosos que apresentaram evento adverso grave.
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Tabela 1
Caracteristicas da amostra e tipo de evento pés-vacinacdo. Estado de S&o Paulo, Brasil, de 2015-2017.
Variaveis 2015 2016 2017 Total
n (%) n (%) n (%) n (%)
Sexo
Feminino 14 (78) 64 (82) 101 (91) 179 (86)
Masculino 4(22) 14(18) 10 (9) 28 (14)
Total 18 (100) 78 (100) 111 (100) 207 (100)
Idade (anos)
60-69 - - - 145 (70)
70-79 - - - 53 (26)
80+ - - - 9(4)
Total - - - 207 (100)
Mediana - - - 65
Raca
Branca 10 (56) 37 (47) 55 (50) 102 (49)
Amarela 1(5) 2(3) 8(8) 11(5)
Negra 1(5) (1 0(0) 2(1)
Parda 1(5) 7(9) 7(7) 15(7)
Informagdes ndo preenchidas 5(29) 31 (40) 41 (41) 77 (38)
Total 18 (100) 78 (100) 111 (111) 207 (100)
Tipo de evento
Evento adverso grave 2(11) 2(2) 1(1) 5@3)
Evento adevrso ndo grave 16 (89) 70 (90) 101 (91) 187 (89)
Erro de imunizacdo 0(0) 6(8) 8(7) 14(7)
Erro de imunizagdo com evento adverso 0(0) 0(0) 1(1) 1(1)
Total 18 (100) 78 (100) 111 (100) 207 (100)
Fonte: Sistema de Informacdes do Programa Nacional de Imunizag¢des (SI-PNI), médulo SI-EAPV.
Tabela 2
Tipos de vacina e eventos adversos pés-vacina¢do em idosos. Estado de Sdo Paulo, Brasil, 2015-2017.
Vacina Erro de Erro de imunizagao Erro de Erro de imunizacdo Total
imunizacao com evento adverso  imunizacao grave nao grave
Pn23 1 1 58 65
Pn23, dT 2 2
Pn23, dT, hepatite B, influenza 1 1
Pn23, influenza 1 6
dT 4 100 104
dT, Pn23, influenza 2 2
dT, influenza 1 3 4
dT, heptatite B 8 8
dT, hepatite B, influenza 1 1
Heaptite B 2 8 10
Hepatite B, influenza 1 1
Total 14 1 5 187 207

dT: difteria e tétano; Pn23: pneumocécica 233.
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De acordo com a Tabela 3, as manifesta¢des mais frequentes nos eventos adversos pés-vacinagiao
foram as reacdes locais (84%). Se um ou mais desses sinais e sintomas forem considerados uma unica
sindrome de reacdo local, esta sindrome corresponderiaa 576 de todos os eventos adversos notificados.

Ao analisar a assisténcia prestada aos idosos que apresentaram eventos adversos, verificou-se
que 102 (49%) tiveram atendimento médico e apenas dois idosos foram internados conforme dados
apresentados na Tabela 4.

Tabela 3

Tipos de manifesta¢des pods-vacinacdo. Estado de Sao Paulo, Brasil, 2015-2017.

Variaveis n %
Reag6es locais 576 84
Nauseas e vomitos 13 2
Febre > 39°C (axilar) 13 2
Cefaleia 13 2
Celulite 11 2
Exantema 9 1
Hematoma 7 1
Sonoléncia 4 1
Febre < 39°C (axilar) 3 1
Outros 37 4
Total 686 100

Fonte: Sistema de Informacdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI), médulo SI-EAPV.

Tabela 4

Atendimento médico, tipos de atendimentos, exames laboratoriais pds-vacinacdo e evolugdo do caso. Estado de Sao
Paulo, Brasil, 2015-2017.

Variaveis n %

Atendimento médico

Sim 102 49
Né&o 50 24
Ignorado 55 27
Total 207 100
Tipos de atendimentos
Consulta médica 81 79
Internacao 2 2
Informagdes ndo preenchidas 19 19
Total 102 100
Exames laboratoriais
Sim 3 1
Nao 99 48
Informagdes ndo preenchidas 105 51
Total 207 100
Evoluc¢do do caso
Cura sem sequela 131 64
Cura com sequela 7 3
Em acompanhamento 29 14
Informacgdes ndo preenchidas 40 19
Total 207 100

Fonte: Sistema de Informacdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI), médulo SI-EAPV.
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Com base na Tabela 5, na qual sao apresentadas as informacdes ndo preenchidas pds-vacinagio,
é possivel visualizar que o registro de exames laboratoriais se destacou, totalizando 51% de auséncia
de registro.

Baseando-se nos resultados do banco de dados institucional do SI-PNI/SI-EAPV, coletados
durante o més de dezembro de 2018, identificou-se que a primeira interna¢io ap6s eventos adversos
pos-vacinacio foi de idoso com 60 anos, do sexo masculino, raca ndo informada e que recebeu os
imunobiolégicos dT, Pn23 e influenza. Esse evento foi notificado como evento adverso grave com
manifestacdo clinica sistémica: presenca de parestesia, sem identificacdo do local de ocorréncia e
diagnédstico de sindrome de Guillain-Barré. O tempo de internagio foi de 14 dias com evolucdo do
caso em acompanhamento. Ja a outra internac¢ao foi de idosa com 77 anos, do sexo feminino, raca
branca e que recebeu a vacina Pn23, notificada como evento adverso grave apresentando manifesta-
¢des locais: calor, celulite, dor, edema, eritema ou rubor e artralgia com o diagndstico: celulite no local
da administracdo da vacina e o tempo de permanéncia hospitalar foi de trés dias. A paciente evoluiu
para cura sem sequelas.

Constatou-se que das 207 notifica¢des foram identificados 15 (7%) registros decorrentes de erro
de imunizagdo/erro de imunizacio com evento adverso, sendo 14 (93%) para erro de imunizacio e
1 (7%) para erro de imunizacdo com evento adverso. Salienta-se que o caso de erro de imunizacdo
com eventos adversos ocorreu em uma idosa com 92 anos, de cor amarela, na qual foi administrada a
vacina Pn23, caso de revacinacao.

Salienta-se que no banco de dados do SI-PNI/SI-EAPV disponibilizado para este estudo nao havia
registro de eventos relacionados com a vacina da febre amarela devido a problemas no sistema de
processamento de dados.

Discussao

O presente artigo analisou os eventos adversos pds-vacinacdo em idosos no Estado de Sao Paulo de
2015 a 2017. Este estudo vai ao encontro da demanda do Centro de Vigilancia Epidemiolégica Prof.
Alexandre Vranjac, que desde 2015 assumiu a nova sistematica da vigilancia de eventos adversos
pos-vacinacdo contando com: nova ficha de notificacdo e um novo sistema de informacao intitulado
de SI-PNI/SI-EAPV. A partir de entio, o Estado de Sao Paulo iniciou treinamentos nas suas diversas
regides ao longo dos anos de 2015, 2016 e 2017 visando a capacitagao dos profissionais da area de
saude quanto a farmacovigilancia de vacinas relacionadas ao processo de detec¢io, avaliacdo, com-
preensao, prevencao e comunica¢do de eventos adversos pds-vacina¢do ou qualquer outro problema
relacionado a vacina ou a imunizag¢io, o que resultou em um aumento progressivo de todas as noti-
ficacdes de eventos adversos pds-vacinac¢do 17. Esse aumento pode ser visualizado nos resultados

Tabela 5

Informagdes ndo preenchidas nas 207 fichas de notificacdo de eventos adversos pés-vacinacdo. Estado de Sdo Paulo,
Brasil, 2015-2017.

Variaveis 2015 2016 2017 Total

n (%) n (%) n (%) n (%)
Raca 5(2,4) 26 (12,6) 24 (11,6) 55 (26,6)
Laboratério farmacéutico 2(1,0) 5(2,4) 6(2,9) 13(6,3)
Via de administracdo 0(0,0) 3(1,4) 3(1,4) 6(2,9)
Local de administragdo 0(0,0) 3(1,4) 2(1,0) 5(2,4)
Atendimento médico 5(2,4) 19(9,2) 31(14,8) 55 (26,6)
Registro de exames laboratoriais 17 (8,2) 76 (36,7) 111 (53,6) 204 (98,6)
Evolug¢do do caso 1(0,5) 15(7,2) 24 (11,6) 40 (19,3)

Fonte: Sistema de Informacgdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI), médulo SI-EAPV.
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apresentados neste estudo, porém, ainda com falhas no preenchimento das variaveis da ficha de
notificacdo que foram deixadas em branco.

Em relacdo as variaveis sociodemograficas, o estudo constatou que os eventos adversos pds-
-vacinacdo foram verificados em maior quantidade nas mulheres do que nos homens, resultado que
corrobora outros trabalhos 6,12:20,21,22,23_ Esse resultado pode estar relacionado a maior presenca das
mulheres na populagio idosa, pois a superioridade desta popula¢iao aumenta com a idade e a maior
longevidade delas em comparacdo aos homens 6.24. Outro motivo que também pode estar atrelado é a
maior busca das mulheres por atendimento nos servicos de saide, cuidando mais da satide e aderindo
melhor as campanhas de prevencao 68,22,

Também, como constatado em outros estudos, a faixa etaria mais atingida foi a de 60 a 69 anos
6,12,21,22, Tal fato pode estar relacionado ao acesso mais facilitado dessa populacio aos servicos de
saude por ser mais autonoma e independente do que a populacdo de idosos mais longevos, situados
em idades mais avancadas e com maior presenca de limita¢des funcionais e cognitivas 6.

No que se refere a raca, a maioria foi classificada como branca, também corroborando os achados
em outras pesquisas 122022, No entanto, um dos estudos concluiu que niao houve associacdo entre
vacinacao e raca 12,

Os resultados encontrados neste trabalho mostraram que as notificacdes por eventos adversos
ndo graves sdo as mais frequentes, corroborando os achados em outras pesquisas 2225, Isso reforca a
seguranca das vacinas aplicadas. No entanto, corrobora-se que a subnotificacao desses eventos difi-
culta a sua generalizacdo 25.

Ainda em relag¢do aos eventos adversos ndo graves, considera-se importante a realiza¢do de ava-
liacdo clinica e exames laboratoriais para a elucidacdo do diagndstico etioldgico e causal, visando a
esclarecimentos sobre o ocorrido e ndo simplesmente relacionar os eventos adversos pds-vacinacdo a
vacina, assim sera possivel o encerramento adequado do caso suspeito 25.

Dentre os tipos de eventos adversos pds-vacinacao que apresentaram maior frequéncia estao as
reacdes locais, como por exemplo, dor, eritema ou rubor, edema e calor, estando de acordo com os
verificados em outras pesquisas 6,22.26,27. Essas reac¢oes locais podem ser resultado do ato de introduzir
aagulha e, com isto, causar lesdio muscular e irritagio no local e/ou reacio provocada pelo imunobio-
16gico administrado. Nesse contexto, outro fator a se considerar também sdo as outras substancias
utilizadas nas vacinas, como o adjuvante de hidréxido de aluminio, com potencial de ocasionar uma
reacdo inflamatéria no local da aplicagdo 6.16.

Cabe destacar que a imunizacdo é realizada, principalmente, pela equipe de enfermagem, e o
erro de imunizacio com evento adverso pode acontecer se as normas técnicas nio forem cumpridas.
Nesse sentido, um estudo mostrou que a taxa de crescimento para esse erro, no periodo estudado
de 2003 a 2013, foi de 0,18, apontando um crescimento anual, e ainda foi estimado um valor médio
para o periodo de 2014 a 2018, com varia¢io de 2,54 em 2014 a 3,27 em 2018, apontando tendéncia
crescente para esses erros 1.

O presente trabalho se propds a verificar se algum evento adverso pds-vacinac¢io notificado foi
motivo de internac¢do hospitalar e a resposta encontrada foi positiva em dois casos. Apesar da sindro-
me de Guillain-Barré ter sido diagnosticada em um dos casos, foi impossivel especificar o nome da
vacina que possa ter causado este evento no idoso porque houve administraciao concomitante de trés
vacinas: dT, Pn23 e influenza.

Sabe-se que a sindrome de Guillain-Barré é uma manifestacdo neurolégica a que o préprio
virus da influenza pode estar associado 28. No entanto, sua frequéncia é menor do que um caso por
milhido de doses aplicadas, sendo esse risco menor que as complica¢des da influenza prevenidas pela
vacina 29. Entretanto, é desconhecido se a vacina da influenza pode aumentar o risco da sindrome de
Guillain-Barré, ademais, estudos que buscaram esta relacio mostraram resultados contraditérios 16.

A populagio idosa quando comparada aos adultos jovens, é mais propensa a adquirir doengas
infecciosas, aumentando assim o nimero de morbidade, mortalidade e hospitaliza¢oes 9. Um estudo
desenvolvido no Estado do Parand, com dados referentes as interna¢des ocorridas no periodo de 1995
22005, demonstrou que as doengas do aparelho respiratério ocuparam a segunda causa de internacéo,
e que apos a intervengao vacinal contra influenza este indice foi significativamente menor, passando
de 23,7 em 1995 para 18,06 em 2005 30.
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Outro trabalho investigou a morbidade relatada por idosos vacinados e ndo vacinados contra a
influenza em Porto Alegre, Rio Grande do Sul. Esses achados indicaram que o nimero de internacdes
hospitalares foi mais frequente nos ndo vacinados, com 26 interna¢des contra nove internagdes para
os vacinados 31.

No segundo caso de internacdo devido aos eventos adversos pds-vacinacio foi utilizada apenas a
vacina Pn23. O diagndstico descrito foi de celulite no sitio de administra¢dao. Em outro estudo obser-
vou-se reacoes locais intensas onde a vacina foi administrada, como dor, edema e eritema ou rubor
relacionados principalmente a Pn23 6. Contrapondo a esses resultados, um estudo realizado com 152
pessoas com idade média de 61,8 anos encontrou que 23,8% delas apresentaram rea¢des no local da
aplicacdo da vacina, sendo considerada pouco reatogénica na primeira dose e com um tinico caso em
que os sintomas persistiram por mais de seis dias 32.

Sabe-se que os idosos e as criancas sdo as mais suscetiveis de serem colonizados e invadidos pelo
Streptococcus pneumoniae, causando doengas graves: pneumonia bacteriana, sepse e meningite 33. Res-
salta-se que devido as limitacdes das vacinas pneumocdcicas relacionadas a protecio de curta dura-
¢do, cobertura limitada de sorotipos e o fator idade como agravante decorrente do envelhecimento
bioldgico, é relevante a administracdo da Pn23 nos idosos (Merck Vaccines. Pneumovax 23: indication
for Pneumovax 23. https://www.merckvaccines.com/pneumovax23, acessado em 08/Jul/2020).

Quanto a ocorréncia do erro de imuniza¢io com evento adverso, um trabalho que analisou 604
registros de eventos adversos pds-vacinagao relacionado a erro de imuniza¢ao no periodo de 2003
a 2013, no Estado do Parand, encontrou que a notificacdo que registrou maior percentual (57%)
de evento adverso foi relacionada a vacina BCG, presente no Calendario de Vacina¢ao da Crianga,
e na distribuicdo das faixas etarias, as criancas menores de um ano foram as mais atingidas com
(70,5%) 1. Nesse mesmo trabalho, o percentual de eventos adversos pds-vacinacio decorrentes de erro
de imunizacido na faixa etiria 60 anos e mais foi de 1% dos 604 registros. Os autores relataram que a
ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacao por erro de imunizacdo vem aumentando, podendo ser
reflexo da melhoria da vigilancia em notificar ou deficiéncia na pratica da enfermagem nas vacinas 1.

Ainda sobre o erro de imunizacao com evento adverso, outro estudo clinico realizado com indivi-
duos a partir de 65 anos ou mais revelou que as reacdes adversas sistémicas encontradas relacionadas
a Pn23 foram maiores apds a revacinacdo, ao ser comparada a vacinacdo inicial (Merck Vaccines.
Pneumovax 23: indication for Pneumovax 23. https://www.merckvaccines.com/pneumovax23, aces-
sado em 08/Jul/2020). A falta de dados relacionada a notificacido do erro de imunizacdo com evento
adverso, no atual estudo, inviabiliza a anélise da situacao.

Nesse contexto, ressalta-se a importancia da conscientizac¢do de todos os profissionais de saude
que atuam na area de imunizacdo de que na presenca de evento adverso é essencial questionar o idoso
para se certificar se é revacinacdo e quantas vezes esta pessoa ji foi vacinada com este imunobiolé-
gico. Dessa forma, os profissionais do Centro de Vigilancia Epidemioldgica Prof. Alexandre Vranjac
poderao atuar de maneira efetiva no que tange ao levantamento dos problemas causadores do evento
e, ainda, na proposta de solu¢oes adequadas no sentido de trazer seguranca a vitima do evento, ao
profissional que administrou a vacina, a equipe de satide que estd atendendo ao idoso e também a
sociedade em geral que faz uso dessa vacina.

Uma pesquisa realizada objetivando levantar a incidéncia de eventos adversos p6s-vacinacdo em
criancas encontrou que a vacina pentavalente, que previne a difteria, tétano, coqueluche, meningite
por Haemophilus tipo b e poliomielite foi a segunda a apresentar o maior nimero de notificacdes 34.
Também encontrou que, na maioria das vezes, as crian¢as tinham recebido simultaneamente mais de
um tipo de vacina 34, associacdo permitida pelo Ministério da Sadde 35.

A elevada prevaléncia de eventos adversos pds-vacinac¢do relacionados a vacina dT pode estar
relacionada as reagoes ja esperadas, como dor, vermelhidao e febre nas primeiras 72 horas apds a vaci-
nacdo 35. Contudo, um estudo europeu conduzido com 2.100 adultos da Austria, Bélgica, Alemanha,
Grécia, Italia e Polonia observou que com o avanco da idade as concentracdes de anticorpos especi-
ficos para tétano e difteria foram menores, especialmente em paises com niveis geralmente baixos
de anticorpos, como Itélia, Polonia e Grécia 36. Houve variabilidade na porcentagem de pessoas com
concentracdes de anticorpos abaixo do nivel de protecio (0,1UI/mL), que variaram de 2% a 31% no
tétano e de 28% a 63% na difteria 36. Curiosamente, as concentra¢des de anticorpos especificos para o
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tétano foram mais elevadas nos homens do que nas mulheres, o que provavelmente se deve a vacina-
¢do durante o servi¢o militar ou a vacinas de refor¢o mais frequentes ap6s lesdes 36.

Outro estudo que comparou um grupo de idosos e de adultos jovens com rela¢do ao nivel de
protecdo para difteria e tétano na janela de cinco anos, observou ao final que 24% dos adultos jovens
e 54% do grupo de idosos estavam desprotegidos contra a difteria. As respostas das células T ao téta-
no e a difteria nao diferiram entre jovens e idosos, mas devido a imunosenescéncia e/ou vacinagao
insuficiente mais cedo na vida; os idosos podem ser considerados um grupo de risco para a difteria 37.
Dessa forma, torna-se necessaria a orientacdo e a insisténcia para que os idosos recebam a vacina dT.

A notificacdo contribui para a supervisdo da qualidade da vacinag¢io e dos imunobioldgicos, bus-
cando, assim, identificar as possiveis causas para se ter uma melhor seguranca e qualidade na assistén-
cia. Nesse sentido, o aumento das notificacdes apresentado em 2017 pode nio estar, necessariamente,
relacionado ao aumento dos eventos, mas sim a maior adesio ao sistema decorrente dos beneficios
ocorridos com as mudangas do sistema SI-PNI/SI-EAPV e da realizacio de programas de capacitacio
dos profissionais de satide em relacdo a notificacdo dos eventos adversos. No entanto, ainda persisti-
ram informacoes nio preenchidas na ficha de notificagao.

Diante dos achados deste estudo, considera-se fundamental utilizar-se de algumas estratégias
para a conscientiza¢io do idoso sobre a importancia da preven¢ao de doencas por meio da vacinacéo.
Assim, a atencdo interprofissional no sentido de esclarecer o idoso sobre a vacinacdo, no sentido de
alerta-lo quanto aos riscos e aos beneficios; prestar atendimento domiciliario; implementar campa-
nhas de vacinas especificas para os idosos; capacitar um membro da equipe do servico de satde para
realizar o recrutamento dos idosos no periodo de vacinacdo; realizar divulgacdo e orienta¢do sobre
as vacinas sistematicamente 8.

Nessa linha de pensamento, determinar a melhor estratégia e quais as ferramentas mais asser-
tivas a serem usadas nas campanhas de vacinacdo visando a protecdo dos idosos ainda precisam
ser desbravadas.

Apesar dos dados apresentados serem um retrato dos eventos adversos pds-vacina¢ao na popula-
¢do idosa do Estado de Sao Paulo no periodo de 2015 a 2017, algumas limita¢des podem ser destaca-
das como a possivel subnotificacdo de caso: a auséncia de dados completos a respeito da qualidade das
doses aplicadas; auséncia de informacdes sobre o tipo de atendimento que o paciente recebeu e nos
tipos de manifestacdes apresentadas, gerando comprometimento da compreensdo da real situa¢do
dos casos. Adicionalmente, detectou-se falta da especifica¢ao da vacina causadora do eventos adver-
sos pds-vacinacdo, dificultando a anélise dos dados quando estes eram realizados simultaneamente
a outras vacinas, e nao foi possivel avaliar os dados sobre a febre amarela porque eles nio estavam
consolidados para analise, e por isto ndo foram disponibilizados para o nosso estudo.

Conclusao

Observou-se, por meio dos achados deste trabalho, que a chance do idoso ter um evento adversos
grave pds-vacinac¢do é pequena. Nesse contexto, esses resultados podem favorecer na divulgacdo das
campanhas de vacinacdo, pois trazem subsidios aos profissionais para que possam esclarecer e incen-
tivar a populacdo idosa quanto aos riscos das vacinas, além de desmistificar a existéncia de possiveis
preconceitos em relagio a certos tipos de vacinas.

Ja para os profissionais de saude, este estudo traz a tona o alerta quanto a necessidade de obser-
varem na histdria pregressa da pessoa idosa a existéncia de imunizag¢io recente. Também, esses resul-
tados mostram a necessidade de melhor preenchimento da ficha de notificacdo dos eventos adversos
pos-vacinacdo, de forma a melhorar as acdes de vigilancia e controle das reacdes adversas. Assim,
destaca-se a relevancia da notificacdo completa, pois esses dados facilitardo tanto o tratamento clini-
co do paciente quanto a veracidade do estado de satide da populacdo idosa brasileira pds-vacinagao.

Enfim, sdo necessérias tanto a capacitacdo sistematizada dos profissionais de saide em relacdo a
vacinacdo quanto a supervisio da notificacdo dos eventos adversos pds-vacinacdo por parte dos cen-
tros de vigilancia sanitaria em Sdo Paulo e no Brasil. O fortalecimento das acdes de imunizagao para
pessoa idosa torna-se vital para a prevencdo de causas evitaveis de morte por doencas infectoconta-
giosas, 0 que torna essas acdes um dos alvos importantes da satide publica brasileira.
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Abstract

Vaccination is one of the public health measures
that has most contributed to decreasing the inci-
dence of vaccine-preventable diseases. However,
vaccines can lead to post-vaccination adverse
events. This study thus aimed to analyze the
prevalence of post-vaccination adverse events in
elderly persons, determine the reported post-vac-
cination adverse events, identify the vaccines that
cause post-vaccination adverse events, and verify
the post-vaccination adverse events and vaccines
that lead to hospitalizations in the State of Sao
Paulo, Brazil, from 2015 to 2017. This was a de-
scriptive cross-sectional study with a quantitative
approach based on notifications of post-vaccina-
tion adverse events recorded in the Information
System of the National Immunization Program.
The results showed that of the 15,196,080 elderly
persons that were immunized, there were 207 re-
ports of post-vaccination adverse events, of which
187 (89%) were non-serious adverse events and 15
(8%) due to immunization errors (IE). The major-
ity of the patients were female (86%), white (49%),
and from 60 to 69 years of age (70%). Clinical
manifestations featured local reactions at the in-
jection site (84%). There were 131 cases (64%) that
evolved to cure without sequelae. Two individu-
als (2%) were hospitalized due to serious adverse
events. The first had received adult diphtheria/
tetanus (dT), pneumococcal (Pn23), and influ-
enza vaccines, and the second had received Pn23.
The post-vaccination adverse events notifications
showed incomplete information. In conclusion,
notification of post-vaccination adverse events
is essential. Health professionals need to be com-
mitted to adequate completion of the notification
forms, with health surveillance supervision aimed
at quality of care for elderly persons with post-
vaccination adverse events.

Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions;
Vaccination; Hospitalization; Aged
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Resumen

La vacunacion es una de las acciones de salud
puiblica que ha colaborado a la disminucion de la
incidencia de enfermedades inmunoprevenibles.
No obstante, las vacunas pueden acarrear eventos
adversos de posvacunacion. Por ello, este estudio
tuvo como objetivos: analizar la prevalencia de
los eventos adversos de posvacunacion en personas
ancianas; recoger los eventos adversos de posva-
cunacion notificados; identificar las vacunas que
causaron eventos eventos adversos de posvacuna-
cion y verificar los eventos eventos adversos de
posvacunacion y las vacunas administradas que
provocaron internamientos en el Estado de Sao
Paulo, Brasil, durante los afios de 2015 a 2017.
Estudio descriptivo, transversal, de abordaje cuan-
titativo basado en las notificaciones de eventos ad-
versos de posvacunacion, registradas en el Sistema
de Informacion del Programa Nacional de Inmu-
nizaciones. Los resultados mostraron que, entre
las 15.196.080 personas ancianas inmunizadas,
ocurrieron 207 notificaciones de eventos adversos
de posvacunacion, siendo 187 (89%) debidas a un
evento adverso no grave y 15 (8%) por error de in-
munizacion. La mayoria de los afectados era del
sexo femenino (86%); raza blanca (49%); con edad
de 60 a 69 afios (70%). Entre las manifestaciones
clinicas se destacaron las reacciones en los lugares
de la aplicacion de la vacuna (84%). Se constaté
que 131 casos (64%) evolucionaron a una cura sin
secuelas. En relacion con los internamientos se ve-
rificé que dos personas (2%) fueron hospitalizadas,
debido a un efecto adverso grave, la primera reci-
bié las vacunas: difteria/tétano adulto (dT), neu-
mocdcica (Pn23)y gripe y la segunda recibié Pn23,
Se observé informacion incompleta en las notifi-
caciones de eventos adversos de posvacunacion.
Se concluye que la notificacion del eventos ad-
versos de posvacunacion es esencial. Es necesario
el compromiso de los profesionales en la cumpli-
mentacion adecuada de la notificacion e incluso,
la supervision de la vigilancia sanitaria, con el fin
de analizar la calidad de la asistencia prestada a
la persona anciana afectada por eventos adversos
pOs- vacinagao.

Efectos Colaterales y Reacciones Adversas
Relacionados con Medicamentos; Vacunacion;
Hospitalizacion; Anciano
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