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RESUMO

Objetivos: comparar os eventos adversos apds a administracdo da vacina hepatite A via
intramuscular na regido ventro-glutea entre as técnicas com e sem aspiracao. Métodos:
ensaio clinico randomizado duplo-cego, utilizando a vacina hepatite A (inativada) na regido
ventro-glutea, com amostra de 74 participantes no grupo intervencao, vacinados com a
técnica de injecao lenta sem aspiracdo, e 74 participantes no grupo controle submetidos
ainjecdo lenta com aspiracéo. Foi realizada avaliacao diaria dos participantes nas 72 horas
pos-vacinacdo, com intuito de averiguar eventos adversos locais, sistémicos, temperaturas
locais e contralaterais. Resultados: a ocorréncia de eventos adversos locais e sistémicos foi
homogénea entre os grupos nos trés dias pos-vacinagao (p>0,05). Nao houve influéncia das
variaveis sexo, raca, doenca pré-existente e uso de medicamento. Conclusées: a técnica de
vacinacdo intramuscular sem aspiragao na regido ventro-glutea é segura quanto aos eventos
adversos pds-vacinacdo em comparacao a técnica convencional com aspiragéo.
Descritores: Injecoes Intramusculares; Vacinagéo; Efeito Adverso no Local de Inje¢éo; Ensaio
Clinico Controlado Randomizado; Enfermagem Baseada em Evidéncias.

ABSTRACT

Objectives: to compare adverse events after administrating hepatitis A vaccine intramuscularly
in the ventro-gluteal region between techniques with and without aspiration. Methods:
randomized double-blind clinical trial, using hepatitis A vaccine (inactivated) in the ventro-gluteal
region, with a sample of 74 participants in the intervention group, vaccinated with the slow
injection technique without aspiration, and 74 participants in the control group undergoing
slow injection with aspiration. Daily assessment of participants was carried out in the 72 hours
after vaccination, in order to ascertain local, systemic adverse events, local and contralateral
temperatures. Results: the occurrence of local and systemic adverse events was homogeneous
between the groups in the three days after vaccination (p>0.05). There was no influence of sex,
race, pre-existing disease and use of medication. Conclusions: the intramuscular vaccination
technique without aspiration in the ventro-gluteal region is safe for adverse events following
immunization compared to the conventional technique with aspiration.

Descriptors: Injections, Intramuscular; Vaccination; Injection Site Reaction; Randomized
Controlled Trial; Evidence-Based Nursing.

RESUMEN

Objetivos: comparar eventos adversos después de la administracion de la vacuna contra la
hepatitis A por via intramuscular en la region ventroglutea entre técnicas con y sin aspiracion.
Métodos: ensayo clinico aleatorizado doble ciego utilizando la vacuna Hepatitis A (inactivada)
en la region ventroglutea, con una muestra de 74 participantes en el grupo de intervencion,
vacunados con la técnica de inyeccién lenta sin aspiracién, y 74 participantes del grupo
control sometidos a inyeccidn con aspiracion. La evaluacion diaria de los participantes se
llevé a cabo en las 72 horas posteriores a la vacunacion, con el fin de conocer los eventos
adversos locales, sistémicos, las temperaturas locales y contralaterales. Resultados: la
ocurrencia de eventos adversos locales y sistémicos fue homogénea entre los grupos en
los tres dias posteriores a la vacunacién (p>0.05). No hubo influencia de las variables sexo,
raza, enfermedad preexistente y uso de medicacion. Conclusidn: la técnica de vacunacién
intramuscular sin aspiracion en la regién ventroglutea es segura para eventos adversos
después de la vacunaciéon en comparacién con la técnica convencional con aspiracion.
Descriptores: Inyecciones Intramusculares; Vacunacion; Reaccion en el Punto de Inyeccion;
Ensayo Clinico Controlado Aleatorio; Enfermeria Basada en la Evidencia.
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INTRODUCAO

A aspiracao na injecdo intramuscular (IM) consiste em uma
técnica realizada no intuito de evitar ainoculacao inadvertida de
uma vacina ou medicamento diretamente na corrente sanguinea,
contudo ndo existem evidéncias que justifiquem sua utilizacdo.
Ademais, resultados de estudos indicam niveis de dor maiores
devido a movimentacédo e ao maior tempo de permanéncia da
agulha nos tecidos com a realizagdo da aspiragao™™.

Os locais recomendados para a administragao de vacinas ndo
possuem vasos sanguineos calibrosos e inexistem estudos que
relatem quaisquer prejuizos da ndo aspiragao antes da vacinagao™.
Entretanto, os profissionais de enfermagem podem estabelecer
barreiras a essa técnica, por se sentirem receosos em ocasionar
algum evento adverso no individuo vacinado®.

Assim, para a mudanca na prética do servico, é imprescindivel
que as técnicas implementadas tenham seguranca e eficacia
comprovadas, de modo que ndo sejam associadas a ocorréncia
de eventos adversos pés-vacinacdo (EAPV), um dos principais
motivos de recusa ou hesita¢do vacinal, ainda que autolimitados e
leves em comparagao a morbimortalidade das doencas evitadas®.

Os EAPV podem ser causados por uma ou mais vacinas ad-
ministradas ou apenas associados temporalmente a vacinagao.
Sdo reagdes esperadas e inesperadas que variam conforme a
resposta do individuo vacinado, efeitos da vacina administrada
ou decorrentes de erro profissional na reconstituicao, preparacao
ou administracdo do imunobioldgico®.

A comprovacdo da baixa reatogenicidade e da seguranca da
vacinacdo, aliada ao emprego de métodos que diminuam a dor
causada pelas inje¢des sequenciais, pode reduzir a apreensao dos
individuos e motivar o retorno ao servico de saude para continui-
dade do esquema vacinal, com impacto positivo nas coberturas
vacinais e na prevencao das doencas imunopreveniveis®.

Diante disso, considerando que a via IM é indicada para a maior
parte dos imunobiol6gicos e a auséncia de estudos sobre a injecédo
sem aspiracdo durante a vacinagao na regido ventro-glutea (VG),
é pertinente questionar: a ndo aspiracao antes da administracao
da vacina hepatite A via IM na regido VG é segura em relagao
aos EAPV em comparacao a técnica padrao com aspiracdo? Na
perspectiva de testar a hipétese (H)) da técnica sem aspiragao,
apresentar eventos adversos semelhantes em comparacéo a
técnica convencional com aspiracao, e, alternativamente (H,),
da técnica de nao aspiracdo, apresentar reducao dos EAPVs em
relagao a técnica convencional.

OBJETIVO

Comparar os eventos adversos apés a administracao da vacina
hepatite A via intramuscular na regido ventro-glutea entre as
técnicas de injecao com aspiracao e sem aspiracgao.

METODOS

Aspectos éticos

O ensaio clinico atendeu as recomendacgdes éticas referentes
as pesquisas com seres humanos, obtendo aprovac¢ao do Comité
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de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas e do
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos, com Protocolo RBR-8nkhhk.
Os participantes confirmaram a participacdo mediante leitura e
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Desenho, local do estudo e periodo

Trata-se de ensaio clinico randomizado (ECR) norteado pela
ferramenta CONSORT, duplo-cego, paralelo, com dois bracos,
tendo como desfechos dor, EAPV e imunogenicidade; porém,
neste artigo, foram avaliados os EAPV entre as técnicas de inje-
¢do IM sem aspiracdo e com aspiracdo apds administracdo da
vacina hepatite A (inativada) na regido VG. A vacina hepatite A
foi selecionada para este estudo visando diminuir a perda de
participantes por vacinacao prévia contra a doenca, uma vez
que essa vacina esta disponivel na rede publica apenas para
pessoas da faixa etaria de um a quatro anos ou enquadradas
nas indicagoes dos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos
Especiais (CRIE)®. O estudo foi realizado em industria do ramo
alimenticio em Maceid, Alagoas, Brasil, conduzido no periodo
de maio de 2019 a agosto de 2020.

Popula¢ao e amostra

Os sujeitos da pesquisa foram adultos de 18 a 59 anos de
idade. Foram excluidos individuos com doenca ou tratamento
imunossupressores, doenca febril aguda, uso de medicamento
anti-inflamatoério, analgésico ou antitérmico 24 horas antes da
vacinacdo, historico de reagao alérgica a algum dos componentes
da vacina hepatite A, gestacéo, histérico da doencga hepatite A,
histérico de vacinacao contra hepatite A, pessoas submetidas
a transfusdo sanguinea ou utilizacdo de hemoderivados nos
ultimos 28 dias, pessoas incapazes de responder por si préprias.

O tamanho da amostra foi calculado com base em outro ensaio
clinico?”, considerando uma diferenca detectada na populacao
de 5 batimentos por minuto (bpm), desvio padrdo de 12 bpm,
nivel de significancia de 5% e poder de teste monocaudal de 80%.
Foi considerado poder de teste monocaudal, porque, conforme
hipéteses descritas, os efeitos caminham em uma Unica direcao
possivel. A frequéncia cardiaca (FC) foi utilizada para célculo da
amostra, pois o estudo também analisou a resposta a dor,com o
procedimento de vacinac¢do entre os grupos, por meio dos valores
da FC, da saturagao periférica de oxigénio e da escala numérica
de intensidade da dor, tratados em outro artigo. Participaram
do estudo 148 individuos, 74 no grupo intervencao (Gl) e 74 no
grupo controle (GC).

Protocolo do estudo

O recrutamento ocorreu durante uma palestra educativa em
saude no ambiente de trabalho. Posteriormente, foram averiguados
os critérios de inclusao, exclusao e condi¢des que indicassem o
adiamento ou contraindicagdo da vacinacéo. Os participantes foram
esclarecidos quanto ao objetivo, procedimentos, riscos e benefi-
cios do estudo e firmaram participacdo com a assinatura do TCLE.

A alocacdo dos sujeitos nos grupos foi realizada por meio de
randomizacdo no programa online Sealed Envelope, com Protocolo
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108762370579537, em blocos de quatro envelopes, para a qual
foram confeccionados 200 envelopes opacos selados contendo
externamente um cédigo e, em seu interior, 0 nome do grupo de
alocacdo do participante: Grupo de injecéo lenta com aspiragéo ou
Grupo de inje¢do lenta sem aspiragéo. O preparo dos envelopes
foi realizado por colaboradores que néo participaram da coleta
de dados, visando a minimizacédo de viés de selecao.

Ao selecionar um envelope lacrado para o participante, o
codigo externo era anotado no instrumento de coleta de dados
e realizado preenchimento dos dados de identificacdo e infor-
macodes de satide. Em seguida, o participante era encaminhado
para a vacinacao e apenas a pesquisadora principal (responsavel
pela administracdo da vacina) rompia o lacre e tinha acesso a in-
formacao quanto ao grupo em que fora alocado. Os participantes
e 0s membros da equipe que realizaram a avaliacdo dos EAPV
e a analise estatistica ndo sabiam a qual grupo os participantes
pertenciam, assim como a pesquisadora que realizou a intervencao
nao presenciou a avaliacdo dos EAPV.

Alocalizagao da regido VG foi realizada conforme o método de
delimitacdo geométrica, que consiste em tracar linhas imaginarias
entre a crista iliaca antero-superior,a margem posterior do tubér-
culoiliaco e o trocanter maior do fémur, cuja unido dos vértices
formara um triangulo e seu baricentro indica o sitio de pungao®.

Um Unico lote da vacina anti-hepatite A purificada e inativada
adulto (VAQTA) foi utilizado (n® N020054) na apresentac¢ao unidose
(1 mL), composta por 50 U do antigeno do virus hepatite A por
mL, além dos excipientes: sulfato de hidroxifosfato de aluminio
amorfo, borato de sédio, cloreto de sédio e dgua para injetaveis.
A vacina foi administrada via IM na regiao VG direita ou esquerda,
com seringa de 5 mL e agulha de calibre 25 x 0,7 mm, inserida
no angulo de 90 ° em relagao a pele e bisel posicionado lateral-
mente na direcdo das fibras musculares locais. A mesma agulha
utilizada para aspirar a dose da vacina foi utilizada para aplicagao.
A vacinacao foi filmada por, aproximadamente, um minuto. Apos
isso, cada participante foi orientado quanto as possiveis reacdes
adversas, cuidados para o alivio de sintomas e ao retorno, para
avaliacéo por trés dias consecutivos.

Considerou-se dia zero (D0) como o dia da vacinagao e, poste-
riormente, dia um (D1), dia dois (D2) e dia trés (D3), nos quais os
participantes foram entrevistados e avaliados para verificar a presenca
de manifestagdes locais (dor, enduracéo, rubor, calor, edema, nédulo,
abscesso) e sistémicas (febre, fadiga, cefaleia, irritabilidade, ndusea,
vOmito, diarreia, dor abdominal, dor muscular, falta de apetite)®. A
cada dia de avaliacéo, foram aferidas as temperaturas do local de
aplicacdo da vacina e da regido contralateral, com termémetro pir6-
metro de sensor infravermelho de + 30 °C a + 550 °C, emissividade
ajustavel, portatil, posicionado a uma distancia minima de 30 cm
do local da aplicacdo, conforme orientacdo do manual técnico, e
distante do fluxo de ar condicionado e de fontes de calor.

Em seguida, foi realizado registro fotografico da regido de
injecao, identificado pelas iniciais do participante, com camera
posicionada em tripé universal. O local da aplicacéo foi inspe-
cionado e palpado quanto a dor, nédulos e enduracéo, estes
ultimos medidos com régua descartavel graduada em centimetros
(cm) e milimetros (mm). Os participantes ausentes do local de
trabalho durante o periodo de avaliacao foram avaliados em
suas residéncias. A equipe de pesquisa forneceu orientacao
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aqueles que apresentaram EAPV, com acompanhamento até o
desaparecimento dos sinais e sintomas.

Analise dos resultados e estatistica

A andlise quantitativa foi realizada com o armazenamento dos
dados no banco de dados do pacote estatistico SPSS (Statistical
Package for Social Sciences - Pacote Estatistico para Ciéncias So-
ciais), versao 21.0.0.0. Na analise estatistica descritiva, calculou-se
frequéncia absoluta e percentual, média, desvio padrao (DP) e erro
padrdo da média (EPM). Para analise inferencial, foram analisados
os dados de caracterizacao dos grupos (idade, sexo, raca, doenca
pré-existente e uso de medicamento), eventos adversos, uso de
intervencao pds-vacinacao e temperaturas.

Foi utilizado o Teste de Kolmogorov-Smirnov para verificar a
normalidade da distribuicao das varidveis idade e temperatura. O
Teste Qui-quadrado de Pearson foi utilizado para comparagao das
variaveis sexo, raca, doenca pré-existente, uso de medicamento,
eventos adversos locais e sistémicos entre os grupos. Os Testes de
Mann-Whitney e t de Student foram utilizados para avaliacdo da
variavel temperatura. A pesquisa adotou intervalo de confianca
de 95% e nivel de significancia de 5% (p < 0,05). Os dados foram
apresentados em tabelas e discutidos de acordo com a literatura.

RESULTADOS

O recrutamento ocorreu no periodo de setembro de 2019 a
marco de 2020. Participaram da pesquisa 148 individuos, 74 no Gl
e 74 no GC, alocados conforme o fluxograma CONSORT (Figura 1).

Os participantes do estudo estavam na faixa etaria entre 18
e 59 anos, com média de 38,31 anos de idade (DP + 10,57), sem
diferencas significativas entre os grupos intervencéo e controle (p
=0,496), com média de 38,90 anos (DP + 11,03) no Gl e 37,71 anos
(DP +10,14) no GC.

Conforme a Tabela 1, a maioria dos participantes era do sexo
masculino e autodeclarados pardos em ambos grupos. Além disso,
a maior parte relatou ndo possuir doenca pré-existente ou estar
utilizando algum medicamento no periodo da vacinacdo. Porém,
essas diferencas nao foram significativas entre os grupos (p > 0,05).

Em relacdo as manifestacdes locais e adjacentes ao sitio de
injecao, segundo a Tabela 2, ndo houve caso de nodulagéo. Os
casos de rubor foram mais frequentes em pessoas pertencentes ao
GC (técnica com aspiracdo), com maior diferenca entre os grupos
no segundo dia, 26 pessoas (17,6%) do GC, mas sem significancia
(p =0,100). Os casos de rubor apresentaram maior tamanho no
dia 1 (n =66), com média de 0,15 cm (DP +0,07), maximo de 0,5
c¢m e minimo de 0,1 cm, reduziram no dia 2 (n = 42) para média
de 0,11 cm (DP + 0,05), maximo de 0,4 cm e minimo de 0,1 cm
e, novamente, menor no dia 3 (n = 15), com tamanho médio
de 0,11 cm (DP + 0,03), maximo de 0,2 cm e minimo de 0,1 cm.
Muitas vezes, estavam circunscritos a borda do sitio de injecao.

As ocorréncias de dor no local da injecdo e hematoma foram
aproximadas entre os grupos, sem diferencas significativas (p >
0,05). Os participantes que apresentaram hematoma nao referiram
uso de medicamento anticoagulante ou antiagregante plaqueta-
rio previamente. Vale salientar a auséncia de retorno de sangue
na seringa nos procedimentos em que foi realizada a aspiracéo.
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‘ Avaliado para elegibilidade (n = 181)

Silva AMOA, Santos RCS, Araujo MGS, Silva LHL, Santos DF.

Observa-se, naTabela 3, nos dados
relativos as manifestacdes sistémicas,

Excluidos (n = 22):

+ Nao atendeu aos critérios de inclusdo:
| gestante, > 60 anos, histéria prévia da

doenca hepatite A (n = 3);

« Recusou participar (n = 19).

gue o sintoma mais referido foi a cefa-
leia, apresentado por cinco pessoas no
dia 1 (3,4%), por seis pessoas (4,1%) no
dia 2 e por trés pessoas (2,1 %) no dia
3,ap0s a vacinacdo e, em alguns casos,

‘ Randomizado (n =159) ’

v

estava associada a outro sintoma, como
mialgia, vertigem e dor de garganta.
Além disso, foram relatadas outras

l Alocagio

l manifestacdes, como fadiga, febre,
nausea, sonoléncia, transtornos gastrin-

Técnica de injecdo sem aspiragao — Gl (n = 80)
« Intervencéo recebida (n =79);
+ Nao recebeu intervencao alocada (desisténcia) (n=1).

(n=79)

Técnica de injegdo convencional com aspiragao — GC

« Intervencao recebida (n = 79);
« Néo recebeu intervencéo alocada (n = 0).

testinais (colica e diarreia) e calafrio. Im-
portante frisar a auséncia de EAPV grave
e de reacao anafilatica pés-vacinacao.

O GC apresentou mais eventos ad-

v Seguimento

versos sistémicos em relagcdo ao Gl no
v primeiro e no segundo dia pds-vacina-

Intervenc¢do descontinuada: informaram preencher
aos critérios de excluséo apos vacinagao (n = 3).
Perda de seguimento:

+ Néo compareceu aos dias de avaliagdo (n = 2).

Perda de seguimento:

Intervencgao descontinuada (n =0).

« Ndo compareceu aos dias de avaliagdo (n = 5).

¢do, com excecao do terceiro dia, em
que o Gl relatou mais eventos adversos
que o GC, conforme tabela 3, mas

ndo houve significancia estatisticaem
l nenhum dos dias (p > 0,05), indicando

Analisados (n =74);
Excluido da analise (dados incompletos) (n =0).

Analisados (n = 74);

Excluido da andlise (dados incompletos) (n = 0).

que a técnica de injecdo IM com ou
sem aspiracao néo foi relacionada ao
aparecimento de eventos adversos.

Figura 1 - Fluxograma da pesquisa baseado no modelo CONSORT, Macei, Alagoas, Brasil, 2020

No tocante a outras manifestagdes adjacentes ao local da injecéo,
ocorreram casos de céibra, fadiga muscular, parestesia (sensacao
de formigamento ou dorméncia) e dor na perna, sem diferencas
significativas entre os grupos intervencéo e controle (p > 0,05).

As manifestacdes locais ocorreram de forma homogénea entre
os grupos (p > 0,05) e ndo foram influenciadas pela técnica de
injecdo com ou sem aspiracao.

Tabela 1 - Caracterizacdo dos grupos intervencao e controle quanto as
varidveis sexo, raca, doenca pré-existente e uso de medicamento, Maceio,
Alagoas, Brasil, 2020

Grupo
Variavel Intervengio Controle Valor oo cigso,
(n=74) (n=74) dep
n (%) n (%)
Sexo
Feminino 25(16,9) 21(14,2) 0,594* 1,28 0,64-258
Masculino 49 (33, 53(35,8)
Raca
Amarela 2(1,4) 4(2,7)
Branca 14 (9,5) 9(6,1) 0,066% - -
Indigena 1(0,7) 2(1,4)
Parda 51(34,5) 42(284)
Preta 6 (4,1) 17 (11,5)
Doenca pré-existente
Sim 19(12,8) 22(149) 0,714* 1,22 059-2,52
Nao 55(37,2) 52(35,1)
Uso de medicamento
Sim 21(142) 20(13,5) 0,714* 0,81 0,39-1,68
Néao 52(351) 55(37,2)

Nota: *OR - Odds Ratio; *IC - intervalo de confianga; *Teste Qui-Quadrado de Pearson.

Ao analisar o tempo de permanén-
ciados eventos adversos apresentados,
as manifestacdes locais tiveram dura-
¢do média de 46,15 horas (DP + 55,89) ap6s a vacina¢do, minimo
de 0,02 hora (um minuto) e maximo de 216 horas (nove dias). O
hematoma foi o EAPV com maior tempo de permanéncia. Em relacao
as manifestacdes sistémicas, o tempo médio de duracéo perfez 11
horas, maximo de 48 horas e minimo de meia hora (30 minutos).

Tabela 2 - ManifestagOes locais e adjacentes ao sitio de inje¢do apresentadas
pelos participantes dos grupos intervencdo e controle até o terceiro dia
pos-vacinacdo contra hepatite A, Maceid, Alagoas, Brasil, 2020

Grupo
Manifestagcao Intervencéo Controle Valor OR* IC'95%
(n=74) (n=74) dep
n (%) n (%)
Rubor D1# 1,24 0,65-2,38
Com manifestacao 31(20,9) 35(23,6) 0,620°
Sem manifestagao 43(29,1) 39(26,4)
Rubor D2 1,96 0,94 - 4,07
Com manifestacdo 16(10,8) 26(17,6) 0,100%
Sem manifestacao 58(39,2) 48(32,4)
Rubor D3° 1,16 0,39-3,38
Com manifestacdo 7 (4,7) 8(54) 1,00°
Sem manifestagao 67 (45,3) 66 (44,6)
Dor local D1* 0,90 0,37-2,19
Com manifestacdo 12(8,1) 11(7,4) 1,008
Sem manifestagao 62 (41,9 63(42,6)
Dor local D2 1,71 0,39-7,45
Com manifestacdo 3(2,0) 5(34) 0,719
Sem manifestacdo 71(48) 69 (46,6)
Continua
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Continuagao da Tabela 2

Tabela 3 - Manifestacbes sistémicas apresentadas pelos participantes
Gtupo Valor dos grupos intervencdo e controle até o terceiro dia pds-vacinagdo contra
Manifestacéao Int(erve;:lg)ao (iontr;;l)e dep OR* IC*95% hepatite A, Maceid, Alagoas, Brasil, 2020
n= n=
n (%) n (%)

Grupo
Dor local D3" 0,32 0,03-3,19 Manifestagio Intervencdo Controle Valor
Com manifestacéo 3(2,0) 1(0,7) 0,620 (n=74) (n=74) dep
Sem manifestacao 71(48)  73(49,3) n (%) n (%)
Hematoma D1# 1,52 0,24-9,37 D1* 0,375t
Com manifestacdo 2(1,4) 3(2,00 1,008 Cefaleia 2(1,4) 3(2,0)
Sem manifestagao 72 (48,6) 71(48,0) Fadiga 2(1,4) 1(0,7)
I Febre 0(0,0) 1(0,7)
Hematoma I?Z i . 2,08 0,50 -8,68 Nausea 0(0,0) 2(1,4)
Com mamfestagﬂao 3(2,0) 6(4,1) 0494 Sonoléncia 0(0,0) 2(1,4)
Sem manifestacao 71(48)  68(459) Sem manifestacao 70(47,3) 65 (43,9)
Hematoma D3 2,08 0,50-8,68 D2* 0,197*

Com manifestacdo 3(2,0) 6(4,1) 04945 Cefaleia 1(0,7) 4(2,7)

Sem manifestacdo 71(48) 68 (45,9) Cefaleia e Vertigem 0(0,0) 1(0,7)

. . Fadiga 1(0,7) 1(0,7)
Outrz:js.manlfestagoes D1# 0497% - Diarreia 1(0,7) 0(0.0)

Fadiga 0000  1(07) Mialgia 0(0,0) 1(07)

Pareste5|a'f i 0(0,0) 1(0,7) Calafrio 1(0,7) 0(0,0)

Sem manifestacao 74(50) 72 (48,6) Sem manifestagao 74 (50,00 67 (45,3)

Outras manifestagdes D2 [ D3$ 1.00t

Caibra 107)  0(00) . - Cefaleia 1(0,7) 1(0,7)

Dor na perna 0(0,0) 1(07) 1,00 Cefaleia, mialgia e dor de garganta 1(0,7) 0(0,0)

Sem manifestagao 73(49,3) 73(49,3) Célica 1(0.7) 0(0,0)

Outras manifestacoes D3" 2,01 1,71-2,37 Nguse_a 0(0,0) 1(0,7)
Csibra 107  0(0,0 1,00° Mialgia 0(0,0) 1(0,7)
Sem manifestagdo 73(49,3) 74 (50) Calafrio ) ) 1(0,7) 0(0,0)

Sem manifestacdo 70 (47,3) 71 (48,0)
Nota: *OR - Odds Ratio; *IC - intervalo de confianga; §Teste Qui-Quadrado de Pearson; *D1 - dia 1;
ID2 - dia 2;*D3 - dia 3. Nota: *D1 - dia 1;*D2 - dia 2; §D3 - dia 3; *Teste Qui-Quadrado de Pearson.
Ao serem indagados, poucos participantes Tabela 4 -Temperatura local e contralateral da regido ventro-glitea nos grupos intervencéo
mencionaram a realizacio de alguma intervencao e controle até 72 horas pés-vacinagdo contra hepatite A, Maceid, Alagoas, Brasil, 2020
para o alivio dos sintomas pés-vacinacao. Entre as
. ~ . [+]
intervencdes realizadas, foram relatadas compressa Varigvel Temperat"raw(h,ﬁzmo Valor
no D1 no GC (p = 1,00) e uso de vitamina e cha N Média (+ DP*) +EPM® Miximo  dep
de ervas no D3 no Gl (p = 0,497).
Na tabela 4 ta- dados das tem- Temperatura local D1* 0,145°%
atabela 4, apresenta-se os dados das tem Intervencao 74 31,64(+189) +022 24,90-3450
peraturas locais e contralaterais da superficie Controle 74 31,23(x2,12) +0,24 23,60 -35,50

da regiao VG, aferidas diariamente até 72 horas Temperatura contralateral D1* 0,436°
pos-vacinacao. Intervengao 74 31,38(+2,17) £0,25 25,90-35,10
L Controle 74 31,03(+2,33) £0,27 24,170-3530

As médias das temperaturas ficaram em torno de .

o s e Temperatura local D2 0,044
31°Cem ambos os grupos. Além disso, as médias Intervencio 74 31,82(+1,96) =022 26,10-36,10
do Gl, tanto do local de aplicagdo quanto do lado Controle 74 31,04(£2,20) +0,25 2580-34,60
oposto, foram maiores nos trés dias de avaliacéo, Temperatura contralateral D2! 0,671

: NP : _ Intervencao 74 31,68(£2,26) +0,26 2560-3540
com dlfergnff 5|g,n|f|cat.|van~1ente maior (p= O,IO44)I Controle 74 3151 (£248) 028 24304000
no segundo dia pos-vacnnagazo na temperatura loca Temperatura local D3** 0,1305
do Gl (T=31,82°C) emrelacdo ao GC (T=31,04°C). Intervencio 74 31,89 (+221) +0,25 24,30-3590

Ocorreu um aumento progressivo nas tempe- Controle 74 31,28(+2,50) +029 22,90-35,60

raturas do Gl nas 24 horas (T = 31,64 °C), 48 horas Tefl“feratura_ contralateral D3** 78 3172(4210) £024 26503510 0,982°
_ _ ntervengao ’ + 2, +0, , - ’
(T=31,82°C) e 72 horas (T=31,89°C) nolocal de Controle 74 3150(£244) +0,28 24,70-34,90
apllcalgao da vacina. Elevagao foi acompaphada Nota: *DP - desvio padréo; *EPM - erro padréo da média; *D1 - dia 1; 1D2 - dia 2; **D3 - dia 3; §Teste de
também pelas temperaturas contralaterais, que Mann-Whitney. 'Teste t de Student.
registraram médias de 31,38 °C no primeiro dia,
31,68°Cno segundo e 31,72 °C no terceiro dia. Também foi realizada DISCUSSAO
analise das temperaturas locais dos participantes que apresentaram
manifestacdes, como rubor e dor local, se poderiam estar relacio- De acordo com os resultados deste estudo, conduzido para

nados ao aumento da temperatura; porém, ndo foram encontradas  avaliar a seguranca da técnica de administracio intramuscular sem
diferencas estatisticamente significantes nas temperaturas locais  aspiracio, o evento adverso apresentado em maior frequéncia foi
entre os participantes que apresentaram essas manifestacbes e o rubor, que se caracteriza por uma reacao local possivelmente
0s que nao apresentaram (p > 0,05). resultante do processo inflamatorio decorrente dos componentes
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do imunobiolégico, como do adjuvante hidréxido de aluminio,
presente na composicdo da vacina hepatite A (inativada) e de
outras vacinas inativadas, com a finalidade de potencializar a
resposta imunoldgica ao induzir a inflamagao no sitio de inje¢ao?.

Todavia, em muitos casos, o rubor se limitou as bordas do
local da injecdo e regrediu espontaneamente, com tamanho
maximo de 0,50 cm no primeiro dia pds-vacinagao, com possivel
relacdo com a passagem da agulha, que, por si s6, provoca uma
pequena lesao e irritagao tecidual®. Tamanho foi menor que os
casos apresentados na regiao deltoidea apds a primeira dose da
vacina HPV em adolescentes, com tamanho maximo de 1,2 cm,
mas abaixo de 0,4 cm na maioria dos casos".

Estudo realizado de 2004 a 2013, no Brasil, na populagcdo com
60 anos ou mais de idade, o rubor se apresentou em 37,11%
dos casos e estava relacionado a vacinagdo com diferentes
imunobioldgicos, porcentagem aproximada deste estudo, em
que 44,6% dos participantes apresentaram rubor no primeiro
dia pds-vacinagao, reduzindo nos dias seguintes'?, Em criangas
menores de 2 anos, apods a primeira dose da vacina hepatite A,
9,9% dos casos apresentaram vermelhidao nessa faixa etaria".

A dor no sitio de injecdo se apresentou como a segunda mani-
festacdo local mais frequente neste estudo, relatada principalmente
no primeiro dia pds-vacinacdo por 15,6% dos participantes. Tal
porcentagem foi semelhante a estudo utilizando a vacina hepatite
Ainativada em criancas e adolescentes na faixa etaria de 12 meses
a 16 anos, no qual 13,4% dos sujeitos apresentaram algum tipo
de dor nos dias subsequentes a vacinagao?. Foi descrito em uma
revisao sistematica referente aimunogenicidade e seguranca da
vacina hepatite A e Bcombinada (inativada) para adultos, na qual
a reagdo mais reportada foi a dor local™.

As reacdes locais esperadas para a vacina hepatite A (inati-
vada) sdo dor, eritema ou edema e enduracéo, sendo leves e
transitdrias na maioria dos casos®. Igualmente a este estudo,
as manifestacdes locais sdo também as mais reportadas para
qualquer vacina, representando cerca de 28% do total de eventos
adversos notificados em provincia de Cuba, destacando-se a dor,
endurecimento e sinais de inflamacao local por mais de trés dias
como as mais frequentes reagoes!'.

Outras manifestacdes adjacentes a regido de aplicacao, evi-
denciadas em menor frequéncia neste estudo, foram hematoma,
fadiga muscular, parestesia, cdibra e dor na perna, que séo eventos
adversos relatados na vacinacao de criancas e adultos contra
hepatite A e outras vacinas"2'3,

Os casos de hematoma ocorreram de forma homogénea
entre as pessoas submetidas a vacinacdo com ou sem aspiragao,
observado em apenas nove participantes (5,8%), evento que esta
potencialmente relacionado as injecdes IM devido ao trauma na
parede de algum capilar sanguineo causado pela passagem da
agulha, originando pequeno sangramento local. Para preveni-lo,
é indicada a compressao de tecidos moles apds a inje¢ao'®. Em
estudo com participantes de 1 a 15 anos de idade, 2,1% apresen-
taram essa reagao apés administragao da vacina hepatite A",

Os eventos adversos locais ocorreram em menor frequéncia
no Gl (técnica sem aspiracdo) em relacdo ao GC (técnica com
aspiracdo), porém sem diferencas significativas. Semelhante ao
estudo realizado com adultos jovens de 19 a 24 anos utilizando
a vacina antitetanica, para comparacao da técnica de injecao

Silva AMOA, Santos RCS, Araujo MGS, Silva LHL, Santos DF.

rapida (1 a 2 segundos), sem realizar aspiracdo com a técnica
padrao de injecdo lenta (5 a 10 segundos) com aspira¢ao, no qual
0 GC (técnica padrao) também apresentou mais reacdes locais do
gue o Gl e ndo foram diferencgas estatisticamente significantes®.

A composicdo da vacina, pela presenca do antigeno ou do
adjuvante (substancia utilizada para potencializar ou modular a
resposta ao antigeno), ja possui potencial inerente para gerar uma
reacdo inflamatdria local, no tecido linfatico e outras alteracdes
clinicas, as quais sdo esperadas e fazem parte da respostaimune.
Varia, ainda, de acordo com as caracteristicas préprias de cada
imunobioldgico e laboratério produtor?.

Em estudo realizado com adultos de 21 a 63 anos utilizando
imagem termogréfica de individuos vacinados contra Influenza no
musculo deltoide, foi encontrada correlacao positiva entre o rubor
e a temperatura no local da inje¢ao 24 horas pés-vacinagao‘®.
Contudo, no presente estudo, ndo foi encontrada associacdo
significativa entre dor local e rubor com a temperatura local.

O calor local consiste em um dos sinais de inflamacao, gerado
pelo aumento do fluxo sanguineo em determinada regido, com o
deslocamento dos fagdcitos e outros componentes da resposta
imune inata no reconhecimento de um componente nao préprio
do organismo. Desse modo, é uma reacao adversa esperada para
a maioria das vacinas, acompanhada ou ndo dos outros sinais
cardeais de inflamagao, como rubor, edema e dor'?.

No estudo supramencionado, os participantes com elevacdo
das temperaturas do local de injecdo foram classificados em
reatores altos (37% dos vacinados), com aumento de mais de
0,75 °C da temperatura local no lado de aplicacdo 24 horas apos
a vacinacdo; foram classificados como reatores baixos aqueles
com variacdes abaixo de 0,25 °C (29% dos vacinados); foram
classificados como reatores intermediarios as pessoas com va-
riacao de temperatura entre 0,25 °C e 0,75 °C"®, Porém, nao foi
possivel aplicar essa classificacdo no presente estudo, pois ndo
foram aferidas as temperaturas locais dos participantes antes
da vacinacéo.

Apesar de ter sido encontrada diferenca significativa na
temperatura do local da aplicacdo da vacina no segundo dia
pos-vacinacao, com média de 0,76 °C maior no Gl em relacdo
ao controle, mas dada a impossibilidade de comparar com os
valores locais pré-vacinacao, é permitido inferir somente que
a elevacao da temperatura no grupo submetido a técnica sem
aspiracao nao trouxe repercussdo na ocorréncia de eventos
adversos locais, como dor e rubor.

No que tange as manifestacbes sistémicas pds-vacinacdo,
a cefaleia foi referida por 9,6% dos participantes nas 72 horas
pés-vacinacdo, podendo estar associada a vacinacdo ou a outros
fatores. Em estudo com pessoas idosas, 5,64% dos idosos relata-
ram cefaleia relacionada a administracao de diferentes vacinas?.
Em revisdo sistematica com estudos que analisaram os eventos
adversos com a vacina conjugada hepatite A e B inativada, as
porcentagens de ocorréncia de cefaleia variaram de 2,1% a 38,7%
nos estudos com adultos"¥. Em estudo com a vacina hepatite A
inativada, 8,7% dos participantes de 2 a 11 anos relataram dor
de cabeca, enquanto que 19,8% dos individuos de 12 a 15 anos
referiram o sintoma até sete dias pds-vacinagao.

A segunda manifestacao sistémica mais frequente foi a fadiga,
relatada por 4% dos participantes, taxa aproximada ao percentual
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informado pelo Manual do CRIE, Ministério da Saude, em que a
febre e a fadiga ocorrem em menos de 5% dos vacinados, sendo
raros os casos de anafilaxia®.

As manifestagdes apresentadas, como ndusea, diarreia (de-
sordem gastrintestinal), célica (dor abdominal), vertigem e dor
no corpo (mialgia), também foram relatadas em outros estudos
associados a vacinacdo e ocorreram em menor frequéncia neste
estudo?", Disturbios do sono (sonoléncia) foram relatados por
1,4% dos participantes nas 24 horas ap6s a vacinacdo, e, segundo
0 Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pos-
-Vacinac¢ao do Ministério da Saude, trata-se de um evento adverso
relacionado a algumas vacinas em até 48 horas p6s-vacinagao®.

Outras manifesta¢des sistémicas relatadas no estudo foram o
calafrio e a dor de garganta. O calafrio caracteriza-se como tre-
mor relacionado a contragdes musculares involuntarias e estava
associado a outros sintomas nesse participante (caibra e mialgia).
Em estudo realizado com a vacina meningocécica A, C, W, Y em
adultos de 18 a 45 anos, 5% dos participantes relataram calafrio®,

Além disso, o sintoma referido como dor de garganta, apre-
sentado por apenas um participante, estava relacionado a outras
manifestacoes (cefaleia e mialgia) nesse individuo. E descrito
como evento adverso esperado na bula da vacina hepatite A
(inativada)®", entretanto ha possibilidade de estar associado a um
quadro inflamatdrio ou infeccioso ndo decorrente da vacinagao.

As manifestacdes sistémicas regrediram ao longo das 72 horas
de acompanhamento dos participantes e ndo ocorreram eventos
adversos graves, assim como em estudo realizado com a vacina
hepatite A inativada em adolescentes, no qual a maioria dos
EAPV foram classificados como de intensidade leve a moderada e
resolvidos em até cinco dias apds a vacinagao®?, demonstrando
que avacina hepatite A (inativada) é segura, com eventos adversos
locais ou sistémicos leves e bem tolerados, além de altamente
imunogénica, estimando-se que mais de 95% dos individuos
vacinados permanecerao soropositivos por mais de 20 anos®.

Sabe-se que um dos motivos apontados para a realizacdo da
aspiracdo na IM é o receio da injecdo do liquido por via endovenosa
(EV), de modo a ocasionar algum dano ao individuo vacinado
pela administracdo EV inadvertida. Contudo, o angulo indicado
para IM (90 °) dificilmente permitira a inser¢do do bisel da agulha
na luz de uma veia, pois, além de inexistirem vasos de grande
calibre nas regides indicadas para vacinacdo, a administracao EV
requer um angulo menor de inser¢do da agulha (100 a 20°)242%),

A literatura que recomendava a aspiracao é antiga e descreve
ser necessario retrair o émbolo da seringa para tras de 5 a 10 se-
gundos, a fim de criar uma pressdo negativa no tecido suficiente
para o sangue fluir para a seringa se o bisel da agulha estiver em
um vaso sanguineo de baixo fluxo?®., Entretanto, na pratica da
enfermagem, percebe-se que a técnica, possivelmente, ndo é

Silva AMOA, Santos RCS, Araujo MGS, Silva LHL, Santos DF.

realizada conforme essa orientacdo, bem como sua necessidade
de realizacdo nao foi estudada.

Assim, os resultados deste estudo apontam que a técnica de
injecdo IM sem aspiracdo na regidao VG é semelhante a técnica
convencional com aspiracdo em relacdo aos eventos adversos
apresentados apds a administracdo da vacina hepatite A (inati-
vada); mostra-se mais uma evidéncia quanto a seguranca da nao
aspiracdo no ambito da vacinacdo via IM.

Limitacoes do estudo

Nao foi realizada a afericdo da temperatura local e contrala-
teral antes da vacinacéo, que permitiria classificar os individuos
como reatores baixos, intermedidrios ou altos de acordo com as
temperaturas apresentadas pds-vacinacao e possibilitaria um
melhor entendimento desse parametro neste estudo.

Contribuicdes para a area da enfermagem

Os resultados desta pesquisa contribuem para a pratica de
enfermagem em sala de vacinacéo, instrumentalizando os pro-
fissionais na implementacao da técnica de IM sem aspiracao,
por oferecer mais uma evidéncia com relacdo a seguranca dessa
técnica em outra regiao de aplicacao (VG), visto que outros en-
saios clinicos conduzidos investigaram a injecao sem aspiracao
nos musculos deltoide e vasto lateral da coxa.

CONCLUSOES

Observou-se que a técnica de vacinagao IM sem aspiracdo antes
dainjecdo é segura quanto aos EAPV contra hepatite A na regido
VG, em comparagdo a técnica convencional com aspira¢do, uma
vez que a frequéncia de eventos adversos locais e sistémicos foi
semelhante entre os grupos intervencéo e controle, assim como
nédo ocorreram eventos adversos graves em nenhum dos grupos.
Assim, apresenta-se mais uma evidéncia para fundamentar a
pratica dos profissionais de enfermagem nos servicos de vacina-
¢ao na implementacdo da técnica estudada, considerando sua
seguranca nesse sitio de injecdo (VG) e a agilidade proporcionada
ao procedimento ao reduzir o tempo de desconforto a que o
individuo é submetido.
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