UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM SAUDE PUBLICA

CONHECIMENTO E PRATICA DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
SOBRE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO E O SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

LUCIANA AMORIM

FLORIANOPOLIS -SC
2000



SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE PUBLICA

" CONHECIMENTO E PRATICA DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE SOBRE
EVENTOS ADVERSOS POS VACINACAO E O SEU SISTEMA NACIONAL DE

AUTORA: Luciana Amorim

ESTA DISSERTACAO FOI JULGADA ADEQUADA PARA A OBTENGCAO DO
TITULO DE:

MESTRE EM SAUDE PUBLICA

AREA DE CONCENTRACAO EM EPIDEMIOLOGIA

Pr|b”. Dra. MariaiielénfB ite
coordenadoM do cirso

BANCA EXAMINADORA:

Prof. Dr. *mil Kupéfe”
(Membro)

PrCfMJr. Jodo Carlos Caetano
(Membro)

Profa. Dra. Liiy Yin Weckx
/ (Membro) . y

Profa. Dra. Vera Lijfaa G. Blank
(Suplente)



LUCIANA AMORIM

CONHECIMENTO E PRATICA DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
SOBRE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO E O SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Dissertacdo apresentada como exigéncia parcial
para obtencdo do Titulo de MESTRE EM
SAUDE PUBLICA na Area de Concentracdo em

Epidemiologia, a Banca Examinadora.

ORIENTADORA; PROF“DR*MARIA HELENA BITTENCOURT WESTRUPP
CO-ORIENTADOR: PROF DR EMIL KUPEK

FLORIANOPOLIS -SC
2000



AGRADECIMENTOS

Muitas pessoas contribuiram para tomar possivel esta etapa da minha vida. E a
cada uma delas gostaria de dizer muito obrigada!

A minha méde e a0 meu pai - que ja ndo estd mais presente - responsaveis pela
parte mais importante na minha educacgédo e formagéo.

Ao meu filho, que soube ter paciéncia e compreensdo para entender as minhas
auséncias.

Ao meu companheiro, cuja forca e apoio foram fundamentais para completar este
mestrado, entendendo este processo como condigdo para minha realizacdo pessoal e
profissional.

A Dr* Maria de Lourdes de Souza Maia, coordenadora nacional do PNI, que pelo
seu exemplo de determinacdo, colaborou para o meu crescimento profissional.

A Jeanine Varela Regges, coordenadora estadual do PNI/SC, pelo seu apoio,
carinho e paciéncia com a minha falta de dedicagao integral ao programa.

A todos os meus colegas do Programa de Imunizacdo, que dividem comigo o
sonho de garantir a cada crianca deste pais o direito de ser vacinada com qualidade.

A Professora Maria Helena Bittencourt Westrupp, orientadora deste trabalho e ao
professor Emil Kupek, co-orientador, que partilharam e vivenciaram comigo este processo.

A equipe que trabalhou na pesquisa que serviu de base para este trabalho: Ana
Paula, Carolina, Cecilia, Alexandre, Humberto e Maximiliano.

A Organizacdo Panamericana de Saude, pelo apoio técnico e financeiro, em
especial ao Dr. Bemardus Ganter.

As médicas Maria Tereza Oliveira (SES/MG), Fides Sbardellotto (SES/PR) e
Helena Sato,(SES/SP) que contribuiram para a validacdo do instrumento de coleta de
dados e que sempre colaboraram para o0 meu aprendizado neste tema.

Finalmente, aos colegas do Mestrado, companheiros desta jornada.



Tabela 1 -

Tabela 2 -
Tabela 3 -

Tabela 4 -

Tabela 5 -

Tabela 6 -

Tabela 7 -

Tabela 8 -

Tabela 9 -

Tabela 10 -

Tabela 11 -

Tabela 12 -

Tabela 13 -

LISTA DE TABELAS

Namero e Incidéncia por 100.000 Doses Aplicadas de Eventos Adversos
Notificados em Santa Catarina, Segundo o Tipo de Vacina - 1993 - 1999* .. .17
Distribuicdo dos Profissionais de Saude por Formac&o Profissional e Sexo. ...29
Profissionais de Saude que Afirmam Assumir mais de uma Func¢éo no Local...
AE TraDAIN0 ..o s 30
Existéncia de Outro Vinculo Empregaticio de Acordo com a Formagéo
PrOTISSIONAL..c.e i 31
Profissionais de Saude com Nivel Superior que Apresentam um ou mais Curso
(0 S e o TR € = o [V - Vo3 o S RSRP 32

Notificagdo de Eventos Segundo as Caracteristicas dos Profissionais de Saude
ESTUAAUOS. ...t bt 33

Questdes Utilizadas para Avaliar Conhecimentos sobre Eventos Adversos
APOS DP T o e bbb ettt n e 37
Questdes Utlizadas para Avaliar Conhecimentos Sobre Eventos Adversos

ap6s Vacina Triplice Viral @ SArampo......ccccoeiiiiiirinneirecee e 38
Questdes Utilizadas para Avaliar o Conhecimento sobre Eventos Adversos
APOS BT G ittt 39
Questdes Utilizadas para Avaliar o Conhecimento sobre o Sistema de
Vigilancia de Eventos Adversos POS-VaCinaga0......c..ccvvereeereeenenienieeeeee e 39

Questdes Utilizadas para Avaliar os Conhecimentos sobre Aspectos Gerais
Relacionados @0S EVENTOS. ...t cieere e 40

Conhecimento Acerca dos Eventos Adversos Pds-Vacinacdo e do Sistema de
Notificagdo, Segundo Caracteristicas EStudadas........ccooevvreveiniinieienniieresenieens 42

Percentual de Pessoas que Possuem Ficha, Manual e Sabem para quem

Encaminhar uma Notificacdo, Comparados com o Local de Trabalho.............. 43



Grafico 1-

Gréfico 2 -

Grafico 3 -

Grafico 4 -

Grafico 5 -

Grafico 6 -

Grafico 7 -

LISTA DE GRAFICOS

Cobertura das Campanhas com Sabin e Casos Confirmados
de Poliomielite. Brasil 1969 - 1998..........ccccooviiiieniiniie e sie e .3

Sarampo - Taxa de Incidéncia Anual e Cobertura VVacinai em menores
de 1ano. Brasil 1980 - 1999%.........cccoiiiiiiiiieniee e 4

Evolucdo da Cobertura de Vacinagdo, em menores de um ano -
Rotina. Brasil 1980 - 2000%..........cccooiiiiieieiineee e s 15

Incidéncia de Convulsdo e SHHR ap6s DPT, por 100.000 Doses
Aplicadas. Santa Catarina 1993 - 1998*...........ccccceviiieiiiie i, 18

distribuicdo dos Profissionais de Saude de Acordo com sua
Formacéo Profissional, por Local de Trabalho...........ccccoovevieiviinnen, 30

Motivos Referidos pelos Profissionais de Saude para ndo Notificacdo
(o[O3 V=T o | (o SRR 35

Percentual de Acertos em Cada Bloco Avaliado..........ccccoeevevvvennnnnn... 36



RESUMO

A histéria do desenvolvimento das vacinas estd completa de extraordinarias conquistas,
porém o crescente nimero de eventos adversos associados com as vacinas é uma realidade
e tem gerado interesse e preocupacdo tanto entre os profissionais, como na populacdo.
Este foi um estudo descritivo, realizado com 85 profissionais de salude, que direta ou
indiretamente desenvolviam atividades de imunizacdo em ambulatérios, emergéncias e
postos ou centros de salde pertencentes a rede publica da 18* Regional de Saude, do
Estado de Santa Catarina. Teve como objetivo descrever o conhecimento dos profissionais
de saude acerca do Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pés - vacinacdo,
nos seus aspectos técnicos e operacionais. Os resultados mostraram que 0 conhecimento
técnico demonstrado em relacdo a ocorréncia de eventos adversos ap6s a vacina DPT,
VTV/contra o Sarampo e BCG foram insatisfatérios, sendo que entre os profissionais de
salde, os médicos foram os que apresentaram melhor desempenho. Apesar do
desconhecimento evidenciado, 98,8% dos profissionais acreditam que os riscos oferecidos
pelas doencas, sdo maiores do que os oferecidos pelas vacinas. Quanto a operacionalizagdo
do sistema de vigilancia, os profissionais que trabalnam em postos ou centros de salde sdao
os que melhor conhecem a ficha de notificacdo e sabem como encaminhé-la
adequadamente e que entre os profissionais, os médicos foram o0s que apresentaram o
maior percentual de subnotificacdo. As analises realizadas, reforcam a necessidade de
investir na capacitacdo dos profissionais de saude, voltando a atencdo também para oS
ambientes hospitalares, como fonte importante de notificacao.

Palavras chaves; conhecimento, eventos adversos, imunizagéo e vigilancia.



ABSTRACT

The history of vaccine development is plenty of extraordinary breakthroughs, though the
growing number of adverse events related to vaccines is a reality that has awaken the both
interest and concern among health professionals as well as the population. This is a
descriptive study, conducted with 85 health professionals who, either directly or indirectly,
developed immunization activities on outpatient centers, emergency rooms, health stations
and other centers attached to the Public Health Services Net of the 18% Health District in
the State of Santa Catarina. The goal was to describe how familiar the professionals are
with the National Post Vaccination Adverse Events Lookout System, on both technical and
operational aspects. The results showed that the knowledge concerning the occurrence of
post vaccination adverse events involving VTV/ against measles and BCG were
unsatisfactory, and among the health professionals, the doctors presented the best
performance. Despite the shovra lack of knowledge, 98,8% of professionals believe the
risk for diseases are higher than the one offered by the vaccines. Concerning the vigilance
system’s operational aspects, the professionals who work on health centers or stations are
the ones who are more familiar with the notification forms, and also know, more often,
how to handle direct it correctly. On this aspect, the doctors showed the highest percentage
of subnotification. The performed analyses reinforce the need to invest on health
professionals’ qualification, turning the spotlights to the hospital environments, as an
important source of notification.

Keywords: knowledge, adverse events, immunization and vigilance.
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| INTRODUCAO

Apobs 200 anos do descobrimento da primeira vacina (contra a Variola), o
mundo se encontra frente a imia série de grandes avangos cientificos. Os progressos
da biologia molecular e a utilizacdo de técnicas de engenharia genética tém
peimitido a producdo de vacinas mais eficazes e seguras que se converterdo na
primeira linha de defesa contra diversas doengas que atingem nossas criancas
(ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 1997).

O Programa Ampliado de Imunizacdes (PAI), lancado ha mais de 20 anos
pela Organizacdo Mundial de Saide (OMS), vem obtendo um grande avanco neste
campo. Desde a década de 90, considerando as vacinas que protegem contra as seis
doencas selecionadas como basicas ( Difteria, Coqueluche, Tétano, Poliomielite,
Tuberculose e Sarampo), o programa ja atinge cerca de 80% das criancas no seu
primeiro ano de vida, evitando assim, cerca de 3 milhGes de mortes e reduzindo em
pelo menos 750.000 o nimero de criangas cegas, com retardo mental ou afetados
por outras incapacidades. Mesmo frente a todos estes avangos, esforcos neste
sentido devem ser continuados pois ainda existem cerca de dois milhdes de criancas
morrendo porque ndo foram imunizadas (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD, 1997; BONAMI, 1999).

No Brasil, acriacdo em 1973 do Programa Ampliado de Imunizacdo (PNI),
constituiu-se num marco importante para o controle, eliminacdo e erradicacdo de
algumas doencas infecciosas. Este programa foi formulado por determinacdo do
Ministro da Saude, como parte de um conjunto de medidas que se destinavam a



redirecionar a atuacdo governamental no setor. A institucionalizacdo do PNI, foi
resultante do somatorio de fatores (término da Campanha de Erradicacdo da Variola
que legou ao pais uma notavel experiéncia no campo da imunizacdo, atuacdo da
Central de Medicamentos-CEME que incluia os produtos imunobioldgicos e que
demandava a necessidade de um programa integrado que abrangesse todo o pais e
as recomendacdes do Plano Decenal de Salde para as Américas (1972) que
enfatizou a necessidade de esforcos para controlar no continente as doencas
imunopreveniveis) e buscava a integralidade das acdes de imunizacdo, até entdo
marcadas pela atuacdo de programas nacionais de controle de doencas especificas.

Desde a sua implantacdo, muitos acontecimentos contribuiram para o
crescimento e aperfeicoamento do Programa, entre eles podemos citar a definicéo
das vacinas obrigatérias para 0s menores de um ano em todo o territdrio nacional
(1977); a adogdo da estratégia de campanha para a vacina contra o sarampo (1981);
a inauguracdo do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS -
FIOCRUZ (1981); a realizacdo do primeiro Curso Nacional sobre Rede de Frio
(1982); o inicio da realizacdo pelo INCQS do controle de qualidade de todos 0s
imunobioldgicos, importados ou ndo, distribuidos na rede de salude pubhca pelo PNI
(1983); a aprovacdo pela Conferéncia Sanitaria Pan-Americana de proposta para
erradicar a transmissdo de poHovirus selvagens no continente (1985); a
institucionalizacdo do Programa de Auto-suficiéncia Nacional em Imunobiologicos
(1986); a criacdo do Comité Técnico Assessor de Imunizagdes (1991); o inicio da
implantacdo do Sistema de Vigilancia de Eventos Adversos a Vacinagdo (1992); o
inicio da instalacdo dos Centro de referéncia dos Imunobioldgicos Especiais (1994)
e a responsabilizacdo direta dos municipios pela execugdo da vacinacdo na rede de
servigos, a partir da habilitacdo dos mesmos as condicoes de gestdo estabelecidas na
NOB/96 (1998)(BRASIL, 1998a; BRITO, SATO, 1997).

Como resultado deste esforco, observamos que algumas doencas
imimopreveniveis vém apresentando tendéncias nitidamente decrescentes, com

evidente impacto na morbidade infantil. O exemplo mais tipico é representado pela



poliomielite. No Brasil, o ultimo caso foi registrado em 1989. Em 1994, o pais
obteve o Certificados Internacional de Erradicacdo da Transmissdo Autdctone do
Poliovirus Selvagem (BRASIL, 1998a). Esta conquista foi resultado de altas
coberturas vacinais alcancadas desde a década de 80 (Gréfico 1).

Grafico 1
COBERTURAS DAS CAMPANHAS COM SABIINE
CASOS CONFIRMADOS DE POLIOMIELITE
BRASIL - 1969 a 1998
N° de Casos por 1.000 hab. Cobertura Vacinai (%)

100

asos de pdlio I1* CAMPANHA 12« CAMPANHA

FONT&CNDI « COPNI/CENEWFUNASA-MS

A partir de 1992, como resultado da implantacdo do Plano Nacional de
Eliminacdo do Sarampo, que implementou a vigilancia epidemioldgica da doenca e
intensificou as acBGes de vacinagdo, ocorreu também uma acentuada reducdo na
incidéncia de casos desta doenca. (Grafico 2).



SARAMPO - TAXA DE INCIDENCIA ANUAL
E COBERTURA VACINAL EM MENORES DE 1 ANO
BRASIL 1980 -1999*

FONTE: COPNI e COVEPI/CENEPI/FUNASA-MS
*Dados de incidéncia preliminares

Em relacdo ao sarampo, nos anos de 1996-1997, voltaram a ocorrer novos
casos (Cfrafico 2), que podem ser explicados, pelo menos em parte pelo acimulo de
susceptiveis, ou seja, pessoas que nao foram imunizadas durante as campanhas e/ou
vacinagéo de rotina nos ultimos anos (OLIVEIRA, CAIAFFA, 1998).

Nos parece oportuno lembrar aqui os autores SABROZA, KAWA,
CAMPOQOS (1995) que, ao citarem as acdes de imunizacdo como um dos fatores que
colaboraram para a diminuicdo de mortes por doencas infecciosas no Brasil,
afirmam que o potencial de producdo de doencas ndo teria sido reduzido, mas
neutralizado e a partir do momento em que a situacdo seja revertida poderiamos ter
que novamente conviver com a possibilidade de retomo as condicfes anteriores.



Nas duas Ultimas décadas, a reducdo na incidéncia de casos, também pode
ser observada em relacdo a difteria, tétano (acidental e neonatal), coqueluche e

formas graves de tuberculose na infancia (BRASIL, 1998a).

Assim sendo, ja& ndo se discute o importante papel das vacinas na
diminuicdo destas doencas e na manutencdo de baixas taxas de incidéncia. Para
SILVA (1997) o impacto da vacinagdo no crescimento da expectativa de vida foi
imenso e esta realidade s6 foi possivel através da vacinacdo sistematica da

populacdo exposta.

Com resultados assim tao favoraveis das acfes de imunizacdo sobre a salde
da populagdo infantil, os programas de vacinacdo vém obtendo grande confianca
por parte da populacdo na Gltima década. Na opinido da autora, esta confianca se

traduz por exemplo na grande adesdo da populacdo as Campanhas de Vacinacao.

Em 1997, NIGENDA-LOPEZ, OROZCO, LEYVA escreveram que 0S
resultados contundentes nas campanhas de vacina e 0 seu impacto sobre a salde
infantil fizeram com que os programas de imunizacdo desenvolvessem uma grande

capacidade para induzir a aceitacdo da vacina por parte da populacao.

No entanto, historicamente conhecemos alguns episddios que provocaram
nma grande rejeicdo por parte da populagdo aos procedimentos de imunizacdo. Nos
anos 30, varias criancas morreram apos receberem uma vacina BCG contaminada
com o Mycobacterium tuberculosis, na cidade alema de Libeck, como resultado de
um erro grosseiro na fabricacdo da vacina. Podemos também citar o “incidente
Cutter” (EUA, 1955), quando centenas de criancas desenvolveram poHomielite apds
terem recebido vacina contendo virus inadequadamente iaativado (SILVA, 1997).
Acidentes como estes foram apontados como responsaveis pela rejeicdo da

populacdo aos programas de vacinacgao nestas décadas.

Preocupacfes com a seguranca da vacina contra a coqueluche (associada

com difteria e tétano) em decorréncia de associagdes com casos que



apresentaramcomplicacfes do sistema nervoso central, levaram a baixas coberturas
e ao retomo de epidemias de coqueluche em paises como Inglaterra, Japdo e Suécia
em décadas recentes (ROSENTHAL, CHEN, HADLER, 1996).

E é com estes dois aspectos, 0s riscos e 0s beneficios da imunizacdo, que
nos trabalhadores da saude, temos que lidar no nosso dia-a-dia. Ao implementar
medidas de saude publica, temos que discutir também riscos e alternativas com a

populacéo.

Muitos autores concordam que as vacinas ndo sdo 100% efetivas, e que
também ndo estdo isentas de oferecerem possiveis riscos para a populacéo (SILVA,
1997; COMITE DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS DE LA AMERICAN
ACADEMY OF PEDIATRICS, 1996). Donald Henderson, citado por NIGENDA-
LOPEZ, OROSCO e LEYVA (1997, p.314) afirmou durante a campanha de

erradicacdo mundial da variola nos anos 70 que no terreno das vacinacGes “a

prudéncia é uma ferramenta essencial”.

CHEN e FINE (1992), além de também afirmarem que nenhuma
intervencdo € inteiramente sem riscos, acrescentam que, MesSMO eventos raros,
advindos de vacinacdo, crescem em importancia na medida em que as doencas

passam a ser controladas pelo seu uso, como vém acontecendo nas Ultimas décadas.

Atualmente, por ndo terem mais a no¢cdo quanto ao impacto causado pela
imunizacdo na ocorréncia das doengas imunopreviniveis, eventos adversos que
ocorrem em associacdo temporal com a vacinacdo, recebem grande atencdo da
populacdo (CHEN, RASTOGI, MULLEN et al, 1993, CHEN, ORENSTEIN, 1996).

Desta maneira, quando os beneficios da vacina ndo séo tdo evidentes, os
riscos aceitaveis devem ser necessariamente menores, sendo inexistentes. A
vacinacdo deixa de ser entdo uma area de riscos e beneficios claramente definidos,

obrigando a uma andlise continuada sobre os eventuais riscos do seu uso (SILVA,,



1997), mesmo que o balanco de riscos e beneficios seja fortemente favoravel a
imunizacdo (MANSOOR, PILLANS, 1997).

A exemplo do que j& foi demonstrado em relacdo a vacina contra a
poliomielite (Grafico 1) e também em relacdo a vacina contra o sarampo (Gréafico
2), no Brasil, o Programa Nacional de Imuniza¢do tem conseguido, nos ultimos
anos, avancos significativos nas coberturas de todas as vacinas do esquema basico
(BRASIL, 1998 a ). Como estamos vacinando mais, 0 processo de vacinagdo tem
ocasionado tanto reacGes indesejaveis menores como mais raramente efeitos
adversos graves. A tomada de consciéncia do publico e a controvérsia sobre a
seguranca das vacinas tém aumentado no Brasil. BRITO, SATO (1997) chamam a
atencéo para o fato de que estes eventos podem ser diretamente relacionados com a

vacina ou apenas eventos coincidentes, ou seja, somente com associagéo temporal.

Esta afirmagdo apoia-se no fato de que é grande a fi-equéncia de quadros
infecciosos e de natureza alérgica na populacdo infantil, bem como dos quadros
neurologicos que eclodem inevitavelmente, com ou sem vacinacgdo, e que tomam
frequentes estas associagOes temporais (BRASIL, 1998).

Por isso o termo “evento adverso”, temporalmente relacionado com a
vacina é geralmente utilizado apds o licenciamento da vacina, em vez de “reagédo
adversa”, pois a palavra reacdo impHca em uma relacdo de causa com a vacina
(CHEN, OIIENSTEIN, 1996; WARD, 2000).

Outro motivo pelo qual os eventos ocorridos ap0s a vacinagdo causam
grande impacto € o fato de que vacinas sdo geralmente administradas em pessoas
sadias (CHEN, RASTOGI, MULLEN et al, 1993).

Portanto, quando se pensa no desenvolvimento de uma vacina, o objetivo é
conseguir o maior grau de protecdo (eficacia), com a menor frequéncia de eventos

adversos (inocuidade) (BRASIL, 1998). Para uma vacina ser liberada para uso na



populacdo, o processo de producdo pode levar cerca de 10 anos, para que cumpram
as trés fases recomendadas pela Organizacdo Mundial de Saude, (Quadro 1).

Quadro 1- Processo de Desenvolvimento de Novas Vacinas

TAPA ENSAIOS PRE- FASE FASE FASE
CLiNICOS
ANOS 1 8
Populagdo Animais de 10 a 100 100 a 300 1000 a 3000
laboratério voluntarios sdos  pacientes pacientes
voluntarios voluntarios
Objetivo Ensaios de Determinacdo de Avaliacéo de Verificagdo de
seguranca e seguranca e efetividade e efetividade e
atividade dosificag&o efeitos monitoragdo das
bioldgica secundarios reacbes adversas

durante  longos
periodo de uso.

*Dados extraidos e modificados de publicacdo da Secretaria de Servicos de Salde do México
(MEXICO,1994)

Aproximadamente mais dois anos ainda sdo utilizados apés a fase Ill, para
revisdo, pelas autoridades nacionais de salde publica, dos estudos do produto e da
documentacdo apresentada para o registro. Mesmo ap6s a sua fabricacdo e
distribuicdo em grande escala deve-se manter a vigilancia de eventos adversos e um

processo de informacao para 0 usuario.

Como estes estudos contém grupos controle, é possivel identificar quais as
reacOes locais ou sistémicas que realmente s&o causadas pela vacina. No entanto,
experiéncias na fase pré-licenciamento sdo relativamente pequenas, usualmente
limitadas a pequeno numero de pessoas e a pequeno periodo de tempo. Além disso,
sdo conduzidos em populacGes mais homogéneas do que aquela na qual a vacina
finalmente sera utilizada. A sensibilidade para deteccdo de reagGes incomims ou
raras, ou que tem o seu inicio demorado, antes do licenciamento, ¢é

consequentemente baixo. Como consequéncia, a vigilancia pos- licenciamento é



necessaria para identificar e avaliar tais eventos (CHEN, RASTOGI, MULLEN et
al, 1993).

Cada vez mais, 0s sistemas de vigilancia de eventos adversos que ocorrem
ap0s a vacinacdo, vém ganhando importancia por parte dos programas de
imunizacdo. Isto € necessario para que com mais precisdo possa ser avaliada a
relacdo risco beneficio, tomando-se um dos instrumentos de qualidade dos

programas.

CASTRO (1978), j& escrevia sobre a necessidade de se avaliar
adequadamente as notificacBes recebidas e chamava a atencdo para a subnotificacdo
e a notificacdo de eventos coincidentes, onde os casos reais de complicagdes
conhecidos seria 0 resultado da interseccdo dos eventos ocorridos com 0s

notificados.

O Sistema de Vigilancia destes eventos inicia-se em paises como Nova
Zelandia (1965), EUA (1988) e Canada (1990) (DUCLOS, 1994; CHEN,
RASTOGI, MULLEN et aU, 1993; MANSOOR, PILLANS, 1997) . Em paises do
primeiro mundo, onde processos judiciais para compensacdo de danos provocados
por vacinagfes assumem importancia em termos de midia e politica, os laboratérios
produtores possuem seu proprio sistema de notificacdo para a rede privada, que
responde por um grande contingente de criancas vacinadas (BRITO, SATO, 1997).

Durante a década de 80, o Programa de Imunizacdo norte americano,
encontrava-se seriamente ameacado, devido aos processos judiciais para o
pagamento de indenizacGes a pessoas com lesdes atribuidas as vacinas. Esta
situacdo levou a uma diminuicdo no numero de laboratorios produtores e ao
aumento nos precos (ex; $0,15 por dose em 1980 para  $ 7,69 em 1987) com o
objetivo de angariar os fimdos necessarios ao pagamento das indenizagdes
arbitradas pelos juizes. Com o objetivo de evitar 0 agravamento do problema, em
dezembro de 1987 foi sancionada a lei que procurava regulamentar o pagamento de
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indenizacOes a pessoas que sofreram lesbes em virtude de vacinacdo (SMITH,
1988; CHEN, RASTOGI, MULLEN et all, 1993).

Pensando na melhor aceitacdo dos Programas de Imunizagdo e na melhoria
da qualidade destes servicos, em 1990 o Programa Ampliado de Imunizacdo (PAI)
ligado a Organizacdo Mundial de Salde segundo DUCLOS (1994), recomendou
que todos os programas de Imunizacdo monitorassem 0s eventos adversos pos
vacinais (EAPV). A partir desta recomendacdo, em 1991 em Ottawa, no Canada,
um grupo de trabalho elaborou pela primeira vez a definicdo de casos relativos aos
eventos adversos que podem estar relacionados com o0s procedimentos de

vacinacdo, para o sistema de vigilancia passiva.

@) documento “Surveillance of adverse events following immunization”
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1997, p. 1), que foi elaborado para orientar
todos aqueles que gerenciam programas de Imunizagdo, reafirma que “apesar das
vacinas modernas serem consideradas seguras, nenhuma vacina esta isenta de
riscos” e que “a vacinagdo é muito mais segura que aceitar os riscos, sequelas ou
perdas de vidas humanas em decorréncia da presenca dessas doencas previniveis
por vacinas”. O referido documento reafirma entéo, a necessidade de um sistema de
vigilancia desses eventos que ajudaria a preservar a confianca da populacdo nos

programas de imunizacao.

Também em 1991, foi criado o VAERS (Vacine Adverse Event Reporting
System), como um sistema nacional de vigilancia de eventos adversos associados
com vacina, administrado pelo PDA (Found and Drug Administration) e pelo CDC
(Centers for Disease Control and Prevention). Este sistema passa a unificar a coleta
e analise dos dados de todos os eventos notificados nos EUA (BRAUN &
ELLENBERG, 1997).

Estes sistemas de vigilancia passiva (ou de notificacdo expontanea) que
vém sendo utilizados em varios paises (Canada, Nova Zelandia, EUA, México,
Dinamarca, Holanda, india e outros) apresentam diversas vantagens como, oferecer
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rapidamente informac®es sobre a seguranca de vacinas que estdo sendo introdu2idas
nos esquemas vacinais e constituir um sistema sentinela para deteccdo de adversos
raros (p. ex. morte, encefalopatia, trombocitopenia ou alopecia), anteriormente
desconhecidos. Eles ainda podem monitorar a seguranga de lotes vacinais
detectando problemas em lotes especificos, identificar hipGteses a serem
aprofimdadas em estudos epidemioldgicos e ajudar na deteccdo de erros
programaticos (erro técnico na armazenagem, manuseio e administragdo da vacina).
Finalmente, os dados provenientes do sistema também podem ser utilizados para
fornecer subsidios para a informacdo sobre riscos a serem repassados aos pais e
profissionais de salude (BRAUN, ELLENBERG, 1997; DUCLOS, 199;
ELLENBERG, CHEN, 1997; MANSOOR, PILLANS, 1997).

Estes sistemas também apresentam algumas limitagdes, quais sejam, geram
dados incompletos, os casos notificados ndo sdo aleatorios e tém a taxa de
notificacdo afetada por fatores ndo controlados (p. ex. interésse e conhecimento dos
profissionais, acesso aos servicos, gravidade do evento, proximidade no tempo entre
0 evento e a vacinagdo, e a concomitancia de diversas vacinas), falta de um grupo
de referéncia (controle) e dificuldade de determinar a causalidade pela
inespecificidade da maior parte dos eventos ( esta considerada uma das maiores
dificuldades)(CHEN, ORENSTEIN, 1996).

No Brasil, em abril de 1984, numa iniciativa pioneira, a Secretaria de
Estado da Salde de S&o Paulo implantou um Sistema de Notificacdo e Investigacdo
de Eventos Adversos Pds-Imunizacdo, em principio para coibir as abitrariedades de
diretores de unidades de salde que suspendiam lotes por eventos adversos isolados
e muitas vezes ndo associado com a vacina. Posteriormente o sistema contribuiu
para estabelecer imi perfil epidemioldgico desses eventos (BRITO, SATO, 1997).

@) programa de vigilancia implantado no Brasil em 1992, pelo Programa
Nacional de Imunizacdo, foi semelhante ao utilizado no Estado de S&o Paulo e

possuia as seguintes diretrizes: a) ser um sistema nacional; b) ligar-se aos niveis
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estaduais atraves das Secretarias Estaduais de Saude, estas ao nivel Regional e dai
as unidades da rede basica, onde ocorrem os eventos; ¢) ter como base do sistema
uma ficha de notificacdo de eventos adversos, padronizada nacionalmente, que
segue o fluxo estabelecido; d) utilizar, quando necessario, o fluxo de informacéo
rapida via telefone; e e) consolidar e analisar as informacGes recebidas no nivel
nacional, padronizar procedimentos e retroalimentar os diferentes niveis envolvidos

no sistema.

Apesar dos esforcos realizados nesta época, este sistema ndo foi implantado
em todos os Estados da Federacdo. E mesmo onde ocorreu, ndo aconteceu de forma
padronizada. Para os técnicos do PNI que trabalhavam com o programa isto

dificultava as tomadas de decisdes, como por exemplo, a suspensao de um lote.

Em 1997, o PNI reuniu profissionais de diversos Estados que ja realizavam
este trabalho, acompanhados de integrantes do Comité Técnico Nacional Assessor

de Imunizacgdes, para reestruturar e uniformizar o sistema em todo o Pais.

Neste sentido, uma importante preocupacdo foi a necessidade de
padronizacdo de normas e procedimentos técnicos relacionados aos eventos.
TEIXEIRA, PENNA, RISI et al, (1998) afirmam que a observéancia de alguns
critérios minimos, que confiram fidedignidade aos achados e consequentes
recomendacOes que apoiardo a proposta de intervencdo, sdo fundamentais para que
se utilize as informacfes de saude nas analises epidemiologicas. Portanto, na
implementacdo do sistema de vigilancia de eventos adversos pos-vacinais, 0 PNI
tratou de rever e padronizar o instrumento de coleta de dados, definir os casos de
eventos adversos que deveriam ser notificados, definir condutas frente aos eventos,
estabelecer um fluxo de informacdo e informatizar os dados. Apds concluido, o
programa passou em reunido do Comité Técnico Nacional Assessor de Imunizacéo

para que fosse aprovado.
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Para garantir a sua implantacdo/implementacdo, foram realizadas
capacitacbes com técnicos de todo pais e estabelecidas parcerias com 0Orgdos de

classe como a Sociedade Brasileira de Pediatria.

0 Estado de Santa Catarina, com a orientacdo do PNI, implantou o
programa de acompanhamento desses eventos a partir de 1993 com 0s seguintes

objetivos:

1 Detectar lotes com reatogenicidade elevada, propiciando uma
intervencéo agil e eficaz;

2 ldentificar erros no manuseio, preparo e aplicacdo das vacinas,
reduzindo eventos decorrentes destes;
Consolidar e analisar os dados, orientando na investigacéo e conduta; e

4 Oferecer a populagéo e aos profissionais, seguranca e confiabilidade no

Programa de Imunizag&o.

Na ocasido da implantacdo, foram distribuidas aos mimicipios, através das
Regionais de Saude, as fichas de investigacdo de eventos adversos, sem que
houvesse treinamento especifico. Porém, estavam sendo realizados em todo o
Estado, os treinamentos de Capacitacdo de Pessoal em Sala de Vacinagéo,
utilizando mddulos elaborados pelo Ministério da Saude (T edicdo em 1991), que
contemplam a vigilancia dos eventos adversos em uma de suas unidades.
Participavam destes treinamentos, enfermeiros, auxitares de enfermagem e outros
profissionais que atuavam direta ou indiretamente nas salas de vacina da rede

publica.

As implementagdes no Estado foram realizadas a partir de janeiro de 1998,

por ocasido do encontro para capacitacdo dos responsaveis pelo Programa de
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Imunizacdo nas Regionais de Saude\ Posteriormente foram capacitados também,
funcionarios de sala de vacina e enfermeiros (onde havia) dos municipios da
Regional de Florianopolis e Blumenau. Nos encontros foram utilizados os médulos
elaborados pelo Ministério da Saude para Vigilancia Epidemioldgica dos Eventos
Adversos Pos-vacinagdo. Nas demais Regionais, continuavam acontecendo 0s
treinamentos de Capacitacdo em Sala de Vacina. Com este procedimento foram
capacitados profissionais para reconhecer, notificar, investigar e tomar condutas
adequadas fi-ente a cada caso, contra-indicar doses adicionais se necessario ou evitar
as falsas contra-indicagbes, bem como orientar outros profissionais de sua regido

e/ou municipios.

Isto vem ao encontro da manifestacdo de SILVA (1997) quando escreve
que 0 primeiro passo para a solucdo de imi problema é reconhecer a sua existéncia e
entender a sua dimensdo. Nao é possivel reduzir estes riscos a zero, mas é possivel
toméa-los mais identificaveis e previsiveis. Ndo é tarefa facil, mas necessaria e

prioritaria.

Dentro deste contexto, propGe-se um estudo visando identificar quais os
conhecimentos que os profissionais de saude possuem sobre o Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos POs Vacinagdo, em seus aspectos

técnicos e operacionais, relacionando com a sua préatica de notificacao.

Para os alcance de bons resultados, faz-se necessario ter conhecimentos
sobre as principais manifestacdes, as medidas de apoio e tratamento e as condutas

guanto a continuidade do esquema vacinai.

' No Estado de Santa Catarina, a coordenacao do programa de imunizagéo nas regionais de saude é
realizada, na sua maioria, por enfermeiros. Quando do treinamento, em dezembro de 1997, somente duas
regionais eram coordenadas por profissionais de nivel médio e que ndo compareceram O mimicipio de
Florianopolis, através da Secretaria Mimicipal de Saude, foi representado por duas enfermeiras da divisdo de
imunizagéao.



Il JUSTIFICATIVA

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) tem conseguido nos ultimos
anos, avancos significativos em termos de cobertura vacinai (Gréfico3). Este fato
tem contribuido como ja referenciamos na introducéo do trabalho, para 0 aumento

da ocorréncia de eventos adversos pds- vacinagéo.

Grafico 3
EVOLUCAO DA COBERTURA DE VACINACAO,

EM MENORES DE 1 ANO
BRASIL, 1980 a 2000*

FONTE: COPNI/CENEPI/FUNASA-MS
*DADOS PRELIMINARES
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Como enfermeira na Geréncia de Imunizacdo/Diretoria de Vigilancia
Epidemiolodgica da Secretaria de Estado da Salde e responsavel pelo Programa de
Vigilancia de Eventos Adversos P0s Vacinagdo durante os anos de 1993-97,
constatei que: a) o instrumento utilizado para a coleta dos dados, muitas vezes nao
possibilita estabelecer uma relacdo entre 0 evento e a vacina, principalmente pela
ma qualidade das informacdes registradas nas fichas; b) o nimero de falsas contra-
indicacOes pelos profissionais de saude € fi-equente, principalmente quando se trata
da vacina triplice bacteriana-DPT (Difteria, Coqueluche e Tétano); c) ocorre um
alto percentual de respostas ignoradas no campo da evolucdo, sugerindo uma falta
de acompanhamento do vacinado; d) existe uma preocupacdo por parte dos pais e
dos profissionais em relacdo aos efeitos nocivos da vacina, principalmente em
campanhas e/ou introducdo de novas vacinas™; e €) ha uma escassez de trabalhos
publicados sobre o tema dentro da realidade brasileira, apesar de sermos um dos
paises que, em numeros absolutos, mais aplica vacinas no mundo. Dos trabalhos
encontrados citamos os de BRITO, SATO (1997), CUNHA, DOURADO et al
(1998), SATO (1994), SILVA (1996), SILVA (1997) e TONIOLO et al (1996).

Ao mesmo tempo, as notificacdes vinham aumentando a cada ano apos a
implantacdo do sistema (Tabela 1), apresentando maior sensibilidade diante de trés
situacOes: a) quando da implantacdo de novas vacinas, que pode ou ndo ser
realizada em forma de campanha (ex: vacina contra hepatite B em 1994 e vacina
triplice viral - contra sarampo, caxumba e rubéola em 1996), b) realizacdo de
campanhas indiscriminadas que atingem varias faixas etarias ( ex; vacina triplice
viral e contra o sarampo) e ¢) quando sdo utilizados lotes que se apresentam mais

reatogénicos (ex: vacina contra cogueluche, difteria e tétano em 1997).

mEsta afirmacao é baseada na observacdo do nosso trabalho diario, onde com grande frequéncia recebiamus
solicitagdes de profissionais e da populagdo em geral, para que prestassemos esclarecimentos sobre a
probabilidade de algiun evento ocorrer apés deterajinada vacina, principalmente em campanhas e/ou
introducdo de novas vacinas.



Tabela 1 - Eventos Adversos Notificados Segundo o Tipo de Vacina e
Incidéncia por 100.000 doses aplicadas. Santa Catarina, 1993 - 1999a

VACINA 1993 1994 1995 1996 1997

N“ INC. N“ INC, N° INC. N° INC. N° INC.
DFr- Difteria, Tétano e 55 126 102 24,0 118 230 115 251 548 114,
Coqueluche 2
VOP- Poliomielite oral 1 02 2 05 2 04 O 0 3 0,6

BCG- contraa Tuberculose 25 192 26 202 44 341 30 244 25 221

VTV- Sarampo, Caxumba O 0 0 0 0 0 487c ~5,0 86 49,4

e Rubéola 1
Contrao Sarampo 2 11 3 15 13c¢c 30 3 16 10 7,0
Contra a Hepatite B 0 o 25¢ 18 14 22 8 13 3 35

IT/dT- Difteriae Tétano 29 80 7 17 23 60 39 107 4 129

Contrameningite AC 0 0 0 0 0 0 191 196 O 0
Contra a Rubéola 0 o 0 0 0 0 0 0 8 151
Anti Rabica Humana 0 o 0 0 0 0 0 0 3 24
Anti-amarilica- Febre 0 0 0 0 0 0 0 0 1 38,2
Amarela

Hib-contra  Haemophilus 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
influenzae tipo B

TOTAL 112 - 185 - 214 - 874 - 731 -
FONTE: GERIM/E )VE/SES

a  Dados sujeitos a revisdo

1998b

N” INC.
146 29,3
0 0

10 88
7 121
1 0,9
4 0,3
2 19
0 0

0 0

0 0

0 0

0 0
180 -

17

1999a

N” INC.
207 404
0 0

19 172
6 3,7
0 0

3 0,5
6 0,8
0 0

0 0

1 7,8
0 0

2c 54
244

b Eventos considerados de notificacdo a partir da implementagdo do SNVEAPV em 1998.
¢  Campanha de vacinagéo indiscriminada e/ou implantacdo de novas vacinas.

Os profissionais sdo estimulados  a notificar eventos associados

temporalmente a vacina e a precocidade da ocorréncia destes, aumenta as chances

desta associacdo. Outros fatores como a severidade do quadro e a existéncia de

profissionais treinados e engajados na identificacdo e notificacdo de cada caso,

contribuem para a sensibilidade e qualidade do sistema de monitoramento



18

(CUNHA,S., DOURADO,!, et al,1998). Das notificacdes recebidas pelo Estado de
Santa Catarina, praticamente todas acabam ficando temporalmente e/ou
clinicamente associadas com a vacina. Isto acontece pela falta de dados nas fichas

de investigacdo, pela impossibilidade de uma comprovacdo laboratorial de
diversas associacfes e por ndo existir, ao contrario da maioria das doencas, um
quadro clinico bem definido (ROSENTHAL, CHEN, 1995).

Apesar de suas limitagcOes, o sistema pode ser usado como “sentinela”
(CHEN, RASTOGI, MULLEN, 1993). Esta funcdo ficou evidenciada no inicio de
1997, quando o Brasil passou por uma crise de desabastecimento da vacina DTP. O
reabastecimento foi feito com vacinas provenientes de laboratérios da Suica e da
india, que causaram um elevado numero de eventos apos a sua aplicacdo (Tabela 1).
Em Santa Catarina, houve um aumento significativo nas incidéncias de Convulséo e
Sindrome Hipotonica Hiporresponsiva (SHHR) no ano de 1997, quando comparado

aos outros anos (Grafico 4).

Grafico 4

INCIDENCIA DE CONVULSAO E SHHR APOS DPT, POR 1000.000 DOSES APLICADAS

SANTA CATARINA,1993-98*

—_

w BEG N

NCDM

FONTE:OERIM/DIVeSES SC ‘Dados sujtitos a nvisao.

Serve para detectar eventos raros ainda ndo relacionados com a vacina ou um aumento nédo esperado
(“siutos”) dos eventos notificados (relacionando tipo e severidade do evento por tipo de vacina, laboratdrio
produtor e nimero de lotes).
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Os lotes passaram por mna reanalise no Instituto Nacional de Controle de

Qualidade em Saude (INCQS) e apds este procedimento foram suspensos.

Os pais demonstraram apreensdo, levando a desconfianca diante de todas as
outras vaclias do calendario vacinai com comprometimento da aceitacdo das
mesmas. Estas consequéncias também foram relacionadas por CUNHA,
DOURADO et al, (1998), quando estudaram o0 surto de meningite asséptica
associado ao componente da caxumba, numa campanha de vacinacdo com triplice

viral (sarampo, caxumba e rubéola) em Salvador - Bahia.

O episodio foi amplamente divulgado pelos meios de comunicacdo e
revelou, na percepcdo da autora, 0 desconhecimento e o despreparo dos

profissionais para lidar com a situacéo.

Com bases nestas consideracOes, passamos a refletir com mais
profundidade sobre o problema e optamos por realizar um inquérito sobre o
conhecimento dos profissionais de salde em relacdo a notificacdo e investigacao de
Eventos Adversos Pds-Vacinais. DUCLOS (1994), ao escrever sobre a importancia
da vigilancia destes eventos para 0s programas de imunizagdo, recomenda que além
de sistemas de vigilancia passiva e ativa e do desenvolvimento de pesquisas
analiticas, sejam realizados estudos visando apreender o irivel de informacdo do
publico e o nivel de conhecimento dos profissionais de saude para poderem realizar

a notificacdo de eventos adversos.

MEHTA, MILSTIEN et al (2000) reafirmam esta idéia ao citarem como um
dos fatores decisivos para o0 éxito deste programa de informacao, o profissionalismo
e 0 conhecimento técnico do pessoal envolvido.

Estudos deste tipo, escreve PEREIRA (1995), justificam-se pela
constatacdo de que os individuos séo diferentes em relacdo aos conhecimentos sobre

salde, tém atitudes que ndo sdo uniformes e diferem também em suas préticas.
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Conhecer estes aspectos quanto a determinados assuntos, permite subsidiar e
planejar mais adequadamente programas e atividades.

Revisando a literatura, ndo encontramos estudos realizados no Brasil, para
determinar conhecimentos e praticas de profissionais de saide em relacdo aos
Eventos Adversos Pds-vacinagdo para usa-los como ponto de partida nas
intervencOes educativas. Neste sentido, espera-se poder contribuir para o
aperfeicoamento do Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos,
implantado no Estado em 1993, reformulado em 1997 e implementado em todo o

territério nacional, a partir de 1998.



111 OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Descrever o conhecimento dos profissionais de salde acerca do Sistema
Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos POs - Vacinais, nos seus aspectos
técnicos e operacionais.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1 Verificar a préatica de notificacdo e investigacdo de eventos adversos pos
- vacinais entre diferentes profissionais de salde.

2. ldentificar os conhecimentos que possuem os profissionais de salde
sobre os aspectos técnicos e operacionais do Sistema Nacional de
Vigilancia de Eventos Adversos Pds Vacinais (SNVEAPV) e a relacdo
destes conhecimentos com as caracteristicas dos profissionais e de seu
local de trabalho.

3. Relacionar os fatores facuitadores e/ou impeditivos para a pratica da

notificacdo e investigacdo de eventos adversos pos-vacinagao.
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IV IMATERIAL E METODO

4.1 DELINEAMENTO DA PESQUISA E POPULACAO

Trata-se de estudo descritivo, de carater exploratério. Estes estudos,
frequentemente sdo o primeiro passo da investigacdo epidemioldgica, possibilitando
identificar grupos de risco que poderiam beneficiar-se de medidas saneadoras,
sugerindo explicacOes para variagcdes de frequéncia e servindo de base para outtos
estudos anaMcos (PEREIRA, 1995; BEAGLEHOLE, BONITA, KJELLSTROM,
1996).

Para selecéo dos sujeitos que compuseram a amostra, ficou estabelecido que
a populacdo alvo seria constituida por profissionais de salde (pediafras, clinicos
gerais, enfermeiros, técnicos, auxiliares e atendentes de enfermagem”) que
desenvolvem suas fungBes em postos ou cenfros de salde com sala de vacina
(consultas pediatricas, supervisdo e atuacdo em sala de vacina), ambulatérios de
pediatria (consultas pediatricas e supervisdo) e emergéncias pediatricas ( consultas
pediatricas e supervisdo), todos da rede pablica, pertencentes aos 22 municipios que
integram a 18“ Microrregional de Salde - Floriandpolis (anexo 1). A escolha desta
microrregional -destacada na Figura 1 - ocorreu porque nela se encontra a capital
do Estado, € a maior em populacdo, possui servicos de referéncia para todo o
Apesar da lei n*8.967 de 28/12/94 e posterior resolu¢cdo COFEN de 20/07/95 que define as atividades

elementares do atendente de enfermagem, ainda existem estes profissionais desempenhando suas fim¢des em
salas de vacina da 18“Regional de Saude.
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Estado, foi responsavel por aproximadamente 15% das notificacdes do Estado em
1999 sendo tambem de fécil acesso, tomando-se também uma escolha por

conveniéncia.

Figura 1

Localizacdo das 18 microrregionais da Secretaria
Estadual de Saude de Santa Cataifia

18 Mdortegioiial ok Sick

Da medicina pediatrica, foram incluidas as especializacbes em
dermatologia, pediatria  geral, neurologia, infectologia, = pneumologia,
otorrinolaringologia, oncohematologia, hebiatria, gastroenterologia, ortopedia,
neonatologia e alergia e imunologia, consideradas com a maior probabilidade de
receberem queixas de eventos adversos poés-vacina¢do. As demais ficaram
excluidas, considerando que atendem uma clientela com queixas muito especificas,
(p. ex. oftalmologia, fisiatria).
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A amostra foi estratificada, para manter a representatividade dos trés tipos
de servigos incluidos no estudo®. Com base em minha experiéncia, posso afirmar
que 0s servicos parecem ter grande importancia na atuacdo dos profissionais porque

padronizam conhecimentos e praticas, mais do que a formacéo e/ou especializacao.

Do total de 2 (dois) ambulatorios, 3 (trés) emergéncias e 87 (oitenta e sete)
postos ou centros de salde, foram sorteados um ambulatério , uma emergéncia e
trés postos ou centros de salde de cada regido geografica pré-definidas® (anexo 2).

Apb6s 0 sorteio dos servigos, 0s responsaveis pelos locais sorteados
receberam correspondéncia (anexo 3) solicitando autorizacdo para podermos
contactar com os profissionais. Foram incluidos 121 profissionais ( 47 em
emergéncia, 29 em ambulatério e 45 em postos ou centros de saide) que atendiam
os critérios de inclusdo, de acordo com listagens conseguidas nas proprias

instituicoes.

A proporcdo 1emergéncia : 1 ambulatorio ; 3 postos ou centros de saude
justifica-se por haver maior numero de profissionais, e na sua maioria médicos, nos
dois primeiros locais. Os profissionais de enfermagem encontram-se representados
em maior numero nos postos ou centros de sadde.

4.2 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

A coleta dos dados foi realizada através de questionario especialmente
elaborado para este estudo (anexo 4), no periodo de abril a junho de 2000. O

desenho do questionario foi baseado em sugestbes de especialistas e respaldo na

~Os locais incluidos, representam as potenciais fontes de notificagdo do Sistema de Vigilancia de Eventos
Adversos P6s - Vacinais na rede publica.

®A regido 1 possui dois ambulatérios e duas emergéncias pediatricas em hospitais publicos. A regido 2
possui somente emergéncia pediatrica e a regido 3 ndo apresenta nenhum dos dois servicos, utilizando as ja
citadas como servicos de referéncia.
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literatura. Além disso, valeu-se da experiéncia profissional da autora da pesquisa,

que desde 1993 atua nesta area.

Segundo ANASTASI (1977) a preparacao das questdes deve ser precedida
pelo exame sistematico e completo da literatura, passo importante para se comecar a

construir a validade de um teste. Para as questdes sobre conhecimento, a busca se

deu em livros, artigos cientificos e no Manual de Vigilancia Epidemiologica
de Eventos Adversos Pos-vacinacdo (BRASIL, 1998), elaborado a partir de
referéncia bibliografica nacional e internacional. As respostas corretas aqui
consideradas se baseiam nas recomendacOes deste manual. Foram selecionadas as
vacinas triplice bacteriana (difteria, coqueluche e tétano), triplice viral (sarampo,
caxumba e rubéola) e BCG (tuberculose), responsaveis pelo maior nimero de
notificacdes desde que o sistema foi implantado no Estado (Tabela 1).

O conjunto das quarenta e duas questdes sobre conhecimento, foi submetido
& apreciacdo e anahse de trés profissionais médicos, peritos no assunto e com mais
de cinco anos de trabalho nesta area. Aos trés foi solicitado que anaHsassem as

questdes sobre dois aspectos:

1 Quanto a clareza das afirmac0es, facilidades de leitura, compreensao e
forma de apresentagdo do instrumento (validade aparente) (NEVES,
1980);

2. Abrangéncia e representatividade do conteudo, ou seja, se 0s itens
constituiam uma amostra representativa de conhecimentos que se deseja
medir (validade de contetdo) (BAQUERO, 1983). Ao analisar cada
questdo, foram orientados para colocar “ R ”, se consideravam relevante
para 0 que se deseja medir, “ 1 se consideravam irrelevante (que
poderia ser excluida) e “ D “ em caso de divida. As questdes que foram
consideradas relevantes por no minimo 2 profissionais, permaneceram

no questionario (30 questdes), as demais foram excluidas (12 questes).
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Posteriormente o questionario foi previamente testado com sete
profissionais que atendiam os mesmos critérios de inclusdo, porém em outro

municipio (Tubardo - SC) pertencente a J4®Microrregional de Salde.

Com a fmalidade de facilitar a compreenséao das informacdes, dos objetivos e
da maneira como as alternativas deveriam ser respondidas, foram escritas
orientacdes no inicio do instrumento (anexo 3). Procurou-se deixar claro sobre o

anonimato das respostas.
Foram treinados trés pesquisadores para auxiliar na coleta de dados.

Para fms de analise dos dados se definiu como proporcdo de acertos o
nimero de respostas corretas da questdo 26 até a questdo 55, dividido pelo numero
total de perguntas. O nimero total de perguntas sobre conhecimento foi dividido em
4 grupos (DPT - Difteria, Tétano e Coqueluche, VTV - Sarampo, Caxumba e
Rubéola. BCG - tuberculose e conhecimento sobre o sistema de vigilancia
epidemioldgica de eventos adversos). Foi considerado satisfatorio se respondiam
corretamente 70% ou mais das questfes. Nos baseamos nos estudo de CRUZ,
BRAVO & ROJAS (1999), que consideraram este mesmo critério.

Cada bloco de conhecimento também foi avaliado separadamente, levando-
se em conta o percentual de acerto de cada pergunta.

4.3 VARIAVEIS

As principais variaveis estudadas foram as seguintes:

Quanto as caracteristicas individuais: sexo, formacédo profissional, tempo de
profissdo e complementacdo na formacdo profissional (profissionais de nivel

superior).
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Quanto as caracteristicas profissionais; local de trabalho, multiplas fungdes,
outros vinculos, natureza do vinculo e carga horaria.

Quanto as caracteristicas dos servicos: capacitagdo, tipo de capacitagéo,
identificacdo do evento, notificacdo do evento, motivo da ndo notificacéo, indicacédo
da vacina, ficha, manual e encaminhamento.

Quanto as variaveis ligadas ao conhecimento: conhecimento técnico e

conhecimento operacional.

4.4 PLANO DE ANALISE

Para a estruturacao e andlise do banco de dados foi utilizado o software Epi-
info. Apos a aplicacdo de cada questionario, os dados foram revisados e digitados

duas vezes para conferéncia.

A partir destes dados foram realizadas as analises estatisticas univariadas
das informacdes coletadas, utilizando a media, desvio padrdo e teste de qui-
quadrado para estabelecer o nivel de significancia (p<0,05).

Os conhecimentos adequados e a pratica de notificacdo (variaveis
dependentes) foram considerados em relagdo as variaveis individuais (como sexo,
idade, etc.), varidveis profissionais (como local de trabalho, tempo de exercicio da

profissdo, etc.), variaveis do serv ico (como capacitacao).



V RESULTADOS

51 caracteristicas DA AMOSTRA

Dos 121 questionarios inicialmente distribuidos, foram devolvidos 87
preenchidos e destes, 85 (70%) considerados para analise. Dos 36 ndo respondentes,
12 (33,3%) foram excluidos pela especialidade, 11 (30,6%) por ndo se encontrarem
no local de trabalho por motivo de licenca ou fénas, 9 (25%) se recusaram a
responder diante de pelo menos duas solicitacdes, 3 (8,3%) deixaram de trabalhar
no local sorteado e 1(2,8%) ndo atendia ao critério de formacé&o profissional”. Das 9
recusas, 100% foram por profissional médico, de ambulatorio (4) e emergéncia (5).

Outias especialidades foram excluidas ap6s conversa com os profissionais
que informaram ndo receberem queixas de eventos adversos pds-vacinais e
desconhecerem totalmente o assunto. Foram elas: ortopedia e neurocirurgia. Por
outro lado, foram consideradas como de incluséo, o kitensivista (principalmente por

atender eventos graves) e 0 homeopata (que faz pediatria geral).

Nos 85 questionarios analisados, encontramos 6 (7,1%) atendentes de
enfermagem, 10 (11,8%) auxiliares de enfermagem, 7 (8,2%) técnicos de
enfermagem, 14 (16,5%) enfermeiros, 3 (3,5%) médicos clinicos e 45 (52,9%)

médicos pediatras. Com relacdo a maior representatividade na amostra, 0s médicos

~Foi encontrado um profissional na categoria de agentes de servi¢os gerais, desenvolvendo suas ilm¢des em
sala de vacina.
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(56,5%) foram a maioria, seguidos por outros profissionais de enfermagem (27,1%)
e enfermeiros (16,5%) (Tabela 2).

Ao considerar a divisdo em relagdo ao sexo, 34 (40,0%) eram do sexo
masculino e 51 (60,0 %) eram do sexo feminino. Entre os homens, a maioria era
médico pediatra (82,4%) e somente 11,7% eram da area de enfermagem (incluindo
atendentes, auxiliares, técnicos e enfermeiros). Entre as mulheres, a distribuicdo
entre a categoria profissional, mostrou um predominio da area de enfermagem,
totalizando em 64.7% quando consideradas as quatro categorias profissionais. Na

area médica (clinica e pediatria) 35,3% eram mulheres (Tabela 2).

Tabela 2 - Distribuicdo dos Profissionais de Saude por Formacao Profissional e

Sexo

FORMACAO SEXO
PROFISSIONAL MASCULINO FEMININO TOTAL

n % n % n %
ATEND. DE ENFERMAGEM 01 2,9 05 9.8 06 71
AUXILIAR DE ENFERMAGEM : : 10 19,6 10 11,8
TECNICO DE ENFERMAGEM 02 5.9 05 9,8 07 8,2
ENFERMEIRO 01 2,9 13 25,5 14 14,5
MEDICO CLINICO 02 5.9 01 2,0 03 35
MEDICO PEDIATRA 28 82,4 17 33,3 45 52.9
TOTAL 34 40,0 51 60.0 85 100

O gréfico 5, relaciona os profissionais de saide com os locais de trabalho.
Encontramos o maior percentual de enfermeiros® desenvolvendo suas atividades em
posto ou centro de saude (57,1%). Os demais profissionais de enfermagem,

encontravam-se 100% em posto ou centro de saude. Ja os médicos (clinicos e

*Para andlise os profissionais de enfermagem foram agrupados em 2 sub-grapos; com nivel superior
(enfermeiros) e sem nivel superior (outros profissionais de enfermagem).
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pediatras) encontram-se distribuidos da seguinte forma, 43,8% em ambulatério,
39,6% em emergéncia e 16,7% em posto ou centro de saude (Grafico 5).

GRAFICO 5

DISTRIBUICAO DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE DE ACORDO COM
SUA FORMAGCAO PROFISSIONAL, POR LOCAL DE TRABALHO

[mPOSTO DE SAUDEWAMBUIATORIOWEMERGENCIA ]

ENFERMEIRO OUTROS PROFENF MEDICOS

EMERGENCIA 35,7 0 39,6
AMBULATORIO 7,1 0 43,8
POSTO DE SAUDE 57,1 100 16,7

Os profissionais que assumem mais de uma fimcao, totalizam 60,7%, Na
categoria outros profissionais de enfermagem, 95,5% acumulam mais de uma
fungdo. Nesta categoria um profissional ndo respondeu, totalizando 22 pessoas
(Tabela 3).

Tabela 3 - Profissionais de Saude que Assumem mais de uma Func¢do no Local
de Trabalho

MAIS  DE  UMA FORMACAO PROFISSIONAL

FUNCAO ENFERMEIRO MEDICO OUTROS PROFISSIONAIS TOTAL
DE ENFERMAGEM
n % n % n % n %
SIM 08 571 22 458 21 95,5 51 60,7%
NAO 06 429 26 54,2 01 45 33 39,3%
TOTAL 14 16,7 48 57,1 229 271 84 100%
p = 0,0004

- Nesta categoria um profissional ndo respondeu.
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Quando questionados sobre outro vinculo profissional, 55,3% dos
respondentes afirmaram que possuem e destes, 55,3% tém vinculo de natureza

particular.

Os médicos apresentam uma diferenca significativa em relacdo as outras

categorias, totalizando 80,9% entre 0s que apresentam outro vinculo (Tabela 4).

Tabela 4 - Existéncia de Outro Vinculo Empregaticio de Acordo com a
Formagcéo Profissional

FORMAGCAO PROFISSIONAL

OUTRO VINCULO ENFERMEIRO MEDICO OUTROS TOTAL
PROFISSIONAIS
DE ENFERMAGEM
n % n % n % n %
SIM 03 6,4 38 80,9 06 12,8 47 55,3
NAO 1u 28,9 10 26,3 17 44,7 38 44.7
TOTAL 14 16,5 48 56,5 23 27,1 85 100,0
p=0,0000029

A maioria dos médicos e enfermeiros trabalham entre 9 e 12 horas diarias
(52,1% e 57,1% respectivamente), ja& os outros profissionais de enfermagem
totalizam 78,3% trabalhando até 8 horas. Entre os profissionais que trabalham mais

de 12 horas (n=16), 75% sdo médicos.

Ao analisarmos as trés categorias profissionais observamos que 50% dos
enfermeiros, 75% dos médicos e 69,6% dos outros profissionais de enfermagem
possuem mais de 10 anos de exercicio profissional. Do total 69,4% trabalham héa
mais de 10 anos, 16,5% entre 5 e 10 anos e 14,1% h& menos de 5 anos.

Dos 62 profissionais de salde com nivel superior entrevistados, constata-se
que 100% dos profissionais da area médica apresentam um ou mais cursos de pos-

graduacéo e os enfermeiros, 50%, ndo possuem pds-graduacdo (Tabela 5).
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Tabela 5 -Distribuicéo dos Profissionais de Saude segundo terem ou nao
realizado Curso de Pés-Graduacao.

FORMAC;AO POS GRADUA(;AO TOTAL
PROFISSIONAL ESPECIALIZAQAO MESTRADO N POSSUI n %
n % n % n %

ENFERMEIRO 07 50,0 - - 07 50,0 14 21,21
MEDICO 03 100,0 - - - . 03 4,55
clinico

MEDICO 45 100,0 04 8,9 - - 49 74,24
PEDIATRA

TOTAL 55 83,3 04 6.0 o7 10,6 [$5%2 100

5.2 SOBRE A PRATICA DA NOTIFICACAO

Quando questionados sobre 0 contato com criangas que apresentaram algum
evento que pudesse estar relacionado com vacinagdo, nos anos de 1998 e 1999,
69,4% (n=59) afirmaram que tiveram. Destes, 37,3% (n=22) notificaram 0 evento,
54,5% nao notificaram (n=32) e 8,5% ndo lembravam (n=5) e foram excluidos da

analise feita a seguir.

Dos 54 restantes, 06 eram enfermeiros, 36 eram médicos e 12 eram outros
profissionais de enfermagem. Nao notificaram o evento 33,3%, 63,9% e 58,3%

destes grupos profissionais, respectivamente (Tabela 6).

10 Quatro profissionais informaram possuir mais de um curso de pos-graduacao.
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Tabela 6 - Notificacdo de Eventos Segundo as Caracteristicas dos Profissionais
de Saude Estudados.

Caracteristicas N Né&o notificaram
SEXO
MASC 26 61,5%
FEM 28 57.1%
FORMACAO PROFISSIONAL
ENF 06 33,3%
MED 36 63,9%
OUTROS PROF ENF 12 58,3%
exercicio profissional
<5ANOS 7 28,6%
5-10 ANOS 7 71,4%
>10 ANOS 40 62,5%
LOCAL DE TRABALHO
POSTO DE SAUDE 23 56,5%
AMBULATORIO 15 80,0%
emergéncia 16 43,8%
HORAS TRABALHADAS/DIA
ATE 8 HORAS 19 57,9%
DE 8-12 HORAS 25 64,0%
MAIS DE 12 HORAS 10 50,0%
RECEBEU INFORMACAO
SIM 28 53,6%
NAO 26 65,4%
% ACERTOS
DPT
70% OU MAIS 27 63.0%
ABAIXO DE 70% 27 55,6%
VTV/SAR
70% OU MAIS 15 73,3%
ABAIXO DE 70% 39 53.8%
BCG
70% OU MAIS 20 70,0%
ABAIXO DE 70% 34 52,9%
SISTEMA DE NOTIFICACAO
70% OU MAIS 41 56,1%
ABAIXO DE 70% 13 69,2%

SABERIA PARA QUEM
ENCAMINHAR A NOTIRCAGAO?

SIM 34 47,1%
NAO 19 84,2%
(P=0,01)

A notificagdo de eventos ndo revelou associagbes com a maioria das
caracteristicas investigadas nos profissionais de salde (Tabela 6). A Unica exce¢do
foi em relacdo a pergunta sobre a quem enviar uma ficha de notificagdo (p=0,01),
onde 84,2% dos profissionais que ndo notificaram, ndo sabiam para onde

encaminhar a notificagéo.
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Esta auséncia de associacdo com a maioria das caracteristicas estudadas
pode ser em virtude do tamanho da amostra, pois foram considerados somente 0s
que tiveram contato com alguma queixa de evento associado com vacina e

lembravam se haviam ou nao notificado.

Entre os profissionais de salde, os médicos foram 0s que apresentaram o
maior percentual em relacdo a ndo notificagdo, 63.9%; outros profissionais de
enfermagem, 58,3%, e os enfermeiros, 33,3%.

O percentual dos que receberam algum tipo de treinamento ou informacéo
sobre eventos adverso pds - vacinacdo e que ndo notificaram (53,6%), foi
ligeiramente mais baixo do que aqueles que ndo receberam informacdo ou
treinamento e ndo notificaram (65,4%).

Em relacdo ao conhecimento, considerando os quatro blocos (DPT,
VTV/SAR, BCG e SIST. DE NOTIFICACAO) observamos que 0 maior percentual
de ndo notificacdo estd entre os que possuem mais de 70% de acerto, com excecao
do bloco sobre conhecimento do Sistema, onde o maior percentual de néo
notificacdo esta entre 0s que acertaram menos do que 70% das questes.

No gréfico 6, podem ser observados os motivos da ndo notificagéo,
considerando os 54, 5% (n=32) que n&o notificaram.
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GRAFICO 6
MOTIVOS REFERIDOS PELOS PROFISSIONAIS DE SAUDE PARA
NAO NOTIFICACAO DO EVENTO

NAO CONHECIA O SISTEMA
26,5%

NAO CONSIDERAVA IMPORTANTE
14,7%

NAO TINHA A FICHA
11,8%

OUTROS

A 14,7%
OEV.NAOERADENOTIFICACAOQANNNANNNNNN

23,5% ENCAM. P/ OUTRO PROFISSIONAIS
8,8%

5.3 AVALIAQAO DO CONHECIMENTO

As questdes de conhecimento técnico se constituiram de 22 questdes, sendo
12 sobre eventos apds vacina DPT (questes de 26 a 37); 7 sobre eventos apds a
vacina VTV e contra o sarampo (questdes de 38 a 44) e 3 sobre eventos apds a
vacina BCG (questdes de 45 a 47).

Outro bloco com 5 questbes ( de 51 a 55) procurou avaliar 0 conhecimento
dos profissionais de saude sobre o sistema de vigilancia implantado.

A media de proporcdo de acertos no bloco DPT foi de 0,47 ( ou seja, 5,6
respostas corretas nas 12 perguntas), com um desvio padrdo de 0,21. A variacdo de
acertos foi muito ampla, desde uma questdo correta (2,4% dos respondentes) até 12
questdes corretas  ( 4,7% dos respondentes). Os profissionais que ndo alcangaram
70% de acerto corresponderam a 57,6%.

No bloco da vacina triplice viral/sarampo, a média de propor¢édo de acertos
também foi de 0,47 ( ou seja 3,3 respostas corretas nas 7 perguntas), com desvio
padrdo de 0,23. A variacdo de acertos também aqui foi muito ampla, variando de
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nenhuma resposta correta (1,1% dos respondentes) até 7 respostas corretas (2,4%
dos respondentes). Este bloco obteve o maior percentual de profissionais (76,5%)
abaixo dos 70%.

O bloco sobre eventos ap6s a vacina BCG, teve uma média de acertos de
0,3 (ou seja, 1resposta correta nas 3 perguntas) com um desvio padrédo de 0,3. A
variagdo de acertos foi de nenhuma resposta correta (29,4% dos respondentes) a 3
respostas corretas (1,2% dos respondentes. Aqui, 67,1% dos profissionais nédo

alcancaram o percentual esperado.

O bloco sobre o conhecimento do sistema de notificagdo obteve a maior
média de acertos ( 0,6 ou seja, 2,9 questdes corretas nas 5 perguntas, com um desvio
padrdo de 0,07) e variou de uma até cinco questdes corretas (5,9% e 2,4% dos
respondentes, respectivamente). Aqui, 69,4% dos profissionais demonstraram ter
conhecimento sobre o sistema de notificacdo (percentual de acerto > ou = 70%)
(Gréfico 7).

GRAFICO 7

PERCENTUAL DE ACERTOS EM CADA BLOCO AVALIADO

80
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m>0U=70%
20 < 70%

0
DPT VTV/SAR BCG CONH SIST
>0U=70% 42,4 23,5 32,9 69,4
<70% 57,6 76,5 67,1 30,6
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Avaliando cada bloco individualmente e iniciando pelo relacionado com a
vacina DPT, maior responsavel pela notificacdo de eventos (tabela 7), nas questfes
em tomo de falsas contra indicacdes, muito freqiientes na pratica do dia a dia, (P26,
28, 29 e 36) o percentual de profissionais que responderam corretamente variou de
55,3% a 76,5%. Questbes ligadas as reaces locais (P30, 33 e 34) alcancaram
percentuais de 40,0% e 71,8%, respectivamente. Ja& questdes relacionadas com
eventos considerados mais graves e raros (P27, 31, 32 e 37) alcangaram percentuais
entre 47,2% e 56,5%. A pergunta sobre eventos coincidentes (P35) alcancou um

percentual de 76,5%.

Tabela 7 - Questdes Utilizadas para Avaliar Conhecimentos sobre Eventos
Adversos apods a Vacina Triplice Bacteriana - Contra a Difteria,
Coqueluche e Tétano - DPT. (n=85)

N> Contetdo da questao Resposta % de acerto
coR-eta
P26  Uma crianga de 7 meses que aparece para uma consulta de rotina e com a 3® dose de DPT Sim 63,5%

agendada, e que apresentou fetire de 39,9°C e vermelhiddo no local da aplicacéo ap6s a
dose anterior, deve ter o seu esquema vacinai concluido com DPT nesta visita.

P27  Uma crianga que tomou a primeira dose de DPT e 15 min ap6s apresentou um episodio Sim 56,5%
hipoténico hiporresponsivo (ficou “molinho, pélido, com as méos frias, parecendo que
desmaiou”) tem indicacéo de recetjer a vacina DPaT (triplice acelular) ou DT (dupla infantil),
caso a primeira ndo esteja disponivel para a continuagdo do esquana.

P28 Uma crianga de 7 meses que vem para uma consulta de rotina e wuiii a 3® dose de DPT Sim 76,5%
agendada, apresentando coriza e temperatura de 37,5°C deve receber a vacina nesta
ocasido.

P29  Uma crianga de 7 meses que esta recebendo antibiético em virtude de uma otite e agendada Sim 55,3%

para DPT, ndo deve ter sua vacina transferida para outra data.

P30  Abscessos quentes que se formam no local da aplicagdo alguns dias depois, ndo s&o Sim 40,0%
decorrentes da acdo de initantes dos adjuvantes ( substancia presente na vacina, que
potencializa sua capacidade imunogénica).

P31 Eventos neurolégicos graves apds DPT sdo raros e seu aparecimento pode corresponder Sim 50,6%
apenas a um fendbmeno coincidente, sem relagdo de causa e efeito com a vacina.

P32 A possibilidade de que a vacina DPT induza lesBes neuroldgicas pemianentes é hoje Sim 47,1%
questionada pela maioria das autoridades no assunto.

P33 A crianga que apresenta irritabilidade e chora quando trocam a fralda, por um periodo de 5 Sim 41,2%
horas apds a vacina DPT, nd) deve ser notificada como choro persistente.

P34  As reagdes locais apds DPT s&do muito frequientes e podem comprometer transitoriamente a Sim 71,8%
movimentagao da perna.

P35 Febre ap6s DPT, que persiste mais de 24 horas ou que aparece ap6s as primeiras 24 horas, Sim 76,5%
pode ser indicio de infec¢éo intercorrente ndo associada com a vacinagédo e deve ser melhor
investigada.

P36 Criangas que apresentam choro persistente por mais de 3 horas ap6s DPT, devem continuar Sim 55,3%

0 esquema com a mesma vacina

P37 0 progndstico de convulséo febril ap6s DPT é bom, ndo havendo demonstragdo de seqiielas Sim 55,3%
a curto ou a longo prazo.
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No que diz respeito ao bloco VTV/SAR (Tabela 8), observamos baixos
percentuais de acerto na maioria das questdes, com excecdo das questbes 42 e 43

(62,4% e 74,1%, respectivamente). As demais ndo chegaram a 50%.

Tabela 8 - Questdes Utlizadas para Avaliar Conhecimentos Sobre Eventos
Adversos apés Vacina Triplice Viral VTV e Sarampo. (n=85)

N> Contetdo da questao Resposta con-eta % de acertos

P38 Uma jovem deve receber VTV sem teste prévio para gravidez e Sim 40%
receber orientagdo para ndo engravidar nos préximos 30 dias.

P39 Uma crianga com 2 anos, que nunca tomou a vacina contra o Sim 36,5%
sarampo e VTV porque a mde refere que a crianga apresentou
“rush” cutaneo apds a ingestéo de ovo, deve ser encaminhada para
tomar VTV.

P40 Febre 24 horas apds a vacinagdo contra o sarampo, nao deve ser Sim 32,9%
associada com a vacina.

P41 Criangas que apresentam parotidite em média 14 dias apds VTV, Sim 44,7%
ndo devem ser isoladas do convivio social enquanto durarem os
sintomas.

P42 No Brasil, o Ministério da Saude indica vacinar contra o sarampo, a Sim 62,4%
crianga infectada pelo virus HIV, assintomatica, considerando ser o
risco de adquirir sarampo e ter complicacbes graves apos a
doenga, maior do que o risco de desenvolver um evento adverso

grave apos a vacinagao.

P43 “Rush" cutaneo e febre 5 dias ap6s VTV, pode ser um evento pos Sim 74,1%
vacinai.
P44 A revacinagdo contra 0 sarampo ndo aumenta o risco de eventos Sim 41,2%

graves apds esta vacina.

Apenas trés questdes foram relacionadas com a vacina BCG, duas foram
sobre situacBes mais presentes na pratica diaria (P45 e47), sendo que todas
apresentaram baixos percentuais de acerto, nenhuma delas chegando aos 50%
(Tabela 9).
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Tabela 9 - Questdes Utilizadas para Avaliar o Conhecimento sobre Eventos

>3

P45

P46

P47

Adversos apds a vacina contra Tuberculose - BCG (n-85)

Contetido da questao resposta correta* % acertos

Crianga com iinfadenite axilar, ndo supurada, que pode Né&o 43,5%
surgir entre 3 a 6 semanas apo6s a vacina BCG, deve ser

encaminhada para o Programa de Controle de

Tuberculose para iniciar tratamento com Isoniazida.

LesBes resultantes de disseminacio apés a vacina BCG, Sim 42,4%
estdo geralmente associadas com imunodepressdo
congénita ou adquirida.

As iinfadenopatias axilares supuradas que eventuainente N&o 18,8%

ocon-em apés BCG, devem ser tratadas com isoniazida por
um periodo de 6 meses.

O ultimo bloco (Tabela 10) referiu-se a alguns aspectos que envolvem o

sistema de notificagdo (P51 e 52), seus objetivos (P53) e condutas (P54 e 55). A

questdo 54 foi a que alcangou o maior percentual de acerto (91,8%) seguida pela
P53 (90,6%). A que obteve o menor percentual de acerto (17,6%) foi a P55,
relacionada a suspenséao de lote de vacina, numa campanha, em caso de obito.

Tabela 10 - Questdes Utilizadas para Avaliar o Conhecimento sobre o Sistema

N»

P51

P52

P53

P54

P55

de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinacao. (n=85)

Contetdo da questédo Resposta correta % acerto
Qualquer pessoa pode notificar um evento adverso pés vacinai. Sim 50,6%
Todos os eventos que estdo associados temporalmente com a N&o 40%

vacinagdo, dwem ser notificados.

Com a notificagdo dos eventos, consegue-se identificar lotes Sim 90,6%
vacinais mais reatogénicos.

Todo 6bito associado a vacina deve ser investigado, incluindo Sim 91,8%
necrépsia se necessario.

Se uma criancga felecer nas 24 horas apds ter sido vacinada com Nao 17,6%

a vacina VTV, numa campanha, o lote deve ser imediatamente
suspenso.

Trés questdes foram avaliadas individualmente e dizem respeito a

conhecimentos sobre aspectos gerais (Tabela 11). Na P49, praticamente 100% dos

respondentes acreditaram na relacdo risco beneficio favoravel as atividades de

vacinagdo. Nas outras duas perguntas, aproximadamente 30% dos profissionais
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demonstraram ter conhecimentos incorretos, perdendo oportunidades de vacinar e

contra-indicando a vacina para populacdes de maior risco.

Tabela 11 - Questdes Utilizadas para Avaliar os Conhecimentos sobre Aspectos
Gerais Relacionados aos Eventos. (n=85)

N“ da Contetdo da questao Resposta correta %
pergunta
P48 A administragéo de varias vacinas na mesma hora aumenta o risco de Nao 69,9%
ocoR‘éncia de eventos adversos.
P49 Nenhuma vacina estad livre provocar eventos adversos, porém, a Sim 98,8%
maioria destes sdo benignos e transitorios e 0s riscos sd0 menores

do que os das doengas contra as quais elas protegem.

P50 Os desnutridos estdo mais propensos a apresentarem eventos N&ao 70,6%
adversos pds-vacinais, motivo pelo qual existe a indicagcdo para o

adiamento da vacinagdo nesta situagdo.

Para relacionar com outras variaveis, classificamos os percentuais de acerto

dos profissionais em abaixo e igual ou maior do que 70%

Os dados da tabela 12 permitiram uma anéalise sobre o conhecimentos dos

profissionais segundo as caracteristicas estudadas.

No que diz respeito ao conhecimento sobre eventos adversos apos DPT,
encontramos uma diferenca estatisticamente significante em relacdo a formacéo
profissional (p=0,00001), sexo (p=0,0000)e local de trabalho (p=0,01). (Tabela 12)

O percentual de acertos em relacdo aos eventos que ocorrem apds
VTVI/SAR e em relagdo ao conhecimento sobre o sistema de notificacdo, nédo
revelou diferengas estatisticas em relacdo as caracteristicas estudadas. (Tabela 12)

Em relacdo ao conhecimento sobre eventos apds BCG, existiu diferenca
significativa quando comparada a varidvel sexo (p=0,01) e a variavel formacéo
profissional (p=0,01). (Tabela 12)
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Os médicos foram os profissionais com percentual de acerto acima de 70%
nos quatro blocos, com significancia estatistica nos blocos DPT e BCG. Os
enfermeiros (com exce¢do do bloco de conhecimento sobre o sistema de
notificacdo) e os demais profissionais de enfermagem, tiveram na maioria dos seus
entrevistados conhecimento abaixo de 70%. Chamamos a atencdo para o bloco da
VTVISAR, onde as trés categorias apresentaram um elevado numero de

entrevistados que nédo alcancaram os 70% de acerto esperado. (Tabela 12)

Quando relacionamos o conhecimento sobre DPT e BCG com sexo,
observamos uma diferenca significativa a favor do sexo masculino. Profissionais do
grupo masculino maior conhecimento no bloco DPT (p=0,0000) e no bloco BCG
(P=0,01).

Com respeito ao local de trabalho uma diferenca significativa foi
encontrada em relacdo aos profissionais de ambulatorio e emergéncia (54,5% e
58,3% respectivamente) com percentual de acerto satisfatorio em relacdo a DPT

comparando com os profissionais de posto de satde (25,6%)(p==0,01).

O fato de ter recebido algum tipo de treinamento e/ou informacdo sobre o
assunto ndo teve influencia nos resultados sobre o conhecimento. Dos 85
entrevistados, 36 profissionais (42,3%) afirmaram ter recebido informacéo sobre a
vigilancia de eventos adversos nos anos de 1998 e 1999. Destes, 38,9% realizaram o
treinamento em sala de vacina (onde enfermeiros e outros profissionais de
enfermagem respondem por 92,9 deste grupo), 25% atraves de outras oportunidades
(aqui os médicos totalizam 77,8% e as fontes citadas foram artigos da Sociedade
Brasileira de Pediatria e outras publicacdes e imprensa) e 16,7% participaram do

treinamento de vigilancia de eventos adversos pds-vacinacao.

Ao serem perguntados se recomendariam a vacinagao, mesmo que um pai
Se mostrasse inseguro e temeroso quanto aos possiveis riscos oferecidos pelas
vacinas, 78 ( 91,8%) afirmaram que sim, independente do conhecimento.
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Tabela 12 - Conhecimento Acerca dos Eventos Adversos Pds-Vacinacao e do
Sistema de Notificacdo, Segundo Caracteristicas Estudadas.

caracteristica N % DE ACERTOS
DPT VTVISAR BCG CONH SIST
>=70% >=70% >=70% >=70%
FORM. PROF.
ENF 14 14,3% 14,3% 7,1% 71,4%
MED 48 64,6% 29,2% 45,8% 77,1%
OUTRPROFENF 23 13,0% 17,4% 21, 7% 52,2%
p=0,00001 p=0,01
TEMPO EXERC. PROF
<5ANOS 12 41, 7% 8,3% 16,7% 58,3%
5-10 ANOS 14 35,7% 14,3% 35,7% 78,6%
>10 ANOS 59 44,1% 28,8% 35,6% 69,5%
SEXO
MASC 34 73,5% 35,3% 50,0% 70,6%
FEM 51 21,6% 15,7% 21,6% 68,6%
p=0,G000 p=0,01
LOCAL TRABALHO
P. SAUDE 39 25,6% 23,1% 20,5% 61,5%
AMBULATORIO 22 54,5% 27,3% 40,9% 77,3%
EMERGENCIA 24 58,3% 20,8% 45,8% 75,0%
p=0,01
CARGA HOR/DIA 34 32,4% 17,6% 26,5% 58,8%
ATE 8 HORAS 35 54,3% 25,7% 34,3% 82,9%
9-12 HORAS 16 37,5% 31,3% 43,8% 62,5%
>12 HORAS

CAPAOINFORMAGAO

SIM 38 34,2% 31,6% 31,6% 68,4%
NAO 47 48,9% 17,0% 34,0% 70,2%
RECOMENDARIA A
VACINA
SIM 78 44,9% 24,4% 35,9% 69,2%
NAO 3 0,0% 0,0% 0,0% 66,7%
PED. OPINIAO 4 25,0% 25,0% 0,0% 75,0%

As perguntas de 23 a 25 destinavam-se a verificar se os profissionais
possuiam os instrumentos (ficha e manual) para a notificacdo e sabiam para quem
encaminha-las (Tabela 13).
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Tabela 13 - Percentual de Profissionais que Possuem Ficha, Manual e Sabem
para quem Encaminhar uma Notificacdo, Comparados com o Local

de Trabalho.
caracteristica N* LOCAL DE TRABALHO
POSTO DE SAUDE AMBULATORIO EMERGENCIA

FICHA

SIM 38 71,1% 13,2% 15,8%

NAO/NAO LEMBRA 46 26,1% 34,8% 39,1%
P=0,0002
MANUAL

SIM 32 78,1% 18,8% 3,1%

NAO/NAO LEMBRA 52 26,9% 28,8% 44,2%
P=0,000007
ENCAMINHAMENTO

SIM 53 58,5% 20,8% 20,8%

NAO 3l 25,8% 32,3% 41,9%

P=0,02

*Um profissional ndo respondeu as trés perguntas, totalizando 84 respondentes

Os achados quando comparados ao local de trabalho foram significativos
para as trés questdes (p=0,0002, p=0,000007 e p=0,02 respectivamente).



VI DISCUSSAO

Na caracterizacdo da amostra, os dados evidenciaram diferencas marcantes

existentes entre as diversas categorias profissionais que atuam no setor saude.

Das perdas, 83,3% foram da area médica, incluindo as 9 recusas de resposta

ao questionario.

O predominio do sexo feminino na area de enfermagem fica mais uma vez
demonstrada, apesar de que este grupo profissional, a partir da década de 70 vem
incorporando profissionais masculinos (MEDICI et al, 1987).

O maior numero de profissionais de enfermagem entrevistados (nivel
superior e nivel médio) encontrava-se em postos de saude e confirma o importante
papel que vem desempenhando o enfermeiro nesta area e em especial junto as

atividades de imunizacéo.

Existe nma concentracdo de médicos nos estabelecimentos com internacéo,
contudo é necessario considerar que no Brasil, com a municipalizacdo dos servicos
de salde, tem ocorrido uma crescente participacdo dos medicos nos
estabelecimentos sem internacdo (postos ou centros de salde, Programa de Saude
da Familia/PSF, etc.).
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Quanto aos outros profissionais de enfermagem observamos que 0 acumulo
de funcbes atinge praticamente toda a categoria. Isto é reflexo da escassez de

pessoal no setor salde, atingindo principalmente os profissionais de nivel médio.

A diferenca significativa encontrada entre os profissionais e vinculos
empregaticios demonstra ser o médico aquele que mais possui outros vinculos. Isto
ja € uma realidade amplamente conhecida, levando-o a uma longa jornada de
trabalho. Nos resultados encontrados, 75% dos profissionais que trabalham mais de

12 horas diarias eram médicos.

MEDICI et al (1992), afirmam que, a partir da década de 70, os
profissionais de salide com nivel superior passaram a trabalhar mais, com a procura
de maior numero de postos de trabalho para cada profissional. Tal prolongamento
de jornada foi em grande parte afetada pelos médicos, que arrumavam empregos em
“tempos parciais”. Os mesmos autores chamam a atencdo para o fato de que os
enfermeiros, por possuirem um processo de trabalho distinto de outras categorias
afins, tém jornada de trabalho mais extensa, o que impede o duplo vinculo.
Afirmam que esta tendéncia ndo foi muito significativa para os profissionais de
nivel médio. Em nossa experiéncia profissional, esta se constitui numa das
dificuldades em se conseguir adesdo dos profissionais de nivel superior aos

treinamentos.

Os dados também mostram que, entre os profissionais de nivel superior,
todos os medicos possuem pos graduacdo (todos apresentaram pelo menos
especializacdo/residéncia e quatro apresentaram mestrado). Este fato pode ser
explicado em parte pelo comportamento do mercado de trabalho para os médicos,
no qual a maioria das ofertas de trabalho, faz-se para especialidades (MEDICI et al,
1987). Em contrapartida, entre os enfermeiros somente a metade afirmou ter
especializacdo e nenhum cursou mestrado e/ou doutorado. Esta € uma realidade que
precisa ser repensada dentro da Salde Publica pois é este profissional que estd mais
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presente nos postos e centros de salde prestando assisténcia para a populagéo,

necessitando estar bem qualificado.

Sobre a pratica da notificacdo, € importante salientar que, no Brasil é feita
de maneira compulséria para alguns agravos que compbem o Sistema de
InformacBes de Doencas de Notificagdo Compulsoria (SDNC) e sua inobservancia é
considerada infracdo as normas sanitarias brasileiras, com penalidades previstas no
Decreto Lei n° 785, de 1969.

Em junho de 1998, foi realizado um férum para discutir a inclusédo de novos
agravos, enfre eles os Eventos Adversos as Vacinas. Como ndo houve consenso,
este agravo ndo passou a incorporar 0 SDNC (TEIXEIRA et al,1998). Considerando
este aspecto, a notificacdo dos eventos adversos trabalha dentro de uma perspectiva
de estimulo e persuasdo dos profissionais e cidaddos para a importancia da
notificagdo como um dever profissional e de cidadania. Mas a subnotificacéo,
realidade ja constatada no SDNC, faz-se também presente no Sistema de Vigilancia

de Eventos Adversos P6s-vacinacao.

Nos dados levantados, observamos que praticamente 30% dos profissionais
ndo tiveram a oportunidade de atender pessoas com associacdo de queixas a alguma
Ou mais vacinas, num periodo de 2 anos, 0 que demonstra que a ocorréncia de
alguma reacdo indesejavel apds a vacina ocorre com baixa frequéncia. Dos que
atenderam, encontramos grande subnotificacdo (54,4%) entre os cinquenta e nove

profissionais que identificaram estes eventos.

Apos a exclusdo dos gque responderam “ndo” ou “ndo lembro” na questdo
sobre ter entrado em contato com algum evento associado com vacina e também dos
gue ndo lembravam sobre terem feito alguma notificacdo, a amosfra foi reduzida
para 54 profissionais nesta parte da andlise. Isto constituiu-se numa limitacdo para o
alcance de um dos objetivo do estudo, ou seja, relacionar os fatores facilitadores
e/ou impeditivos para a pratica da notificacéo.
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Mesmo sem termos encontrado diferengas significativas na maioria das
comparagOes, os dados mostraram que o maior percentual de subnotificacdo estava
relacionado com o profissional médico, fato este observado na pratica diaria. O
dado que apresentou significancia mostrou que saber para quem encaminhar pode

ser importante para que o profissional notifique.

O ambulatério foi o local de trabalho que apresentou o maior nimero de
subnotificacdo. Aqui predominavam profissionais médicos que prestavam
atendimento dentro das diversas especialidades. Neste atendimento muitas vezes, a
visdo geral sobre a saude, que inclui aspectos de satde publica, é ignorada.

Nos dados levantados, a capacitacdo e o treinamento néo parecem influir na
pratica da notificacdo. TEIXEIRA et al (1998), apontam que a subnotificacdo tem
causas variadas, que vdo “desde a pouca sensibilidade e informacdo dos
profissionais de salde, particularmente dos medicos da rede privada, até mesmo a
falta de prioridade da notificagdo das doengas na rede de servicos enquanto

atividade béasica e fundamental de saude”.

Os profissionais que trabalham em posto de salde sdo os que tém maior
acesso aos instrumentos para a notificagho e que melhor conhecem o
encaminhamento a ser dado para as fichas. Isto tem a ver com o fato de que a
maioria das acdes de imunizacdo e vigilancia, ainda estarem muito voltadas para os

postos e centros de salde.

Quanto aos motivos para a ndo notificacdo, 26,5% dos profissionais de
salde disseram que ndo notificaram porque ndo conheciam o sistema, 14,7% porque
ndo consideravam o sistema importante e 11,8 % ndo notificaram porque nao
tinham ficha. Estes motivos demonstram falhas na divulgacdo e estruturacdo para a
viabilizacdo do sistema. Dentre os demais, 23,5% ndo consideraram o evento para
notificacdo (quadros leves), 8,8% encaminharam para outros profissionais como
médicos ou enfermeiros, porque os consideravam mais capacitados ou por acharem

que eles é que deveriam notificar. Outros 14,7% alegaram outros motivos.
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Em geral, o nivel de conhecimento técnico sobre a ocorréncia de eventos
adversos foi muito baixo e independente da maioria das caracteristicas estudadas.
Os melhores resultados encontramos nas questbes relativas ao conhecimento
operacional, ou seja, pelo menos 70% dos profissionais conhecem o sistema de

notificacdo, seus objetivos e condutas mimmas.

Nas perguntas relacionadas com a vacina DPT, situacbes como febre de
39,5°C em dose anterior, quadro de infeccdo respiratdria aguda com temperatura de
37,5°C, uso de antibidtico e “choro persistente” foram consideradas erroneamente

como contra-indicagdes para a vacinagao.

Em um estudo realizado em Los AngelessEUA (WOOD et al,1996), que
avaliou 0 conhecimento de médicos e enfermeiros sobre esquemas vacinais e
contra-indicagOes para vacinagdo, a metade dos profissionais adiariam a vacinacao
para criangas com quadro de diarréia leve e com otite média sem febre e que
também um terco destes profissionais, adiariam a vacinacdo em criangas com
temperatura de 37,5°C. Agiriam assim porque acreditavam que a reacdo febril
comum apo6s DPT poderia confundir com a evolucdo da doenca ou, que a doenca
poderia HimiTiiiir a eficdcia da vacina ou ainda que a doenca poderia aumentar a
possibilidade de uma reagdo da vacina. Em nosso estudo encontramos
respectivamente, um percentual de 25% e 45% de profissionais que adiariam a
vacinacdo de criancas com quadros de infeccdo respiratoria leve e em uso de
antibidtico devido a uma otite. Ao realizar um estudo para identificar os motivos
que levam os médicos a adiar a vacinagdo, ZIMMERMAN (1997) encontrou um
percentual de 47% de médicos que eram mais propensos a ndo vacinar a crianga

durante uma visita para avaliacdo de uma infeccdo respiratdria aguda.

As questdes quanto a continuagdo do esquema apds queixa de febre de
39,5°C (36,5%) e “choro persistente” (45%) em doses anteriores, levariam 0s
profissionais de salde a contra indicar a continuacdo do esquema com a vacina

DPT. Estas eram situacdes que previamente (até o ano de 1997) eram colocadas
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pelo Programa Nacional de Immiizacdo, como contra indicacdes para a continuagao
do esquema e isto explica em parte o grande percentual de erro. Baseado em
recomendagfes como as do CDC (1996), somente por volta de 1997 é que o PNI
recomendou que estas duas contra indicagOes passassem a ser denominadas de
precaucao ou seja, febre igual ou superior a 39,5°C teriam indicacdo de antitérmico
profilatico em doses subsequentes. Quanto ao choro, estudos ( LONG et al, 1990)
demonstraram que parece estar associado com a dor no local da aplicagdo, tem bom
prognéstico e em doses subsequentes poderd ser prevenido com tratamento

sintomatico (analgésico). )

Nas questdes ligadas as reacdes locais, que se apresentam com frequéncia
bastante elevada, chegando a ser relatada em até uma de cada duas criangas que
recebem DPT (CODY et al, 1981), surpreendeu o percentual de 60% das pessoas
que relacionaram o abscesso quente a presenca do adjuvante. Este fato parece
demonsttar uma dificuldade de distinguir uma reacdo local esperada (vermelhidéo,
calor, endurecimento e edema, acompanhados ou ndo de dor, pouco intensos e
restritos ao local de aplicacédo, e que resultam provavelmente da acao irritante dos
componentes da vacina, em especial do adjuvante contendo aluminio) de um
abscesso quente (que se formou como consequéncia de infeccdo bacteriana
secundaria). Esta dificuldade também é observada no preenchimento das fichas de

notificacdo (Anexo 5) encaminhadas ao nivel estadual.

Dos eventos mais temidos e associados com DPT, certamente estdo o
episodio hipotbnico hiporresponsivo (EHHR) e o aparecimento de convulsdo e de
eventos neuroldgicos graves (encefalopatia). Nosso estudo enconfrou um

percentual elevado de respostas incorretas em perguntas referentes a estes quadros.

A indicagdo da Triplice acelular (DPaT), vacina que tem demonsfrado uma
reatogenicidade menor do que a DPT, principalmente em se tratando de eventos
locais e sistémicos como febre (ROSENTHAL et al, 1996) é ainda recente em nosso

pais, apesar de ja ser utilizada em esquemas de rotina nos paises do primeiro
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mundo. Muitos profissionais desconhecem a disponibilidade desta vacina no setor
publico, para criancas que apresentaram histéria de convulsdo ou EHHR em doses

anteriores com DPT.

A possivel associagdo entre a vacina DPT e eventos neuroldgicos graves
vem sendo discutida desde o inicio do uso da vacina com o componente pertussis
(coqueluche), com comprovados prejuizos nas coberturas vacinais de muitos paises,
como Japdo e Inglaterra. Atuabnente o Comité assessor em Praticas de imunizacdo
do Centro de Controle de Doencgas (CDC) conclui que “embora a DPT possa
raramente causar sintomas que alguns tém classificado como encefalopatia aguda,
ndo foi demonstrada relacdo causai entre a aplicacdo da vacina e leséo cerebral
permanente. Se isso ocorrer, a ocorréncia desse evento deve ser extraordinariamente
rara” (CDC, 1996).

Estes conceitos ficaram enraizados no conhecimento dos pediatras por
décadas e pode ser responsavel pelo elevado percentual de erro em questdes neste
assunto. A divulgacdo de informacdes do nimero de casos de complicacdes do
sistema nervoso associadas com DPT, ja foi detectado por BURNEY & COOK
(1985) como sendo responsavel por baixas coberturas relacionadas com esta vacina.

A possibilidade de eventos coincidentes foi corretamente respondida por
76,5% dos profissionais. Este sempre é um alerta, pois existe uma tendéncia em
associar todos 0s quadros que ocorrem apds a vacina, com a mesma. Muitas vezes
isto pode ser causa de diagnostico e terapéutica tardias, trazendo prejuizos para a

crianca.

A vacina DPT é uma das mais controversas quanto aos Seus eventos
colaterais e o interesse pelos mesmos cresce a medida que a incidéncia das doencas

que ela previne vem diminuindo.

A Vacina Triplice Viral (sarampo, caxumba e rubéola) foi implantada na

rotina do Estado de SC somente em 1996. Portanto é uma vacina recente dentro da
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rede publica e com a ampliacdo do seu uso é que pudemos estudar e compreender
melhor o seus eventos adversos. Antes desta data, ela vinha sendo aplicada somente

em clinicas particulares.

Outro aspecto € que as vacinas virais por ndo apresentarem eventos
imediatos, com excecdo de quadros alérgicos, tém possibilidade menor de terem
seus eventos associados a vacina. A questdo 40 evidencia um fato também bastante

comum, ou seja, associar tudo o que acontece depois da vacina com a mesma.

A questdo sobre gravidez e vacina com componente contra a mbeéola,
sempre foi alvo de discussdo e temor relacionado a possibilidade de mbéola
congénita ser causada pelo virus vacinai atenuado ( a exemplo do virus selvagem) ,
quando uma gestante era inadvertidamente vacinada. Devido a um risco apenas
tedrico a vactlia continua a ser contra indicada para gestantes e o Ministério da
Salde também orienta para que a mulher ndo engravide nos 30 dias ap0s a vacina.
Porém, se uma dessas situacGes ocorrer de maneira ndo intencional, de forma
nenhuma passa a ser indicacdo de aborto e na rotina das salas de vacina ndo existe a

indicacdo de teste prévio de gravidez para a realizacdo da vacina.

No passado, pessoas que tinham historia de reacdo alérgica ao ovo eram
consideradas de risco para reacdes graves apos receberem a vacina do sarampo, cujo
virus € atenuado em ovos embrionados de galinha. Resultados de estudos mais
recentes (KELSO et al, 1993; SAKAGUCHI et al, 1996) sugerem que reacGes do
tipo anafilatica apdés a vacina do sarampo ndo estdo associados com a
hipersensibuidade ao antigeno do ovo, mas com outros componentes da vacina. O
risco de uma reagdo alérgica com esta vacina em pessoas com alergia ao ovo é
extremamente baixo (CDC, 1996). Por precaucdo, o Programa Nacional de
Imunizacdo, mantém a contra indicagdo somente para pessoas com historia de
reacdo anafilatica grave apds ingestdo do ovo, ou seja, reacdo imediata com uma ou
mais das seguintes manifestacdes: urticaria, sibilos, laringoespasmo, edema dos
labios, hipotensdo e choque (BRASIL, 1998). WOOD et al(1996) em estudo ja
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citado anteriormente, encontraram que apenas 30% das enfermeiras e 50% dos
médicos recomendavam a vacina triplice viral em presenca de uma vaga historia de
alergia ao ovo. Nossos resultados demonstraram que 63,5% dos entrevistados contra
indicariam a vacina diante de mna histéria de “rush” cutaneo ap6s a ingestdo de

0)V/eR

O quadro de parotidite é particularmente comum quando se usa a linhagem
Urabe na vacina contra a caxumba. A parotidite decorrente do virus vacinai, aparece
10 a 14 dias apds a vacina, é benigna, de curta duracdo e certamente ndo é
transmissivel. Menos da metade respondeu corretamente esta questéo.

Em campanhas indiscriminadas, quando o objetivo € alcancar as criancas
susceptiveis, seja porque ndo compareceram na rotina ou porque houveram falhas
na conservacdo da vacina ou na resposta imunoldgica Uidividual, muitas criangas
sdo revacinadas (ndo se considera o estado vactial anterior). Observamos que existe
uma grande preocupacdo, principalmente por parte dos profissionais de salde, em
relacdo ao risco da revacinacdo, constituindo muitas vezes em motivo de contra
indicacdo. Contrariando este pensamento, CUNHA e cols (1998) afirmaram que o0s
eventos adversos apods vacinas virais ocorrem com maior frequéncia ou
exclusivamente nos individuos susceptiveis, ou seja, ainda sem Unumdade. Dos
respondentes em nosso estudo, 69% ainda acreditam que existem riscos na

revacinagéo.

A vacinagdo de pessoas uUnunocomprometidas, e entre estes as pessoas
infectadas com HIV, vem ganhando cada vez mais a atencdo dos profissionais de
salde. Em relacdo a vacina triplice viral, o Comité Assessor em Praticas de
Imunizacdo (ACIP) tem recomendado que seja aplicada em todos os portadores
HTV assintomaticos, por considerarem muito maior o risco de complicacBes severas
com o virus selvagem do que com o virus vacinai. Quando questionados sobre este

assunto, 62,4% dos profissionais concordaram com a recomendacao da ACIP.
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Por altimo a vacina BCG, que sempre gerou controvérsias quanto ao seu
uso, seu poder protetor e seu exato valor na profilaxia da Tuberculose (BRASIL,
1994).

NIGENDA-LOPEZ, OROZCO E LEYVA (1997) em uma revisdao da
literatura sobre motivos de ndo vacinagcdo, encontraram autores que demonstraram
gue o baixo nivel de cobertura em localidades do Egito, eram decorrentes ndo so das
maes, mas também do fato dos profissionais de salde serem contrarios a vacina

BCG devido a frequéncia de suas complicacoes.

Nossos questionamentos foram sobre reacGes mais frequentes e menos
severas (linfadenites) e raras, porém mais graves (lesdes resultantes de
disseminacdo). Na nossa préatica observamos haver muito desconhecimento sobre
os eventos apds BCG e se é ou ndo necessario tratar com Isoniazida e por quanto
tempo. Neste sentido, nossa orientacdo é de que toda e qualquer reacdo associada
com BCG seja encaminhada para o programa de controle da Tuberculose para
correta avaliagdo e tratamento. Os achados demonstraram que o0s resultados
encontrados conferem com a realidade, o percentual de acerto foi muito baixo,
principalmente referente ao tempo de tratamento, que deve durar somente até a

regresséo do quadro.

No bloco sobre conhecimentos operacionais, surpreendeu 0 achado onde a
metade das pessoas acredita que um evento ndo pode ser notificado por qualquer
pessoa. Como nos agravos, a notificacdo de eventos adversos pos-vacinacao poqle
ser realizada por qualquer pessoa, profissional da saude ou ndo. A investigacdo é

que requer um profissional com conhecimento sobre o tema.

Oufra resposta com baixo percentual de acerto (17,6%) foi quanto a
suspensdo de um lote ap6s um oObito. Esta sempre é a tendéncia observada na
pratica, porém antes de colocar uma vacina sob suspeita é preciso realizar
questionamentos como: quantos foram vacinados com o mesmo lote? Quantos
apresentaram eventos e quais? O evento ocorrido pode ter relagdo com a vacina no
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tempo em que ocorreu? Para isso € necessario conhecer. A suspensao de um lote é
de competéncia do nivel federal (BRASIL, 1998) baseada em dados colhidos

através de investigacao e fornecidos por profissionais,.

Quanto a notificacdo de todos os eventos 60% dos respondentes afirmaram
que ndo o fariam. De fato, a notificacdo de todos 0s eventos iria sobrecarregar o
sistema que deve priorizar os de interésse para a saude publica (moderados e

graves).

Percentuais de acertos considerados bons foi em relacdo a identificacdo de
lotes reatogénicos (90,6%) e a necessidade de investigacdo com necropsia de

qualquer dbito associado temporalmente com vacina (91,8%).

Utilizando o parametro de igual ou maior do que 70% para considerarmos
um percentual adequado de acerto, comparamos o0s blocos de conhecimento com as

diversas categorias levantadas.

Encontramos diferencas significativas no bloco DPT quando analisamos
formacdo profissional, sexo e local de trabalho e no bloco BCG em relagcdo a
formacdo profissional e sexo. Porém, quando analisamos estas trés variaveis,
observamos que os profissionais médicos sdo em sua maioria do sexo masculino e
compdem a maioria dos entrevistados em emergéncia e ambulatorio. Portanto ndo &
possivel afirmar que sexo e local de trabalho sdo determinantes para o

conhecimento.

Nos surpreendeu o fato de que a existéncia de treinamento ou outra forma
de informacéo nédo tenha influenciado o conhecimento. Dos treinamentos realizados,
praticamente todos sdo voltados para os enfermeiros e demais profissionais de
enfermagem que pertencem aos postos de salde. E foram exatamente o0s
profissionais de enfermagem que demonstraram menos conhecimento. Em
contrapartida, a procura de artigos cientificos em literatura especializada é mais

praticada pelo profissional medico como forma de atualizagéo.



55

Apesar do desconhecimento evidenciado, 91,8% dos profissionais de satde
ainda assim recomendariam a vacina mesmo gue 0s pais se mostrassem temerosos
fi“ente a possibihdade de eventos adversos ap6s a vacina, demonstrando a confianca
que possuem quanto aos beneficios da vacinacdo, confianca esta reafirmada na
questdo 49, quando 98,8% acreditam que os riscos oferecidos pelas doengas, séo

maiores do que os oferecidos pela vacina.

E importante salientar que pela escolha do local onde foi realizado o estudo,
a amostra estudada corresponde aos profissionais de saude mais atualizados, ja que
foram excluidos os do interior do estado, que a principio tém mais dificuldades para
ter acesso a outras fontes de informacéo, que ndo sejam em treinamento. O mesmo
constatou MOREIRA e cols (1997) quando avaliou os conhecimentos dos pediatras

de Salvador - Brasil sobre a vacina contra 0 sarampo.

As questdes 48 e 50 assumem importancia na medida em que se constituem

em motivos para perda de oportunidade em vacinagéo.

Em nosso estudo, 30% dos entrevistados contra indicariam a vacinacao
entre os desnutridos, sendo estes na verdade criangas que apresentam maior risco de
complicacOes se adoecerem e que prioritariamente tém indicacdo de vacina. No
estudo com pediatras de Salvador - Bahia, MOREIRA e cols (1997) tiveram imi

percentual de acerto em uma pergunta semelhante de 64%.

Outra grande oportunidade perdida de vacinacgdo, é a resisténcia quanto a
administracdo de duas ou mais vacinas no mesmo momento. Esta é uma situacéo
que vem acontecendo com frequéncia, devido ao numero cada vez maior de
diferentes vacinas no calendario vacinai basico e a inexisténcia de vacinas
conjugadas para uso na rede publica. Portanto, é necessario que os profissionais

conhecam e passem orientar as familias para a aplicacdo simultanea de vacinas.

Em estudo realizado por ZIMMERMAN e cols (1997) com 268 médicos,

foi encontrado um percentual de 21% que ndo recomendariam a aplicacdo de quatro
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vacinas, principalmente porque teriam dificuldades em definir qual a vacina causou
0 evento se este viesse a ocorrer. Outro motivo alegado é a forte objecdo dos pais de
que sua crianga receba quatro vacinas de uma so vez. No entanto, a administracéo
simultanea de vacinas € segura e importante e 0 mesmo autor oferece como
exemplo um surto de sarampo, onde 38% dos casos eram de criangas ndo vacinadas
contra 0 sarampo, a quem foram dadas a vacina da polio e a DPT num mesmo
instante em que a VTV também poderia ter sido administrada. Nosso estudo
encontrou 30% de profissionais que acreditam ser a administracdo simultanea de

vacinas um risco maior para a ocorréncia de eventos adversos.

Em estudo ecoldgico, analisando dados de dois Sistemas de Vigilancia
Epidemiologica de Eventos Adversos pos licenciamento, CHEN et al (1995)
concluiram que a administracdo simultanea de vacinas DPT, OPV (vacina oral
contra a polio) e VTV aos 15 meses e DPT, OPV e Hib (contra Haemophilus
Infiuenzae tipo B) em varias idades provavelmente ndo resulta num aumento de

eventos adversos graves.

Contribuindo neste mesmo sentido, ARANDA (2000) esclarece ainda que,
a “administracdo simultanea de vacinas mantém a mesma imunogenicidade que 0s
agentes possuem, quando administrados isoladamente e, ndo ha maior ocorréncia de

eventos adversos pés-imunizacgao”.

Boas coberturas se fazem necessarias para a prevengdo das doencas e para
isto € necessario administrar diversos produtos utilizando vias e locais de aplicacéo
distintos, em menor numero de comparecimento aos servicos de salde. Precisamos
continuadamente esclarecer os profissionais de salde para que sintam seguranca
guanto aos procedimentos de vacinacao e para que ndo sejam fonte de informacdes

incorretas.



VII CONCLUSOES E RECOMENDACOES

A analise e discussdo dos dados coletados no presente estudo permite-nos

concluir que:

 profissional médico esta mais preparado, principalmente nos blocos
relacionados com DPT e BCG, do que os profissionais de enfermagem.
Porém, sdo profissionais que notificam menos do que os profissionais de
enfermagem, considerando aqui as limitacGes relacionadas ao tamanho
da amostra.

 Os baixos resultados obtidos junto aos profissionais de salde, apontam a
necessidade urgente de reforcar o ensino sobre eventos adversos pos -
vacinacao nas universidades e em programas de educacdo continuadas.

» Apesar do desconhecimento técnico, os profissionais tem conhecimento
sobre o sistema e o seu funcionamento.

e Os instrumentos para notificacdo assim como a realizacdo de
treinamentos estdo disponiveis e mais voltados para profissionais de
enfermagem em postos ou centros de saide. E preciso voltar a aten¢io
para os ambientes hospitalares como fonte importante de notificacéo.

» Os 0rgaos responsaveis devem implementar a capacitacdo e reciclagem
dos profissionais de saude, com o intuito de manté-los aptos a lidar
corretamente com 0s eventos possiveis de ocorrer apos vacinagao.
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O éxito do Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pos -
Vacinacdo, depende do conhecimentos técnicos do pessoal envolvido, da
coleta adequada dos dados e analise da informacdo, dos recursos
suficientes para investir em treinamentos, das pesquisas e equipamentos,
da troca de informacdo entre os diversos niveis do sistema e da tomada
de consciéncia e compreensdo dos riscos e beneficios por parte dos
profissionais.

Novas pesquisas fazem-se necessarias para comparar e extrapolar as

conclus@es, sendo que a validade é restrita a populacdo estudada.
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IX ANEXOS



Anexo 1 - Relacdo dos municipios da Regional de Saude

Relacdo dos municipios pertencentes a 18* Regional de Saude - Floriandpolis
1. Aguas Mornas

2. Alfredo Wagner

. Angelina

. Anitapolis

. Antonio carlos

3

4

5

6. Biguacu
7. Canelinha

8. Florianopolis

9. Garopaba

10. Governador Celso Ramos
11. Leoberto Leal

12. Major Gercino

13. Nova Trento

14. Palhoga

15. Paulo Lopes

16. Rancho Queimado

17. Santo Amaro da Imperatriz
18. S&o Bonifacio

19. S&o Jodo Batista

20. S&o josé

21. Sdo pedro de Alcantara

22. Tijucas

Anexo 2 - Relacdo dos locais sorteados por regido
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Anexo 2 - Relacéo dos locais sorteados por regido

Regido 1 - Municipio de Florianépolis - 285.281 habitantes
Emergéncia pediatrica: Hospital Infantil Joana de Gusméao
Ambulatorio pediatrico: Hospital Infantil Joana de Gusmaéao
Postos de saude: CSI Prainha

CSI Canasvieiras

CSIl Abraéo

Regido 2 - Municipios de Biguacu, Sado José e Palhoca - 294.986
habitantes
Emergéncia pediatrica: Hospital Regional Homero de Miranda Gomes
Ambulatério pediatrico: ndo existe
Postos de Saude: Centro de Saude de Barreiros

CSI Brejaru

CS Sertdo do Marui

Regido 3 - Demais municipios da 18" Regional de Saude - 145.982
habitantes
Emergéncia pediatrica: ndo existe
Ambulatério pediatrico: ndo existe
Postos de salde; US Anitapolis-sede
US Garopaba

US Sto Amaro da Imperatriz
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Anexo 3 - Correspondéncia enviada as instituicdes sorteadas

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

DEPARTAMENTO DE SAUDE PXJBLICA

COORDENAGCAO DE POS-GRADUACAO EM SAUDE PUBLICA

Florian6polis, SC
Em, 16/03/2000
Prezado (a) Sr(a),

A instituicdo pela qual o Senhor(a) € responsavel foi sorteada para fazer parte de
uma pesquisa. Trata-se de um trabalho de dissertacdo do curso de PoOs-Graduagdo em
Saude publica da UFSC (Mestrado em Salde publica/Area de concentracdo em
Epidemiologia).

Nossa intencdo é entrevistar todos os pediatras e/ou clinicos gerais (que atendam
criangas), enfermeiros e demais profissionais da equipe de enfermagem, que direta ou
indiretamente lidam com imunizacdo. Nosso objeto de estudo trata sobre a Vigilancia de
Eventos Adversos Pds-Vacinagao.

Sabemos que a imunizacdo tem proporcionado excelentes resultados na
erradicacdo, eliminacdo e controle de muitas doengas infecciosas nestas Gltimas decadas. O
Brasil ja4 tem como erradicada a poliomielite e reduziu consideravelmente o nimero de
casos de sarampo, difteria, coqueluche, tétano e formas graves de tuberculose em criancas.

Esta seguranca em relagdo as doengas tem trazido uma nova discussdo entre a
populacdo e também entre os profissionais. Afinal, deixando de conviver com 0 risco
oferecido pela doenca, passamos a nos preocupar com 0S eventuais eventos adversos
associados com as vacinas, pois sabemos que nenhuma é 100% eficaz e nem 100% segura.

Pensamos entdo que, para podermos planejar nossas agGes junto aos profissionais
na implementacdo deste sistema, precisariamos saber o que pensam estes profissionais
sobre o assunto e que aspectos interferem na sua prética.

Para isto, estamos solicitando sua autorizacdo para efetuarmos a coleta de dados no
local sorteado. Todos os profissionais de saude que atendem os critérios de inclusdo da
pesquisa serdo consultados e esclarecidos individualmente sobre a participacao.

Para outros esclarecimentos e contato, utilize o telefone (048) 333 2784 ou 9963
9389.

Agradecemos sua atencao.

Atenciosamente,

LUCIANA AMORIM
MESTRANDA DE SAUDE PUBLICA
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Anexo 4 - Questionario

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
AREA DE CONCENTRACAO EM EPIDEMIOLOGIA

QUESTIONARIO

ORIENTAGOES PARA A ENTREVISTA:

As vacinas tém contribuido muito para o controle e/ou a eliminagéo de algumas doencas
como a Poliomielite, Sarampo, Difteria, Coqueluche, Tétano, formas graves de Tuberculose na
infancia, dentre outras. Porém, assim como a vacina tem sido um importante instrumento de
protecdo, ela também pode oferecer alguns riscos para quem a recebe. A preocupagdo com 0S
eventos adversos que eventualmente possam acontecer apds a vacinagao tem crescido entre a
populacéo e entre os profissionais envolvidos com este trabalho.

Parte deste questionario, refere-se aos aspectos técnicos e operacionais do Sistema
Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo, que estd implantado no Estado de
Santa Catarina desde o ano de 1993. E fundamental que sua resposta seja embasada no seu
préprio conhecimento ou opinido.

Assinale a (s) resposta (s) escolhida (s) com um X sobre o nimero. Por favor, se vocé tiver
duvida em alguma questao informe-se no momento da devolugéo.

Nosso objetivo € avaliar o nivel de informacdo que os profissionais de salde possuem
sobre este sistema e sobre 0 a ocon'éncia de eventos adversos, buscando identificar os fatores que
facilitam e/ou impedem a pratica da notificacéo e investigacéo.

Agradecemos a sua valiosa colaboracdo em responder este questionario e lembramos que
0 anonimato dos respondentes sera mantido.

Muito obrigada.

DADOS PESSOAIS
|.Sexo: 1. masculino 2. feminino

2. Formacao Profissional: 1. Atendente de Enfermagem (dirija-se para o item 7)
2. Auxiliar de Enfermagem
3. Técnico de Enfermagem
4. Enfermeiro
5. Médico Clinico
6. Médico Pediatra
7. Outros

3. Ha quanto tempo vocé concluiu o seu curso? 1. Menos de 5 anos
2.. entre 5 e 10 anos
3. mais de 10 anos
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1. Curso de Aperfeicoamento
2. Curso de Especializagdo / Residéncia
3. Mestrado
4. Doutorado
5. N&o possui (dirija-se para O item 7)

5. Se respondeu, identifique a area:
1. Salde Publica
2. Clinica
3. Pediatria
4. Qutros
6. Se vocé respondeu o nimero 3 na questdo anterior, vocé exerce alguma especialidade dentro

da pediatria? Qual? . Caso contrario,
dirija-se para a questao de nimero 7.

DADOS FUNCIONAIS

7. Local de Trabalho: 1. Posto de Saude 2. Ambulatério 3. Emergéncia

8. Vocé assume mais de uma fungdo neste local de trabalho? 1 Sim 2. Néo
9. Vocé tem outro vinculo profissional? 1 Sim 2. N&o (dirija-se para o item 11)
10. Qual a natureza deste vinculo? 1 Publico 2. Particular

11. Considerando o Ultimo més, qual a quantidade de horas trabalhadas/dia?
1 até 4 horas
2. de 5a8 horas
3. de 9 a 12 horas
4. mais de 12 horas

12. Quanto tempo vocé possui de exercicio profissional ?
1. menos de 5 anos
2. de 5a l10anos
3. mais de 10 anos

DADOS DO PROGRAMA

13. Nos anos de 1998 e 1999, vocé recebeu alguma informacéo sobre a Vigilancia dos Eventos
Adversos Pos- Vacinagao?

1 Sim
2. Nao (dirija-se para o item 15)

14. Assinale em que oportunidade isto oconreu:
1. Treinamento sobre Vig. Eventos Adversos Pos - Vacinacao
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2. Treinamento em Sala de Vacina
3. ltem1le 2

4.ndo lembra

S.outra oportunidade. Qual

15. Vocé recebeu alguma superviséo no Ultimo ano onde vocé teve a
oportunidade de discutir sobre a Vigilancia de Eventos Adversos
Pés-Vacinacao?

1 Sim (quantificar)

2. Nao

16. Nos anos de 1998 e 1999, vocé teve contato com criangas que apresentaram
algum evento que pudesse estar relacionado com a vacinacao?

[.Sim

2.Nao (dirija-se para o item 21)

S.Ndo lembra (dirija-se para o item 21)

17. Vocé notificou este evento? 1. Sim
2. N&o (dirija-se para o item 20)
3. ndo lembra (dirija-se para o item 20)

18.Qual a sua impressédo quando preencheu a ficha de eventos? (aceita mais de uma resposta)
1 Achou muito dificil
2. Nao compreendeu parte da ficha
3. Achou facil, objetiva e autoexpiicativa
4. achou muito longa
5. outra opinido (especificar)

19.Vocé recebeu resposta sobre a conclusdo e conduta adequada para
0s eventos gue vocé notificou?

1. Sim, sempre

2. Sim, as vezes

3. N&o

4. N&o lembra

20.Por que o evento ndo foi notificado? (aceita mais de uma resposta)
1. N&o tinha tempo
2. Nao considerei importante
3. N&o tinha conhecimento do sistema de notificagéo
4. N&o tinha a ficha.
5.0 evento ndo era de notificagdo
6. Outro motivo |

21. Se um pai mostra-se inseguro e temeroso quanto aos possiveis riscos oferecidos pelas vacinas
VOC&, mesmo assim, recomendaria a vacina?

1 Sim

2. Néo

3. Pediria a opini&o de um colega.
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22. Orientar os pais sobre o0s eventos adversos apos a vacina:
1. Deve ser feito sempre.
2. Nao deve ser feito, pois pode fazer com que 0s pais ndo vacinem.
3. Devem ser explicados somente 0s eventos mais importantes e freglientes.

23. Neste momento, se vocé precisasse notificar um caso, vocé teria uma ficha de eventos
adversos poés vacinais para preencher aqui no seu local de trabalho?
1. Sim 2. Néo 3. N&o sabe infomiar

24. Existe um Manual sobre a Vigilancia de Eventos Adversos no seu local de trabalho disponivel
para consulta?
1 Sim 2. Nao 3. N&o sabe informar

25. Vocé saberia para guem encaminhar uma ficha de notificagdo de eventos adversos ?
1. Sim 2. Néo

CONHECIMENTOS TECNICOS

Por favor, leia com atencdo cada frase e a seguir escolha a resposta que melhor
expressa sua opinido. Responda a cada uma das afirmativas escolhendo um dos ndmeros
abaixos:

1. Sim (vocé concorda com a afirmacgao)
2. Na&o (vocé nao concorda com a afirmacao)
3. N&o sei (vocé néo sabe sobre 0 assunto)

Margue apenas uma alternativa e procure responder todas as questdes.

Usaremos as seguintes siglas para nos referirmos as vacinas: DTP para triplice
bacteriana (contra difteria, tétano e coqueluche), VTV para triplice viral (contra sarampo,
caxumba e rubéola) e BCG para a vacina contra a tuberculose.

26. Uma crianga de 7 meses que aparece para uma consulta de rotina e com a 3* dose de DTP
agendada, e que apresentou febre de 39,9“C e vermelhiddo no local da aplicacdo apdés a dose
anterior, deve ter o seu esquema vacinai concluido com DTP nesta visita.

1 Sim 2. Nao 3. N&o sei

27. Uma crianca que tomou a 1® dose de DTP e 15 minutos apds apresentou um episédio
hipotonico hiporresponsivo ( ficou “molinho, pélido, com as maos frias, parecendo que desmaiou”)
tem indicagao de receber a vacina DPaT(triplice acelular) ou DT (dupla infantil), caso a primeira ndo
esteja disponivel, para a continuacdo do esquema.

1 Sim 2. Néo 3. Nao sei

28. Uma crianca de 7 meses que vem para uma consulta de rotina e com a 3® dose de DTP
agendada, apresentando coriza e temperatura de 37,5 G deve receber a vacina nesta ocasido.
1 Sim 2. Nao 3. Nao sei
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29. Uma crianca de 7 meses que esta recebendo antibiético em virtude de uma otite e agendada
para DTP, ndo deve ter sua vacinagao transferida para outra data.
1.Sim 2. Nao 3. Nao sei

30. Abscessos quentes que se fonnam no local da aplicacdo alguns dias depois, ndo s&o
decon-entes da acdo imtante dos adjuvantes ( substancia presente na vacina, que potencializa sua
capacidade imunogénica).

1.Sim 2. Néo 3. Nao sei

31. Eventos neuroldgicos graves ap6és DTP sdo raros e seu aparecimento pode corresponder
apenas a um fenémeno coincidente, sem relagdo de causa e efeito com a vacina.
1.Sim 2. Néo 3. Nao sei

32. A possibilidade de que a vacina DTP induza lesdes neurolégicas pennanentes € hoje
questionada pela maioria das autoridades no assunto.
[.Sim 2. Nao 3. N&o sei

33. A crianga que apresenta imtabilidade e chora quando trocam a firalda, por um periodo de 5
horas apés a vacina DTP, néo deve ser notificada como choro persistente.
[.Sim 2. Nao 3. Nao sei

34. As reagbes locais apds DTP sdo muito freqlientes e podem comprometer transitoriamente a
movimentagao da perna.
.Sim 2. Nao 3. Néao sei

35. Febre apés DTP, que persiste mais de 24 horas ou que aparece apds as primeiras 24 horas,
pode ser indicio de infeccao intercon-ente ndo associada com a vacinacdo e deve ser melhor
investigada.

.Sim 2. Néo 3. N&o sei

36. Criancas que apresentam choro persistente por mais de 3 horas apés DTP, devem continuar o
esquema com a mesma vacina.
I.Sim 2. Nao 3. N&o sei

37. 0 prognéstico da convulsédo febril apés DTP é bom, ndo havendo demonstracdo de seqlielas a
curto ou a longo prazo.
I.Sim 2. Nao 3. N&o sei

38. Uma jovem deve receber VTV sem teste prévio para gravidez e receber orientacdo para nao
engravidar nos proximos 30 dias.
1. Sim 2. Nao 3. N&o sei

39. Uma crianga com 2 anos, que nunca tomou a vacina contra o sarampo e VTV porgue a mae
refere que a crianga apresentou “rush” cutdneo apos a ingestdo de ovo, deve ser encaminhada
para tomar VTV.

1 Sim 2. Néo 3. Nao sei
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40. Febre 24 horas apés a vacinacdo contra o sarampo, héo deve ser associada com a vacina.
[.Sim 2. Nao 3. Nao sei

41. Criangas que apresentam parotidite em média 14 dias apos VTV, ndo devem ser isoladas do
convivio social enquanto durarem os sintomas.
[.Sim 2. Néo 3. N&o sei

42. No Brasil, o Ministério da Saude indica vacinar contra o sarampo, a crianca infectada pelo virus
HIV, assintomdtica, considerando ser o risco de adquirir sarampo e ter complicagdes graves apds a
doenca, maior do que o risco de desenvolver um evento adverso grave apods a vacinagao.

[.Sim 2. Nao 3. Nao sei

43. “Rush” cutéaneo e febre 5 dias ap6s a VTV, pode ser um evento pds vacinai.
[.Sim 2. Nao Z. Nao sei

44. A revacinacdo contra 0 sarampo hao aumenta o risco de eventos graves apés esta vacina.
1.Sim 2. Nao 3. Nao sei

45. Crianca com linfadenite axilar, ndo supurada, que pode surgir entre 3 a 6 semanas apos a
vacina BCG, deve ser encaminhada para o Programa de Controle da Tuberculose para iniciar
tratamento com Isoniazida.

[.Sim 2. Nao 3. Nao sei

46. LesOes resultantes de disseminacdo apds a vacina BCG, estdo geralmente associadas com
imunodepressao congénita ou adquirida.
[.Sim 2. Nao 3. N&o sei

47. As linfadenopatias axilares supuradas que eventualmente ocorrem apés BCG, devem ser
tratadas com Isoniazida por um periodo de 6 meses.
I.Sim 2. Néo 3. N&o sei

48. A administracdo de varias vacinas na mesma hora aumenta o risco de ocorréncia de eventos
adversos.
I.Sim 2. Nao 3. Nao sei

49. Nenhuma vacina esta livre de provocar eventos adversos, porém, a maioria destes sao benignos
e transitérios e os riscos sao menores do que os das doencas contra as quais elas protegem.
1 Sim 2. Néo 3. N&o sei

50. Os desnutridos estdo mais propensos a apresentarem eventos adversos pés vacinais, motivo
pelo qual existe a indica¢éo para o adiamento da vacinagao nesta situacgao.
I.Sim 2. Néo 3. N&o sei
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CONHECIMENTO SOBRE 0 SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVENTOS ADVERSOS POS -
VACINACAO

Por favor, leia com atencdo cada frase e a seguir escolha a resposta que melhor
expressa sua opinido. Responda a cada uma das afirmativas escolhendo um dos ndmeros
abaixos:

1. Sim (vocé concorda com a afirmacao)
2. Nao (vocé nao concorda com a afirmacao)
3. N&o sei (vocé ndo sabe sobre 0 assunto)

Marque apenas uma alternativa e procure responder todas as questdes.

51. Qualquer pessoa pode natificar um evento adverso pés vacinai.

1.Sim 2. Nao 3.Nao sei

52. Todos os eventos que estdo associados temporalmente com a vacinagdo, devem ser
notificados.

1. Sim 2. Néo 3.N&o sei

53. Com a notificagdo dos eventos, consegue-se identificar lotes vacinais mais reatogénicos.
I.Sim 2. Nao 3.Néaosei

54, Todo 6bito associado a vacina deve ser investigado, incluindo necrdpsia se necessario.
I.Sim 2. Nao 3.Néosei

55. Se uma crianca falecer nas 24 horas apés ter sido vacinada com a vacina VTV, numa
campanha, o lote deve ser imediatamente suspenso.

[.Sim 2. Nao 3.Naosei

Entrevistador:
Data: [/ [/ _
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Anexo 5 - Ficha de Investigacdo de Eventos Adverso Pés-Vacinagao

MINISTERIO DA SAUDE
FUNDAGCAO NACIONAL DE SAUDE
COORDENACAO DE IMUNIZACOES E AUTO-SUFICIENCIA EM IMUNOBIOLOGICOS
PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES
FICHA DE INVESTIG” A O DOS EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAIS

01-UF  02-REG 03 - CODIGO MUNICIPIO 04 - NOME MUNICIPIO C5- ZONA 06-DATADE NOTIFICACAO
1-Rural
! 2 - Urbana / /
07 - NOME DO PACIENTE POR EXTENSO:
08-DATA DE NASCIMENTO 09-IDADE
/ / ANOS MESES DIAS  10-SEXO 1- FEMININO
2 -MASCULINO

11 - RESPONSAVEL (MAE, PAI OU OUTROS) ;
12 - ENDERECO : (RUA, AVENIDA N*. APT?):
13 - CODIGO BAIRRO 14 - BAIRKO OU LOCALIDADE

15- PONTO DE REFERENCU 16-TELEFONE PARA CONTATO:

- LABORATORIO
VACINAS / DOSES r, 2% 3" OU VIA E LOCAL DE DATA DE APLICACAO PRODUTOR N”DO LOTE VALIDADE
SOROS REF. APLICAC.40

* N&o considerar este limite nos casos suspeitos de Eventos Adversos associados a Vacina BCG e Poliomielite.
17 - VACINA SUSPEITA:

18-APLIC.4DA COM ' 1- SERINGA/ AGULHA DESCARTAVEL 2 INJETOR 3 ORAL
20- CAMPANHA
19- UMDADE DE SAUDE 1- EQUIPE VOLANTE 3- HOSPITAL 1.
2- CENTRO DE SAUDE 4- OUTROS (ESPECIFICAR)_ SIM
21 - ENDERECO : 22 - TELEFONE: () 2-NAO

23 - MANIFESTAGOES LOCAIS ( Anote o tempo ocorrido entre a aplicag&o e a ocorréncia do evento )
O 1-DOR E/OURUBOR E/OUNODULO__ Horas___ Dias

! | 2- ABSCESSO (Tumoragédo com contetdo liquido no local da aplicagcdo)___ Dias q 3-QUENTE (Calor, rubor) r- 4 -FRIO
O 5-ULCERAMAIORDO QUE um CENTIMETRO Dias

6- LINFADENTTE REGIONAL _Dias I ! 7- menorouiguala3cmi_ ] 8-maiorque3 cmfj 9- NAO SUPURADA . 10- SUPURADA
(Ganglios, ""inguas™)

11- OUTRAS. Descreva:
24 - MANIFESTAGOES SISTEMICAS ( Anote o tempo ocorrido entre a aplicagdo e a ocorréncia do evento )

LJ 1-FEBRE "C Min. Horas Lj 8-PURPURA Horas Dias
- 1 2-CONVULSAO FEBRIL _Min._  _Horas U 9- OUTRAS REAGOES DE ffIPERSENSEBILIDADE Min. Horas
~ 3-CONVULSAO AFEBREL Min. Horas (Urticaria, exantema maéculo papular, etc)
! n
4-EPISODIO HIPOT. HIPORRESPONSIVO Min. Horas 10- REACAO ANAFILATICA Min. Horas
(Palidez, hipotonia, diminuicéo de resposta a estimulos) (Manifestagdes: uiticaria e/oo sibilos e/ou lahngospasmo e/ou edema dos labios, e/ou
hipotenséo e/ou choque. Pode acontecer até 2 horas, piincipalmente nos piiroeiros 30 minutos)
J S-CHORO PERSISTENTE Horas U 11-PAROTIDITE Dias

( Continuo por mais de 3 horas, inconsolavel)

U 12- ARTRALGIAS OU ARTIUTES__  Dias
6-PARESTESL\S Horas Dias (Inflamacéo das articulagdes)
(Dormeéncia)

13- OUTRAS (ESPECIFICAR)
7- PARALISIAS Horas Dias

26 - DATA: 27- n 1- EMERGENCIA
ENTRADA J 2-ENFERMARIA
SAIDA
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28- HOSPITAL: 29 - ENDERECO:

30- TRATAMENTO E CONDUTA:

1- CURA SEM SEQUELAS i 2- CURA COM SEQUELASI ; 3-0OBITO 1 4- PENDENTES ------ ; 5-IGNORADO
33 - OUTROS (Especificar) 34 - HAQUANTO TEMPO ;
DUS HORAS MINUTOS

35 - DOENGCAS NEUROLOGICAS ( Epiepsia, convulsdo, paralisia cerebral, etc) _

36- ALERGIAS ( Medicamentos, ovo, etc)

37 - IMUNODEFICIENCIAS ( Neoplasias, AIDS, etc).

38 - USO DE MEDICAGCAO CONCOMIT.4NTE (Corticéides, etc)_

39 - APRESENTOU EVENTO ADVERSO EM DOSE ANTERIOR ? ; 1-SIM 2-iNAO 3-IGNORADO

40- Descreva se positivo :
41 - Qual a vacina?

42 - DESCREVA O EVENTO E QUALQUER DADO EXTRA QUE NAO TIVER CONTIDO NA FICHA

43 - CONDUTAS

i 1-MANTIDO O ESQUEMA DE VACINACAO 4- DESCARTADA PARA EVENTOS VACINAIS
2. INDICADO COM PRECAUCOES 5- CONTRA-INDICAGAO DA VACINA SEM SUBSTITUIGAO
3- CONTRA-EVDICAGAO DA VACINA, COM SUBSTITUICAO 6- PENDENTE
44 - NOME DO INVESTIGADOR : 45 - DATA DE INVESTIGAGAO :
46 - FUNGAO ; 47 - LOCAL DE TRABALHO :.
TELEFONE:

ASSINATURA DO INVESTIGADOR/CARIMBO



