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RESUMO

Objetivo: Analisar os eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imuni-
zacdo (ESAVI) associados as vacinas Dupla adulto, Triplice bacteriana acelular
adulto, Hepatite B e Influenza e sua gravidade em gestantes de Minas Gerais.
Métodos: Estudo epidemioldgico, de série temporal sobre ESAVI registrados
no Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizagdes no periodo
de 2015 a 2020. Analisou-se 459 ESAVI em gestantes segundo tipo do evento,
necessidade de atendimento médico e evolugdo do caso. Resultados: A vacina
dTpa apresentou maior proporgdo de ESAVI nesse periodo (56,86%), seguida
da vacina contra Hepatite B (29,41%), vacina contra Influenza (20,04%) e va-
cina Dupla adulto (16,00%). As manifestacdes locais foram mais prevalentes,
sendo a dor no local da injecao a mais relatada. Destaca-se que gestantes va-
cinadas com a vacina Triplice bacteriana acelular adulto e/ou com vacina contra
Hepatite B tiveram uma maior proporgdo de eventos classificados como Erro de
Imunizagdo. Observou-se tendéncia significativa de aumento da taxa de ESAVI
em decorréncia da vacina Dupla adulto (p=0,024). Conclusao: Evidencia que
a taxa de incidéncia ESAVI durante a gestacdo do estado foi baixa e que nao
houve um aumento no risco da gestante de apresentar algum evento adverso
grave apos a administracdo das vacinas recomendadas durante a gestacao.
Descritores: Vacinagdo; Efeitos Colaterais e Reagbes Adversas Relacionados
a Medicamentos; Gestantes.

ABSTRACT

Objective: To analyze the events supposedly attributable to vaccination or
immunization (ESAVI) associated with the Diphtheria-Tetanus Vaccine, Adult
Diphtheria-Tetanus-Pertussis Vaccine (Tdap), Hepatitis B, and Influenza vac-
cines and their severity in pregnant women in Minas Gerais. Methods: Epide-
miological, time series study on ESAVI registered in the Information System of
the Brazilian National Immunization Program from 2015 to 2020. Four hundred
and nine ESAVI were analyzed in pregnant women according to the kind of
event, need for medical care, and evolution of the case. Results: The Tdap
vaccine showed a higher proportion of ESAVI in this period (56.86%), followed
by the Hepatitis B vaccine (29.41%), Influenza vaccine (20.04%), and adult
Diphtheria-Tetanus Vaccine (16.00%). Local manifestations were more pre-
valent, and pain at the injection site was mostly reported. Notably, pregnant
women vaccinated with the Adult Diphtheria-Tetanus-Pertussis Vaccine (Tdap)
and / or Hepatitis B vaccine had a higher proportion of events classified as
Immunization Error. There was a significant trend towards an increase in the
rate of ESAVI because of the Diphtheria-Tetanus Vaccine (p=0.024). Conclu-
sion: The ESAVI incidence rate during pregnancy was low and there was no
increase in the risk of pregnant women presenting any serious adverse event
after the administration of the recommended vaccines during pregnancy.
Descriptores: Vaccination; Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions;
Pregnant Women.
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INTRODUGCAO

A imunizagdo é imprescindivel nos programas
de salde publica devido a sua eficiéncia no
combate as doencas imunopreveniveis no Brasil
e no mundo, e tais agdes sao coordenadas pelo
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) desde
1973®. O PNI é reconhecido mundialmente de-
vido ao consideravel nimero de imunobioldgi-
cos disponibilizados para a populagdo de forma
gratuita e para todas as faixas etarias e gru-
pos populacionais, como idosos, adolescentes,
criangas e gestantest-2),

Apesar de sua comprovada eficacia e seguranca,
a vacinagao ndo € uma pratica isenta de riscos.
Podem ocorrer alteragbes clinicas indesejadas
e nao intencionais ap6s sua administracdo, de-
nominados Eventos Supostamente Atribuiveis a
Vacinagdao ou Imunizagdo (ESAVI)3-> que podem
estar relacionados ao préprio imobiolégico admi-
nistrado e ao processo de vacinacgdo. Além disso,
estes ESAVI podem variar desde febre baixa e dor
no local na administracdo até ao choque anafila-
tico. A fim de realizar o monitoramento e inves-
tigacdo dos casos ocorridos, em 1992, o PNI ini-
ciou a estruturagao do Sistema de Informacao de
Evento Adverso Pds-Vacinagcdo (SI-EAPV), uma
ferramenta do Sistema Nacional de Vigilancia de
ESAVI, que foi desativada em 2014. A partir de
2014, as notificagdes/investigagdes/encerramen-
tos passaram a ser digitadas no modulo EAPV do
Sistema de Informacdo do PNI (SIPNI). Adicio-
nalmente, em 2005, este tipo de evento adverso
tornou-se um agravo de notificacdo compulsoéria
no Brasil, contribuindo para a identificacdo de
preditores e grupos de risco®->,

No contexto da vacinagao em gestantes, atual-
mente, o Ministério da Saude (MS) recomenda
4 vacinas, sendo elas: triplice bacteriana acelu-
lar do tipo adulto (Difteria, Tétano e Coquelu-
che) - dTpa; Dupla adulto (Difteria e Tétano) -
dT; Influenza e a vacina contra Hepatite B para
todas as gestantes suscetiveis, sendo conside-
rada imunizada contra a Hepatite B a gestante
com esquema completo de 3 doses(16-9),

Tais vacinas sdao extremamente importantes
para a salde materno-infantil. A infecgdo pelo
virus Influenza, por exemplo, estd associada
a diversas complicacdes durante a gestacao,
como aborto espontaneo®1® e quadros clinicos
de maior gravidade(!-'2, o que contribui signifi-
cativamente para o aumento da hospitalizacao,
morbidade e mortalidade materna-infantil®-12,
Além disso, tanto a infeccao pelo virus da Hepa-
tite B, quanto pela bactéria Bordetella pertussis
(causadora da coqueluche), aumentam substan-

cialmente os riscos de hospitalizacao da crianga
ao nascimento, complicagdes ao longo da vida e
até de morte ja que apresentam graves manifes-
tacOes clinicas, como cirrose e sintomas respira-
torios agudos, respectivamente(®-12),

Existem diversos estudos na literatura interna-
cional®3-12 que comprovam a seguranga da ad-
ministragdo das vacinas em gestantes e seus
beneficios para mae-beb&, demonstrando a
baixa proporgao de eventos adversos graves
associados (0,8%, 6,3% e 4,5% para as vaci-
nas contra influenza, hepatite B e dTpa, res-
pectivamente) e mesmo assim observa-se que
muitas mulheres escolhem nao se vacinar por
medo dos ESAVIEG-10,13-17)  Ressalta-se que mui-
tos dos ESAVI em decorréncia dessas vacinas
em questdo sao classificados como ndo graves
e apresentam-se, como: dor, calor e edema no
local da vacinagao(®-10. 13-17),

Considerando a importancia da vacinagdo duran-
te a gravidez para a protegdao materno-infantil
e a escassez de estudos dessa tematica na lite-
ratura brasileira, este trabalho teve por objeti-
vo analisar os ESAVI associados as vacinas dT,
dTpa, Hepatite B e Influenza e sua gravidade em
gestantes do estado de Minas Gerais (MG).

METODO

Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado, em 2020, pelo Comi-
té de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG) sob o nimero
do parecer 4.134.126.

Desenho, periodo e local do estudo

Trata-se de um estudo epidemioldgico de série
temporal norteado pela ferramenta Strengthe-
ning the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology (STROBE), realizado com a base
de dados secundarios de ESAVI registradas no
SIPNI no estado de MG, Brasil, no periodo de 1°
de janeiro de 2015 a 31 de dezembro de 2020.
Somente as notificagbes de ESAVI, registradas
a partir de 1° de janeiro de 2015 foram consi-
deradas nesse estudo. Essa decisdo metodolo-
gica foi realizada em decorréncia do periodo de
implantagdo do SI-EAPV, ocorrido a partir de ju-
Iho de 2014, e da sua respectiva cobertura que
se deu apenas a partir de 2015, em alguns mu-
nicipios, evitando assim, o viés de informacao.

Populagao, critérios de inclusdo e exclusao
O estudo foi realizado com as notificacdes re-
gistradas nesse periodo referente as vacinas
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recomendadas na gestagdo, totalizando 314
ESAVI em decorréncia da administracdao dessas
vacinas. Foram analisados os casos de ESAVI
com e sem encerramento ocorrido no periodo.

Fontes de dados

Os dados apresentados foram coletados no Sis-
tema de Informagdo da Vigilancia de Eventos
Adversos Pds-Vacinagdo (SI-EAPV) e no mddulo
SI-EAPV do Sistema de Informagdo do Progra-
ma Nacional de Imunizagao on-line (SIPNI). O
SIPNI é uma ferramenta online de coleta, pro-
cessamento, analise e transmissao de informa-
¢Oes, disponibilizadas pela Coordenagdao Geral
do PNI, referentes aos ESAVI de individuos da
rede publica e privada de saude® 19,

Os ESAVI analisados basearam-se no calenda-
rio nacional de vacinacao recomendado pelo
PNI para a populagao gestante do Brasil, sendo
assim, foram analisadas as seguintes vacinas:
dTpa, dT, Influenza e a vacina contra Hepatite B.

Variaveis do estudo

As variaveis referentes aos ESAVI notificados
foram: periodo, ano de notificacdo do ESAVI;
vacina administrada; necessidade de atendi-
mento médico, evolugdo do caso e o tipo de
ESAVI. Em relacdo ao tipo de ESAVI, foram
classificados como: grave, ndao grave, erro de
imunizagao e erro de imunizagdo com evento
adverso®, Para o calculo da taxa de incidén-
cia de eventos adversos (TI) por 100 mil doses
aplicadas, utilizou-se o numero de ESAVI em
gestantes (numerador) por 100 mil doses apli-
cadas para cada vacina administrada em ges-
tantes (denominador). O nimero de doses das
vacinas, aplicadas em gestantes, foi obtido pelo
site do MS, no sitio eletrénico ‘<pni.datasus.
gov.br>’ e utilizado como denominador. No ano
de 2015, para o imunobioldgico dTpa, o numero
de doses aplicadas em gestantes era informa-
do juntamente com a vacina dT, por isso, foi
utilizado o nimero de doses aplicadas somado
as doses de dTpa com a dT e calculada a TI de
ESAVI decorrente das duas vacinas.

Analise dos resultados e estatistica

Para a analise dos dados, foi utilizado o paco-
te estatistico Stata, versao 14.0. A distribuicao
dos ESAVI foram apresentadas em proporgoes
(%), de acordo com o ano de ocorréncia e imu-
nobiolégico recomendado/administrado duran-
te a gestacao.

Para identificar a existéncia de tendéncia
da taxa de incidéncia de eventos adversos
(100.000 doses aplicadas) de ESAVI, foram
utilizados os modelos de analises linear ge-
neralizada de Prais-Winsten - a fim de esti-
mar as taxas de variagao anual e intervalos de
confianga (IC95%). Utilizou-se, como variavel
dependente, a TI de ESAVI (niUmero de ESAVI
dividido pelo nimero total de doses aplicadas)
e como variavel independente o ano de ocor-
réncia do ESAVI (2015 a 2019). Ressalta-se
gue, para as TI referente as vacinas influenza
e dT/dTpa, excluiu-se o ano de 2020 por nao
constar, até o momento, o nimero de doses
aplicadas em gestantes disponiveis no sitio
eletronico < pni.datasus.gov.br >. Ressalta-se
ainda que excluiu-se, também, a vacina contra
Hepatite B - pelo mesmo motivo. O modelo de
Prais-Winsten ¢é indicado para corrigir a auto-
correlagao serial em séries temporais®,

Para a realizacdo da regressao de Prais-Wins-
ten, as TI de ESAVI foram transformadas para a
escala logaritmica a fim de reduzir a heteronei-
dade da variancia de residuos da analise prove-
nientes da regressao e, além disso, realizou-se
o calculo da variagao percentual média anual
(Annual Percent Change, APC)1?,

O calulo do APC seguiu a féormula: APC =
(-1+10[b1]*100%), sendo o beta 1 o coeficien-
te da regressdo de Prais-Winsten. Calculou-se,
também, os intervalos de confianca de 95%
(IC95%) do APC, por meio da formula: IC95%
minimo (-1+10 [b1-t*e]*100%) e IC95% ma-
ximo (-1+10 [bl+t*e ]*100%).

A tendéncia da regressao foi classificada da se-
guinte forma: crescente (p valor significativo
e coeficiente da regressao positivo), tendéncia
decrescente (p valor significativo e coeficiente
de regressao negativo) e tendéncia estacionaria
(p valor de p nao significativo).

RESULTADOS

Entre os anos de 2015 a 2020, 1.025 ESAVI fo-
ram registrados no estado de MG em gestantes,
sendo que, dentre estes, 459 (44,78%) ocorre-
ram por vacinas recomendadas para serem ad-
ministradas durante a gestagdao: dTpa, dT, In-
fluenza e a vacina contra Hepatite B. As demais
notificagbes foram em decorréncia de outros
imunobioldgicos ndo avaliados nesse estudo.

A Tabela 1 apresenta a frequéncia de eventos
adversos notificados apds a administracdao das
vacinas recomendadas durante a gestacao.
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Observa-se que a vacina dTpa foi a responsa-
vel pela maior proporgcao de ESAVI nesse peri-
odo, sendo associada a 261 eventos adversos
(56,86%), seguida da vacina contra Hepatite

B (29,41%), vacina contra Influenza (20,04%)
e vacina dT (16,00%). Ressalta-se, ainda, que
uma gestante pode ter recebido mais de um
imunobioldégico no mesmo periodo.

Tabela 1 - Frequéncia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizacao em gestantes, por
vacina administrada (n=459). Belo Horizonte, MG, Brasil, 2015 a 2020

Vacinas recomendadas durante a gestagao n (%) *
Dupla adulto (dT) 164(16,00)
Influenza 92(20,04)
Hepatite B 135(29,41)
Triplice bacteriana acelular (adulto) (dTpa) 261(56,86)

Nota: * Ressalta-se que uma gestante possa ter recebido mais de uma vacina ou mais de um ESAVI ao mesmo tempo; n=

numero amostral.

Observou-se que as manifestacdes locais foram
mais prevalentes, quando comparadas com as
manifestagbes sistémicas (28,10% e 9,80%,
respectivamente). Em relacdo as manifestagoes
locais, a de maior proporgao foi a dor no local da
injecdo (82,31%), seguida de eritema e rubor
(56,15% ambos). J& em relagdo as manifesta-
cOes sistémicas, a cefaleia foi a mais frequente
(73,33%) (Tabela 2).

Tabela 2 - Frequéncia de manifestagdes locais e
sistémicas decorrentes de Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagdo em
gestantes, por vacina administrada (n=459). Belo
Horizonte, MG, Brasil, 2015 a 2020

TIPO DE _ n (%)*
MANIFESTACAO
Manifestacdes locais 129(28,10)
Calor 75(57,69)
Eritema 73(56,15)
Rubor 73(56,15)
Dor 107(82,31)
Edema 60(46,15)
Abcesso Quente 19(14,62)
Abcesso frio 1(0,77)
Nédulo 1(1,54)
Prurido 10(7,69)
Manifestacao Sistémica 45(9,80)
Nausea/Vomito 16(35,56)
Cefaleia 33(73,33)
Mialgia 10(22,22)
Febre 13(28,89)

A Tabela 3 apresenta a proporgdo dos tipos de
ESAVI notificados que ocorreram nas gestan-
tes vacinadas, conforme a recomendacdo do
MS quanto: ao tipo de evento, a necessidade
de atendimento médico e a evolucdo do caso.
As gestantes vacinadas com a vacina dTpa e/
ou com a vacina contra Hepatite B tiveram uma
maior proporgdo de eventos classificados como
“Erro de Imunizacao” (61,69% e 57,78%, res-
pectivamente). As gestantes vacinadas com
as vacinas dT, obtiveram, por sua vez, maior
proporcao no tipo de evento classificadas como
“eventos nao graves” (53,66%).

Em relacdo a necessidade de atendimento mé-
dico em decorréncia do ESAVI, a maioria das
gestantes que tiveram um ESAVI associado as
quatro vacinas preconizadas durante a ges-
tacdo dT, dTpa, Influenza e contra Hepatite
B tiveram a informacgdo sobre o atendimento
médico nao preenchido ou ignorada (44,51%,
67,43%, 57,61% e 62,22%, respectivamente)
(Tabela 3).

Em relagdo a evolugdo dos casos, a maioria
das gestantes com ESAVI associados a va-
cina dT apresentou auséncia dessa informa-
gao (44,51%), seguido por cursa sem sequela
(41,46%). Além disso, ndo foram encontradas
informagdes acerca desta evolugdo para as
gestantes que apresentaram ESAVI associadas
as vacinas dTpa, contra Hepatite B e influenza
(67,43%, 62,22% e 57,61%, respectivamente)
(Tabela 3).
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Tabela 3 - Frequéncia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizacao em gestantes, por
imunobioldgico, tipo de evento e gravidade (n=459). Belo Horizonte, MG, Brasil, 2015 a 2020

Triplice bacteriana

Dupl(ad_a:_c):lulto acelular (adulto) - Influenza Hepatite B
dTpa
Sim Sim Sim Sim
n (%) n (%) n (%) n (%)
Tipo do Evento
Erro de Imunizagao 71(43,29) 161(61,69) 51(55,43) 78(57,78)
Fo de IR oma24) 7(2) : 402,96
Grave (EAG) 1(0,61) 2(0,77) 1(1,09) 1(0,74)
Nao Grave (EANG) 88(53,66) 91(34,87) 40(43,48) 52(38,52)
Atendimento médico
Sim 47(28,66) 48(18,39) 24(26,09) 29(21,48)
N&o 38(23,17) 30(11,49) 12(13,04) 20(14,81)
Ignorado 79(48,17) 183(70,11) 56(60,87) 86(63,70)
Evolugao do caso
Cura com sequela - 2(0,77) 1(1,09) -
Cura sem sequela 68 (41,46) 62(23,75) 27(29,35) 39(28,89)
Em acompanhamento 21(12,80) 18(6,90) 10(10,87) 11(8,15)
N&o era EAPV 1(0,61) 2(0,77) 1(1,09) 1(0,74)
Perda de seguimento 1(0,61) 1(0,38) - -
Sem informagao 73(44,51) 176(67,43) 53(57,61) 84(62,22)

Nota: n = nimero amostral.

Na Tabela 4 é apresentada a tendéncia da TI de
ESAVI, segundo recomendacdao do MS do Bra-
sil para o periodo gestacional e imunobiolégico
(Tabela 4). Em 2015, foram notificados 47 ESA-
VI decorrente da vacina dT e dTpa em 137.221
doses aplicadas, correspondendo a uma taxa de
incidéncia de 34,25 casos de ESAVI para cada
100.000 doses. Em 2019, foram notificados 37
ESAVI de dTpa em 162.267 doses aplicadas e 18
eventos adversos de dT em 15.630 doses apli-
cadas, correspondendo a uma taxa de 22,80 e
115,16 casos de ESAVI, respectivamente, para

cada 100.000 doses administradas em gestan-
tes. Na analise de regressao de tendéncia da TI
de ESAVI, observou-se tendéncia crescente des-
de 2015 para a vacina dT em gestantes, com di-
ferencga estatisticamente significativa (Tabela 4).
Em relagdo a vacina de influenza em gestantes,
0 ano com maior ESAVI foi 2019, com uma TI
de 9,35 casos de ESAVI para cada 100.000 do-
ses aplicadas. Na analise de regressao, obser-
vou-se tendéncia estacionaria na taxa de ESAVI
para a vacina contra influenza em gestantes no
periodo estudado (Tabela 4).

Tabela 4 - Tendéncia da taxa de incidéncia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagao,
segundo recomendacdo do Ministério da Saude, para o periodo gestacional e imunobioldgico (n=459). Belo

Horizonte, MG, Brasil, 2015 a 2019

Vacinas
dTpa dT Influenza
n 18 29 7
ANOS 2015 DA* 0 137.221 171.126
TI** - 21,13 4,09
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n 12 10 6
2016 DA¥* 66.617 26.304 151.624
TI** 18,01 38,02 3,96
n 22 20 5
2017 DA* 98.865 22.609 165.055
TI** 22,26 88,46 3,03
ANOS
n 30 12 10
2018 DA¥* 182.968 20.187 161.919
TI** 16,4 59,45 6,18
n 37 18 15
2019 DA* 162.267 15.630 160.453
TI** 22,8 115,16 9,35
% variagao
ANALISE DE percentual - 44,22(13,64;83,03) 23:33(-8,02;
TENDENCIA DOS média anual 65,43)
ANOS DE 2015 A (IC95%)
2019 p-valor - 0,024 0
Tendéncia - Crescente Estacionaria
DISCUSSAO Os resultados apresentados na Tabela 4 de-

Os resultados deste estudo demonstraram que
as proporcoes de ESAVI em gestantes do es-
tado de MG em decorréncia de vacinas reco-
mendadas durante a gestacdo foram, em sua
maioria, baixas no periodo de 2015 a 2020, se
comparadas as de outras vacinas, como a va-
cina contra a COVID-19, que apresentou uma
taxa de ESAVI no estado de MG de cerca de
83,4% de ESAVI associados as mulheres no pe-
riodo de 2020810, 13-17,20),

Observou-se uma tendéncia significativa de au-
mento da taxa de ESAVI em decorréncia da va-
cina dT. Em 2015, esta foi de 34,25 para 115,16,
em 2019, apresentando uma variagdo percen-
tual média anual de 44,22% ao longo dos anos.
Com a introdugdao da vacina dTpa completando
o esquema vacinal da vacina antitetanica, es-
pera-se que o numero de doses aplicadas de dT
diminua e, consequentemente, de seus eventos
adversos. No entanto, a disparidade encontrada
do ano de 2015 em relacdao aos demais pode ter
sido influenciada pela recente implantacao do
modulo online do SI-EAPV, ocorrida em 2014,
gue demandou certa adaptagdo dos vacinado-
res a nova forma de preenchimento dos dados,
além da falha no registro de identificacdo de
doses administradas em gestantes ou em mu-
Iheres de idade fértil, por exemplo(8®,

monstram um aumento de doses administradas
de dTpa em detrimento da redugao das doses de
dT. E, somando-se as duas, obteve-se 66,41%
dos ESAVI ocorridos nas gestantes. Estes re-
sultados sdo consistentes com outros achados
na literatura que evidenciaram uma maior inci-
déncia de ESAVI em gestantes vacinadas com a
vacina dT®@/13.21-22),

No que se refere a vacina contra Hepatite B,
nao foram encontradas, neste estudo, associa-
cOes significativas entre a sua administracao e
o aumento do risco de eventos adversos gra-
ves e/ou necessidade de atendimento médico,
corroborando com o encontrado na literatura
referente a seguranca na administracao desta
vacina e sua eficacia(016:23),

Estima-se que mais de 70% dos recém-nasci-
dos infectados por hepatite B desenvolverdo a
infeccdo cronica da doenga, aumentando o ris-
co de desenvolvimento de cirrose, carcinoma
hepatocelular e, consequentemente, de mor-
talidade infantil. Estes sdo alguns dos motivos
pelos quais a vacina contra Hepatite B é de
extrema importancia durante a gestacao, pois
contribui para a diminuicdao da transmissao ver-
tical da doenga®,

Em relagdo a infecgao pelo virus Influenza, sabe-
-se que gestantes sao classificadas como grupo
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de alto risco para essa infecgao®* e, por isso, a
vacina contra Influenza deve ser administrada
em toda gestagao. Os resultados encontrados
neste estudo nos mostram uma proporgao de
20,04% de ESAVI, sendo 43,48% destes clas-
sificados como ndo grave, associados a admi-
nistracdo desta vacina. Observa-se que esta
proporcao esta abaixo do que foi encontrado na
literatura®), podendo estar associada a subnoti-
ficacdo dos EAPV no periodo avaliado.

Este estudo também revelou que a maioria
das gestantes que apresentaram algum tipo de
ESAVI associado a vacina de influenza tiveram
a informagao do atendimento médico nao pre-
enchido ou ignorada (60,87%), mas apresen-
taram cura sem sequela (29,35%) - ou nao es-
tava disponivel essa informacdo no prontuario
(57,61%).

Diante de sua importancia, varios estudos in-
ternacionais(*?2°-26) avaliaram os eventos ad-
versos decorrentes da administragdo desta
vacina, incluindo sua associagdo com o aborto
espontaneo('225-26) e com agravos para a crian-
ga a longo prazo, como o desenvolvimento de
asma(®122526) E, em ambos, ndo foram encon-
tradas associacOes significativas entre sua ad-
ministracdo e os ESAVI graves, corroborando
para a seguranca na administragao desta vacina
em gestantes(®:12.25:26),

Ressalta-se que a identificacdo precoce de pos-
siveis eventos adversos associados a estas vaci-
nas, assim como o manejo adequado dos ESAVI
com uma intervengao teurapéutica oportuna e
adequada, auxiliam na diminuicdo dos riscos de
agravamento e morte®®,

Por fim, observa-se um problema em decor-
réncia ao preenchimento das notificacdes dos
ESAVI, uma vez que a maioria nos ESAVI foram
encerrados sem a evolucao do caso. Sabe-se
que a incompletude dos campos dificulta a con-
clusdo dos fatores relacionads aos ESAVI em
gestantes. Conclui-se portanto, a necessida-
des de supervisao e também acompanhamento
dos profissionais que realizam as notificacao de
ESAVI no SI-EAPV por parte do profissional En-
fermeiro, além do treinamento adequado des-
tes profissionais, o que possivelmente diminui-
ria os dados faltosos no banco de dados®.

Por fim, salienta-se a importancia de educagéo
continuada da equipe responsavel pela vaci-
nagao, visando acgOes frente aos EAPV e evitar
os EI evitaveis ou, se ocorrem, quais as acoes
mais apropriadas a equipe deve tomar?,

Limitagbes do estudo

Como limitagbes deste trabalho destaca-se
que ele foi desenvolvido com base em dados
de bancos secundarios, limitando-se a informa-
cOes especificas. Ressalta-se que o SI-EAPV se
configura como um sistema de vigilancia passi-
vo dos ESAVI. Assim, estd sujeito a limitagGes
inerentes ao seu uso. Apesar disso, ele se mos-
tra como um importante instrumento para ava-
liacdo dos ESAVI. Reforca ainda que, como ja
mencionado anteriormente, a mesma gestante
pode ter recebido mais de um imunobioldgico
no mesmo periodo o que dificulta saber qual
imunobioldgico causou o aparecimento do EAPV
em questdo. Ademais, destaca-se a qualidade
dos dados preenchidos e o fato de que alguns
formularios no sistema ndo foram preenchidos
adequadamente devido a baixa completude dos
dados e inconsisténcias encontradas.

CONCLUSAO

Os resultados deste estudo demonstraram que
a taxa de incidéncia ESAVI em gestantes do
estado de MG em decorréncia de vacinas re-
comendadas durante a gestacao foi baixa, no
periodo de 2015 a 2020. Evidenciou-se, ainda,
gue nao houve um aumento no risco da gestan-
te de apresentar algum tipo de evento adverso
grave apds a administracdo das vacinas reco-
mendadas durante a gestacao, embora obser-
va-se um aumento da taxa de ESAVI em decor-
réncia a vacina dT em gestantes.

Ressalta-se a potencialidade dos resultados
apresentados nesta pesquisa para subsidiar a
administragao segura das vacinas recomenda-
das durante a gestagdo, jad que hd escassez
de estudos com tal especificidade na litera-
tura nacional atual, além de reforgar o papel
fundamental do enfermeiro para a implemen-
tacdo das agoes relativas a vacinagao e na uti-
lizagdo correta dos instrumentos disponibili-
zados pelo PNI.

Além disso, salienta-se que é necessario realizar
algumas medidas a fim de aumentar a cobertu-
ra vacinal dessas vacinas, como a divulgacao
de informagdo sobre a seguranca das vacinas e
a capacitacao de profissionais em relacdo a sua
administragao.
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