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RESUMO

Introducdo: O Programa Nacional de Imunizac¢Ges (PNI) foi criado no Brasil em 1973, com
objetivo de coordenar as a¢Oes de imunizacdo em todo o territorio nacional; controlar, eliminar, e
ou erradicar as doengas imunopreveniveis mediante acGes sistematicas de vacinagdo da populacéo.
Um aspecto que deve ser considerado sobre vacinacdo é a ocorréncia de Eventos adversos Pos-
Vacinacdo (EAPV). Esses eventos devem ser notificados e investigados. O sistema utilizado
atualmente para a notificacao e investigacao desses eventos € o Sistema de Informacéo de Eventos
Adversos Pos-Vacinagdo (SI-EAPV), do Ministério da Saude do Brasil. Objetivo: Identificar as
vantagens e desvantagens do Sistema de Informacdo de Eventos Adversos P6s-Vacinagdo (SI-
EAPV) utilizado no pais. Método: Trata-se de um estudo de revisdo, com dados coletados na base
SciELO e Lilacs. Foram selecionados 118, dentre artigos, teses, dissertacdes e monografias
relacionadas a tematica, no periodo de 2000 a 2012, que ap6s aplicados os critérios de incluséo,
obteve-se o resultado de 15. Os resultados foram apresentados em forma de discussao dos autores
e a analise critica das suas falas. Resultados: Verifica-se que o sistema de vigilancia passiva de
EAPV é um sistema bom de se usar, simples, e de baixo custo, ndo limitando a populacao a ser
observada, havendo a possibilidade de detectar eventos raros devido ao grande numero de
notificacdes, porém com algumas limitacbes. Conclusdo: sugere-se, a partir desse estudo, a
inclusdo de outras informagdes para que o sistema se torne mais completo, e os casos de eventos
adversos possam ser melhor investigados. Com isso, iria melhorar a qualidade das informacdes e
consequentemente, dos Programas de Imunizacdo, podendo favorecer a redugdo de eventos
adversos, assim como, 0 maior conhecimento sobre 0s mesmos e melhores registros também.

Palavras-chave: Sistemas de Informacdo, Imunizacdo/eventos adversos, Vacinagdo/eventos
adversos, Vacinas/eventos adversos.

ABSTRACT

Introduction: The National Immunization Program (PNI) was created in Brazil in 1973, with the
objective of coordinating immunization actions throughout the national territory; control,
eliminate, and or eradicate immunopreventable diseases through systematic vaccination actions of
the population. One aspect that should be considered about vaccination is the occurrence of Post-
Vaccination Adverse Events (EAPV). These events must be reported and investigated. The system
currently used for notification and investigation of these events is the Post-Vaccination Adverse
Events Information System (SI-EAPV), of the Ministry of Health of Brazil. Objective: To identify
the advantages and disadvantages of the Post-Vaccination Adverse Events Information System
(SI-EAPV) used in the country. Method: This is a review study, with data collected on the basis
of SCiIELO and Lilacs. 118 articles, theses, dissertations and monographs related to the theme were
selected from 2000 to 2012, which after applying the inclusion criteria, obtained the result of 15.
The results were presented in the form of discussion by the authors and critical analysis of their
statements. Results: It appears that the passive surveillance system of EAPV is a good system to
use, simple, and low cost, not limiting the population to be observed, with the possibility of
detecting rare events due to the large number of notifications, but with some limitations.
Conclusion: it is suggested, from this study, the inclusion of other information so that the system
becomes more complete, and the cases of adverse events can be better investigated. With that, it
would improve the quality of information and, consequently, of the Immunization Programs, being
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able to favor the reduction of adverse events, as well as, the greater knowledge about the same and
better records as well.

Keywords: Information Systems, Immunization / adverse events, Vaccination / adverse events,
Vaccines / adverse events.

1 INTRODUCAO

O Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI) foi criado no Brasil em 1973, com o objetivo
de coordenar as a¢bes de imunizagdo em todo o territério nacional; controlar, eliminar, e ou
erradicar as doencgas imunopreveniveis mediante a¢Oes sistematicas de vacinagdo da populagao.

O PNI constituiu um marco para satde publica brasileira pelo elevado grau de organizacao,
objetivando contribuir para o controle e ou erradicacao das doencas evitaveis por imunizacao, que
vem oferecendo, de forma sistematica, vacinas na rotina das Unidades Bésicas de Salde, e a
realizacdo de campanhas de vacinagdo, além das vacinas que sdo realizadas apenas nos CRIE, em
situacBes particulares, como nos casos de hipersensibilidade as vacinas da rotina ou em algumas
situacBes de imunodepressao.

A vacinacdo é uma acdo béasica de Salde Publica, com grande aceitabilidade pela
populacao, visto que ja provou sua inegavel eficécia; esta disponivel a todos; além de possuir baixo
custo para os usuarios (MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2011).

Um dos grandes avancos na historia da humanidade foi o descobrimento das vacinas e a
sua popularizacdo no mundo todo, objetivando o controle e até mesmo a erradicacdo de doencas
infectocontagiosas (VICARI; CARVALHO; FARIA, 2008).

Num contexto internacional, o PNI ja atuou na capacitacdo técnica e em campanhas de
vacinacdo em paises como Timor Leste, Palestina e Cisjordania. Além disso, estabeleceu
cooperacgdo técnica com os Estados Unidos, Uruguai, Filipinas, entre outros, o que demonstra o
sucesso e destaque do programa a nivel mundial (NOVOA et al, 2020).

Um aspecto que deve ser observado sobre imunizagéo é a ocorréncia de Eventos Adversos
Pds-Vacinacdo (EAPV). Esses eventos sdo, na maioria das vezes, leves, mas devem ser notificados
e investigados. Além disso, alguns deles sdo esperados, devido a propria composicdo da vacina.
Contudo, o usuério deve ser informado sobre esse possivel acontecimento.

E preciso que os relatos dos EAPV sejam discutidos em uma perspectiva de instrumento
de busca de qualidade dos programas de imunizacgdo, pois se sabe que muitos desses eventos

consistem em associagdes temporais, em que a vacina ndo é a responsavel. A grande frequéncia
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de quadros infecciosos e de natureza alérgica na populacdo, bem como os quadros neurolégicos
que se iniciam com ou sem vacinagao, tornam-se inevitaveis essas associagdes (BRASIL, 2014).

O aumento da frequéncia dos eventos adversos pds-vacinacao deve ser investigado, pois
muitos sdo intercorréncias devidas ao acaso. Neste sentido, devem-se investigar os fatores
relacionados a vacina, incluindo o tipo ou cepa, 0 numero e o meio de cultivo dos micro-
organismos, 0 processo de inativagcdo ou atenuacdo, adjuvantes, estabilizadores ou substancias
conservadoras; aos vacinados (idade, sexo, doses anteriores da vacina, doenca prévia, anticorpos
adquiridos passivamente por via transplacentaria, doencas concomitantes e deficiéncia imunitaria);
e relacionados a administracdo (agulha, seringa, local de administracdo, via de administracdo)
(ARAUJO; CARVALHO; VIEIRA, 2007).

Os laboratorios produtores, juntamente com o Ministério da Satde do Brasil, tém tido o
constante cuidado na fabricacdo de produtos cada vez menos reatogénicos, pois as reacdes
adversas causam transtornos ao usuario e aos servicos, além de afetar negativamente a
credibilidade do Programa.

O estudo objetivou identificar as vantagens e desvantagens do Sistema de Informacao de

Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (SI-EAPV) utilizado no pais.

2 METODOS

Trata-se de um estudo de revisdo. A revisdo integrativa tem como conceito a producédo de
estudo a partir de estudos ja publicados por outros autores (BENNETT, 2012)

A coleta de dados ocorreu no ano de 2013, e foram selecionados artigos publicados do
periodo de 2000 a 2012, nas bases de dados Scientific Eletronic Library Online (SciELO) e
Informacdo em Salde da América Latina e Caribe (Lilacs), utilizando-se os seguintes descritores:
sistemas de Informacdo; imunizacdo/eventos adversos; vacinacdo/eventos —adversos;
vacinas/eventos adversos. Para Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) utilizou-se os mesmos
descritores como palavras-chave.

O total de material cientifico selecionado foi de 118, dentre manuscritos, teses, dissertacdes
e monografias publicadas em portugués, relacionados a tematica. Como critérios de incluséo
utilizou-se: artigos, teses, dissertacdes e monografias, na integra, com publicacdo especificada no
periodo determinado, com a presenca das palavras-chave j& mencionadas. O critério de exclusdo
foi de material cientifico publicado em outros idiomas e apenas 0s resumos, no qual resultou em

15 artigos para verificacdo e anélise.
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A delimitacdo desse periodo (2000-2012) ocorreu devido ao fato de que o Sistema de
Informac&o de Eventos Adversos Pés-Vacinagédo (SI-EAPV) ter sido implantado pelo PNI no ano
de 2000, informatizando os registros e tornando-0s mais acessiveis.

Os resultados foram apresentados em forma de discussdo dos autores e interpretacdo dos
resultados com utilizacéo das literaturas consultadas e referenciadas neste estudo.

Para realizagdo da pesquisa, os dados foram coletados apds aprovacdo do projeto pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade da Integracdo Internacional da Lusofonia Afro-
Brasileira - UNILAB, conforme CAAE de n°® 23520013.1.0000.5576.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

O Ministério da Saude possui um sistema de notificacdo, o Sistema Nacional de Vigilancia
de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (SVEAPV), implementado pelo PNI em 1992, passivo,
baseado em informacdes recebidas dos 22.000 centros de satde publica distribuidos pelo pais. Foi
implantado em 1998, preocupado em manter a seguranca e o elevado grau de adesdo a vacinagdo
de rotina. Tem como finalidade monitorar a seguranca das vacinas e investigar oportunamente 0s
casos supeitos de EAPV para fundamentar medidas edequadas para esses eventos (MONTEIRO;
TAKANO; WALDMAN, 2011) (WALDMAN; LUHM; MONTEIRO; FREITAS, 2011)
(MARTINS et al, 2007).

Em 1993, foram criados os Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais — CRIE,
que possuem, dentre outras fungdes, investigar e acompanhar 0s casos de eventos adversos
notificados ao sistema de salde. Em 1998, foi elaborado o primeiro Manual de Vigilancia
Epidemioldgica de Eventos Adversos, que estabelece a definigdo de casos de eventos adversos
para cada vacina e orientaces quanto a investigacdo e conduta a ser tomada (BRASIL, 2014).

O Sistema de Informacdo de Eventos Adversos P6s-Vacinagdo (SI-EAPV) foi criado no
ano 2000, permitindo a elaboracdo de um banco de dados nacional. A notificacdo de um EAPV ¢
realizada pela Unidade Bésica de Saude, em qualquer nivel de atencdo, mediante o preenchimento
de uma ficha propria (BRASIL, 2014).

A ficha consta de: municipio da notificacdo, Unidade Federativa (UF), Regional de Saude
e data da notificacdo; dados de identificacdo do paciente, com nome, data de nascimento, idade,
sexo, responsavel, endereco completo, ponto de referéncia da residéncia, telefone para contato e
Unidade de Saude de aplicacéo da vacina; sobre a vacina: imunobioldgico, dose, data de aplicacéo,
laboratério produtor, lote, evento adverso e tempo decorrido ap6s a administracdo da vacina;

fechamento do caso; evolugdo do caso; conduta frente ao esquema vacinal; se houve atendimento
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médico ou ndo, data, local do atendimento, e tempo de observacdo ou hospitalizacdo; resumo
clinico e observacgdes; dados do responsavel pelo preenchimento, como nome, fungéo, local de
trabalho e telefone.

Os niveis municipal, estadual e nacional possuem suas préprias atribui¢cbes como parte de
uma rede hierarquizada na identificacdo, investigacdo e notificacdo dos EAPV, visando
contemplar todos os niveis de atencédo, e garantindo meios para que a Secretaria de Vigilancia em
Saude cumpra seus objetivos (BRASIL, 2008).

Apobs a identificacdo de um EAPV no nivel local (Unidade Basica de Saude), é realizada a
notificacao/investigacdo do evento adverso por profissionais de salde treinados nas Unidades
Basicas de Saude do municipio, atraves da Ficha de Eventos Adversos P6s-Vacinagdo (EAPV),
do Ministério da Saude, e encaminhada a Vigilancia Epidemioldgica local ou municipal.

Para fins de Vigilancia Epidemioldgica, a investigacdo iniciada em tempo oportuno é de
48 horas apos a notificacdo (BRASIL, 2008).

A notificacdo/investigagdo do EAPV é encaminhada as Coordenadorias Regionais de
Saude (CRES), totalizando 21 CRES no Estado do Ceara, que ao receberem dos municipios
deverdo proceder a analise, realizar as complementagcdes necessarias e encaminhar ao nivel
Estadual - Coordenacdo Estadual do Programa Nacional de Imunizacdes.

Os dados da investigacao inicial devem ser escritos no SI-EAPV e uma equipe desta
coordenacao passa a investigar aquele caso, para que seja tomada a conduta adequada. Os dados
sdo atualizados sempre que novas informacg6es forem incorporadas a investigacao.

Apbs a investigacdo do caso, é tomada uma conduta frente aquele caso, que, dependendo
do mesmo, pode ser realizada a substituicdo ou ndo do imunobiol6gico por outro; a suspensédo do
imunobioldgico; ou a ndo utilizacdo do mesmo. A conduta é comunicada por meio eletrdnico a
CRES, que se responsabiliza de comunicar a familia o resultado. Em algumas situacfes, a
vacinacao é realizada no CRIE.

Para o Ministério da Saude (BRASIL, 2008), os EAPV graves ou inusitados devem ser
notificados por telefone imediatamente ao nivel hierarquico superior, com objetivo de alertar a
vigilancia epidemioldgica e obter informagdes quanto a investigacéo.

Os sistemas de vigilancia passiva sao importantes, pois detectam eventos desconhecidos,
monitoram reacgdes ja conhecidas, identificam possiveis fatores de risco e controlam lotes de
vacinas. Mas, possuem algumas limitagdes, como a subnotificacéo, a notificacdo de associagdes
temporais e de diagnoésticos duvidosos, e a falta de dados, como verificado em varios estudos
(VICARI; CARVALHO; FARIA, 2008).
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O sistema é considerado de vigilancia passiva porque a obtencdo da informacao ocorre
mediante a notificacdo espontanea do caso. Vinculado inicialmente e exclusivamente ao PNI,
desde 2008, foi criado o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
imunobioldgicos, pela Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS). Possui aces articuladas com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) da Fundacéo Oswaldo Cruz, sobre a farmacovigilancia de vacinas
e outros imunobiolégicos no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), e rede privada
(MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2011) (WALDMAN; LUHM; MONTEIRO; FREITAS,
2011).

A descoberta de novas tecnologias e mudancas implantadas nas politicas de saude
resultaram em altas coberturas vacinais no pais e na reducdo de nimero de casos de doencas
infectocontagiosas, nas décadas de 1980 e 1990. Contudo, esses acontecimentos levaram
profissionais a debaterem uma nova questdo: o surgimento de eventos adversos pds-vacinacao
(BOEING; PERES, 2007) (CAPPONI; LOPES, 2008) (PAIVA; PERISSE; CAMACHO, 2011)
(WALDMAN; LUHM; MONTEIRO; FREITAS, 2011) (ALVES; DOMINGOS, 2013).

O tema Vigilancia de EAPV ainda é pouco abordado, embora nos poucos estudos em que
¢ abordada essa tematica, demonstre-se sua relevancia para os Programas de Imunizacéo, devido
a possibilidade de identificacdo de lotes reatogénicos, eventos adversos ndo conhecidos ou raros,
oferecendo subsidios para identificacdo de preditores de gravidade e grupos de risco (CAPPONI;
LOPES, 2008) (FREITAS; SATO; ARANDA; ARANTES; PACHECO; WALDMAN, 2007).

A notificacdo dos EAPV torna-se importante para que haja controle maior sobre a
qualidade dos imunobioldgicos que estdo sendo produzidos, pois 0s mesmos sao compostos por
elementos biolégicos, ndo sendo 100% seguros. A incidéncia com que essas reacfes aparecem
depende das caracteristicas da vacina; da pessoa que a recebe; e da forma em que é administrada
(CAPPONI; LOPES, 2008).

Mesmo com a instalagcdo do SI-EAPV, ainda existem diversos desafios relacionados ao
diagnostico, a notificacdo e conduta. O Ministério da Sadde padronizou orientacoes e fluxogramas
de atendimento, porém, questdes relacionadas a capacidade técnica, infraestrutura e organizacao
dos servigos de salde podem ocasionar problemas e comprometer essa assisténcia (ALVES;
DOMINGOS, 2013).

A simplicidade, o baixo custo, a representatividade para evitar equivocos, a capacidade de
identificacdo de casos de EAPV (sensibilidade), de poder distinguir dos ndo associados as vacinas

(especificidade) e a capacidade de se cumprir as etapas previstas pelo sistema em tempo
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estabelecido sdo atributos necessarios para o desempenho eficaz do SI-EAPV (WALDMAN;
LUHM; MONTEIRO; FREITAS, 2011).

Os Sistemas de Vigilancia Epidemioldgica Passiva, como o SI-EAPV, ndo estdo isentos de
limitacdes. Essas limitagdes devem ser consideradas na analise dos dados, como por exemplo, a
subnotificacdo; as dificuldades na definicdo do caso; a impossibilidade de célculo de taxas de
incidéncia e risco relativo, uma vez que nédo se conhece o denominador com certeza (VICARI;
CARVALHO; FARIA, 2008).

As limitacOes estdo entre a énfase a eventos adversos graves, fazendo com que o sistema
seja simplificado. A valorizacdo desse tipo de evento pode estar relacionada a reducdo de
informagdes a serem analisadas, gerando uma subnotificagdo. Outro problema diz respeito a
credibilidade dos dados, pois muitas vezes é estabelecida associacdo temporal entre 0 EAPV e a
vacina, sem que haja comprovacdo da relacdo causal (CAPPONI; LOPES, 2008) (BISETTO;
CUBAS; MALUCELLLI, 2011).

O SI-EAPV ¢ um sistema de vigilancia passiva, sujeito a limitacBes, pois apresenta
dificuldades para deteccdo adequadas de EAPV, as quais incluem fatores como subnotificacdo e
sobrenotificacdo; questdes inerentes ao preenchimento e a fonte de dados; falta de definicdo
precisa de casos de EAPV; ndo hé interacdo com a notificacdo de agravos a salde; os dados estdo
sujeitos a percepcOes diferentes por parte da populacéo e dos servigos de satde, podendo isto ser
refletido mais fortemente do que a reatogenicidade das vacinas; sensibilidade dos responsaveis
pela importancia da notificacdo; procura da populacdo para relatar o evento adverso em tempo
habil; investigacdo do caso em tempo oportuno, isto €, em até 48 horas apos notificacdo; ndo ha
disponibilidade de dados sobre a incidéncia de eventos na populacdo ndo vacinada, ou seja,
somente ha dados entre expostos, o que impossibilita a estimativa de risco (PAIVA; PERISSE;
CAMACHO, 2011).

Pode ocorrer também um viés de notificacdo em relacdo aos EAPV, sugerindo-se que as
taxas possam ser superestimadas, em razdo da preferéncia de se notificar os casos mais graves,
evitando-se notificar os casos mais leves (PAIVA; PERISSE; CAMACHO, 2011) (LEMOS;
MONTEIRO; CAMACHO, 2007).

Em estudo realizado sobre a avaliacdo da vigilancia dos eventos adversos pos-vacinacao
contra sarampo, caxumba e rubéola, no estado do Espirito Santo, no periodo de 2002 a 2006, de
acordo com os entrevistados, os campos da ficha de notificacio de EAPV sdo de féacil
preenchimento, porém, as informac6es fornecidas pelo sistema ndo respondem adequadamente a

trés pontos basicos: com relacéo a vacina, ocorreu preenchimento incorreto no nimero do lote;
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com relacdo ao usuario, o sistema nao fornece informacdes acerca de datas de doses anteriores,
EAPV relacionadas a doses anteriores, doengas concomitantes, alérgicas ou autoimunes, e/ou
deficiéncia imunologica; sobre a administracdo da vacina, o sistema ndo fornece nenhum tipo de
informacdo. A auséncia de sinais, sintomas e tratamento médico no SI-EAPV impedem a avaliacéo
da gravidade do caso, e a auséncia da data de encerramento do caso limita a avaliacdo da
oportunidade (REIS; ROSA; SEGATTO; SANTOS, 2010).

Em estudo realizado sobre a ocorréncia de EAPV em idosos, a partir de 60 anos de idade,
no Brasil, no periodo de 2004 a 2013, o SI-EAPV esta sujeito a subnotificacdes e ma qualidade
dos registros, porém mostrou-se muito Util na obtencéo de novos conhecimentos sobre o perfil de
EAPV em idosos (LINHEIRA-BISETTO; CIOSAK; CORDEIRO; BOING, 2016).

Segundo outros autores, a ficha da notificacdo do SI-EAPV foi considerada de féacil
preenchimento, porém, existem poucas informac@es disponiveis para se definir um caso de EAPV.
As informac6es ndo sdo capazes de responder as questdes inerentes a investigacao. A auséncia de
definicdo de caso com critério de gravidade para cada EAPV é uma falha grave do sistema que
merece ser corrigido (REIS; ROSA; SEGATTO; SANTOS, 2010).

Além das limitacGes proprias do sistema, a ampla extenso territorial do pais e as diferencas
regionais constituem desafios adicionais a operacionalizacdo do sistema, se comparado aos de
outros paises (MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2011).

No estudo realizado sobre a avaliacdo do sistema brasileiro de vigilancia de eventos
adversos pos-vacinacdo, realizado no periodo de 2002 a 2005, observou-se a necessidade de
equipes bem treinadas para analise e confirmacdo dos casos notificados, e a dificuldade para
caracterizar um EAPV, devido a auséncia de sinais patognoménicos e a inexisténcia de testes
laboratoriais que permitam confirmar o disgndstico, conferindo a complexidade do sistema; a
baixa sensibilidade também foi observada, porém com variacdo entre os estados, sendo mais
elevada naqueles que apresentam melhores indicadores socioecondmicos e de qualidade na
organizacdo dos servigos de saude; o nimero elevado de potenciais EAPV em criangas menores
de um ano de idade, devido a frequéncia a que essas criancas nessa faixa etaria se expdem a
multiplas vacinas, assim como a dificuldade de identificacdo a reexposi¢do a mesma vacina; por
fim, a tendéncia a notificar preferencialmente os casos de maior gravidade, diminuindo ndo
somente a sensibilidade do sistema, como a sua representatividade (MONTEIRO; TAKANO;
WALDMAN, 2011).

Em estudo de revisao realizado, em artigos publicados entre os anos de 1985 e 2009, na

base de dados Medline/PubMed, verificou-se que os sistemas apresentam baixa sensibilidade e
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fornecem estimativas de risco pouco precisas quando se utiliza como denominador o nimero de
doses aplicadas, ndo definindo perfeitamente a populacdo exposta (WALDMAN; LUHM,;
MONTEIRO; FREITAS, 2011).

Concordando com os autores, foram observadas algumas limitacdes, como o sistema de
informacdes (SI-EAPV) ndo identificar exatamente a qual imunobioldgico aquele EAPV se refere,
pois muitas vacinas atualmente sdo administradas concomitantemente no calendario basico de
vacinacéo, portanto, auséncia de definigéo precisa de casos de EAPV; ndo aparecem informacdes
sobre as causas dos Obitos; nao existem informacgdes sobre as condutas mantidas apds a
confirmacéo do EAPV, se ocorreu atendimento médico, hospitalizacdo, dentre outras; ndo existem
informagdes sobre doencas pregressas; isto €, o sistema permite que a ficha de notificacéo seja
preenchida com as informagdes incompletas, ou mesmo, sem todas as informacgdes, sinalizando a
caréncia de sensibilizacdo dos responsaveis pela importancia do preenchimento da notificacéo.

Apesar disso, estudos referem que, apesar das limitacdes, o sistema mostra-se Util ao
permitir maior conhecimento sobre os EAPV, como sobre quais vacinas sdo mais reatogénicas;
os tipos de eventos mais notificados; e as faixas etarias mais acometidas. Este passo é fundamental
para se manter a confianca publica no Programa Nacional de Imunizagdes, obtendo altas taxas de
cobertura vacinal (MARTINS et al, 2007) (VICARI; CARVALHO; FARIA, 2008).

Apesar de algumas limitagdes, ndo se pode negar a importancia da Vigilancia de EAPV,
no sentido de que ela monitora a ocorréncia de eventos, identifica novos e/ou eventos raros, e
possibilita a descoberta de imunobioldgicos com desvio de qualidade, resultando em lotes mais
reatogénicos (CAPPONI; LOPES, 2008).

As vantagens do sistema de vigilancia passiva é que este € simples e de baixo custo; ndo
limita a populagéo a ser observada, havendo a possibilidade de detectar eventos raros devido ao
grande ndmero de notificacdes. Tem sido considerado como estratégia de escolha para o
monitoramento de perfis de seguranca de vacinas por apresentar simplicidade, menor custo
operacional e atingir uma base ampla da populacdo (PAIVA; PERISSE; CAMACHO, 2011)
(WALDMAN; LUHM; MONTEIRO; FREITAS, 2011).

Para alguns autores, o sistema é simples; possui bom desempenho, pois dispde de uma
ampla rede de servigos basicos de saude e um programa nacional de imunizages j& consolidado;
0s resultados apontam um grau aprecidvel de oportunidade na notificagdo, assim como a
identificacdo de vacinas e lotes mais reatogénicos; e tem a vantagem de tornar a vigilancia menos
complexa e dispendiosa, pois analisa um numero menor de dados (MONTEIRO; TAKANO;
WALDMAN, 2011) (WALDMAN; LUHM; MONTEIRO; FREITAS, 2011).
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O sistema de informacdes possibilita a consulta da base de dados e a producao de relatorios
por cliente ou por imunobiol6gico, por municipio ou regional de salde, e por periodo de tempo
pré-definido; utiliza como denominador para calcular a incidéncia de EAPV o nimero de doses
de vacinas aplicadas, conferindo maior validade dos indicadores; e viabiliza conhecer o perfil dos
EAPV no pais, haja vistas que essas informacgdes sdo relevantes também para atualizacdo de
normas do programa, proporcionando seguranca e confiabilidade no PNI, mantendo,
consequentemente, altas coberturas vacinais (BISETTO; CUBAS; MALUCELLLI, 2011).

As informacBes minimas indispensaveis para o bom desempenho do sistema de
informacdes sdo o tipo da vacina; a data da aplicacdo e do inicio dos sintomas do evento; as
caracteristicas do servico em que a vacina foi aplicada; as caracteristicas do vacinado; as
manifestacdes clinicas; as comorbidades; os antecedentes morbidos pessoais e familiares; histdria
anterior de reac@es a vacinas; e o tipo de reacdo. Algumas estratégias podem ser utilizadas para
aumentar a sensibilidade dos sistemas de informacao passivos. Uma delas é a distribuicdo, apés a
vacinacdo, de formuléarios com informacGes relativas aos EAPV, e instrugdes para que sejam
notificadas reacBes ou eventos que resultem em atendimento médico nas quatro semanas seguintes
(WALDMAN; LUHM; MONTEIRO; FREITAS, 2011).

4 CONCLUSOES

Verificou-se que o Sistema de Informacg&o de Eventos Adversos Pds-Vacinagédo (SI-EAPV)
apresentou vantagens e desvantagens. O SI-EAPV é um sistema bom de se usar, simples, e de
baixo custo, ndo limitando a populacdo a ser observada, havendo a possibilidade de detectar
eventos raros devido ao grande nimero de notificacdes, porém sugere-se a inclusdo de outras
informacdes para que o sistema se torne mais completo, e 0s casos de eventos adversos possam
ser melhor investigados. Com isso, iria melhorar a qualidade das informacdes e consequentemente,
dos Programas de Imunizagdo, podendo favorecer a reducdo de eventos adversos, assim como, 0

maior conhecimento sobre os mesmos e melhores registros também.
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