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Eventos adversos pos-vacinais papilomavirus humano
em adolescentes

Post-immunization adverse human papilomavirus events in teenagers
Ventos adversos post-vaccinarios del papiloma humano en adolescentes

RESUMO

Avaliar a ocorréncia dos eventos adversos p6s-vacinais em adolescentes relacionados a vacina quadrivalente Papilomavirus
Humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) através do Sistema de Informacoes do Programa Nacional de Imunizacoes Eventos
Adversos Pés-Vacinacio da Coordenadoria de Satide da Area Programatica 5.1 procedentes das Unidades Basicas de Saiide.
A amostra foi composta por adolescentes entre 9 a 17 anos de idade. Estudo retrospectivo, de carater exploratério, des-
critivo e quantitativo no periodo de 01 de novembro de 2016 até 01 de junho de 2019. Analisadas no estudo 22 fichas de
notificacdes, sendo 19 de eventos adversos pos-vacinais e 3 Erros de Imunizacdo (El). Os eventos adversos nos adolescentes
estao relacionados a ansiedade e medo frente a vacinacao, ocorridos na administracao da primeira dose da vacina HPV, pre-
dominante no sexo masculino, ocorrendo nos primeiros 30 minutos ap6s administracao do imunobiologico. Nesta pesquisa,
0s eventos adversos com maiores frequéncias, foram classificados como nao graves, com evolucao para cura sem sequelas,
relacionados a manifestacoes como a palidez, hipotensao, desmaio e sincope.

DESCRITORES: Papilomavirus Humano (HPV); Satde do Adolescente; Imunizacao; Efeitos Adversos.

ABSTRACT

To assess the occurrence of post-vaccine adverse events in adolescents related to the human papillomavirus quadrivalent
vaccine 6, 11, 16 and 18 (recombinant) through the National Immunization Program Information System Post-Vaccination
Adverse Events of the Program Area Health Coordination 5.1 from the Basic Health Units. The sample consisted of adoles-
cents between 9 and 17 years old. Retrospective, exploratory, descriptive, and quantitative study from November 1, 2016 to
June 1, 2019. The study analyzed 22 reporting forms, 19 of adverse events following vaccination and 3 Immunization Errors
(IS). Adverse events in adolescents are related to anxiety and fear of vaccination occurring in the administration of the first
dose of the predominant male HPV vaccine occurring within the first 30 minutes after immunobiological administration. In
this research, the most frequent adverse events were classified as non-serious, with evolution to cure without sequelae,
related to manifestations such as pallor, hypotension, fainting and syncope.

DESCRIPTORS: Human Papillomavirus (HPV); Adolescent Health; Immunization; Adverse effects.

RESUMEN

Evaluar la aparicion de eventos adversos posteriores a la vacuna en adolescentes relacionados con la vacuna cuadrivalente
al virus del papiloma humano 6, 11, 16 vy 18 (recombinante) a través del Sistema Nacional de Inmunizacion del Sistema de
Informacion de Eventos Adversos Post-Vacunacion del Area del Programa Coordinacién de Salud 5.1 de las Unidades Basicas
de Salud. La muestra estuvo conformada por adolescentes entre 9y 17 anos. Estudio retrospectivo, exploratorio, descriptivo
y cuantitativo del 1 de noviembre de 2016 al 1 de junio de 2019. El estudio analizd 22 formularios de informe, 19 de eventos
adversos después de la vacunacion y 3 errores de inmunizacion (IS). Los eventos adversos en los adolescentes estan rela-
cionados con la ansiedad y el miedo a que ocurra la vacunacion en la administracion de la primera dosis de la vacuna contra
el VPH masculina predominante dentro de los primeros 30 minutos después de la administracion inmunobioldgica. En esta
investigacion, los eventos adversos mas frecuentes se clasificaron como no graves, con evolucion para curar sin secuelas,
relacionados con manifestaciones como palidez, hipotension, desmayos y sincope.

DESCRIPTORES: Virus del Papiloma Humano (VPH); Salud del Adolescente; Inmunizacion; Efectos adversos.
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INTRODUCAO

Virus do Papiloma Humano ¢ uma

infeccio sexualmente transmissi-

vel, sio mais de 200 variacoes desse
tipo de virus que atacam, especialmente,
as mucosas oral, genital ou anal, tanto o
sexo masculino como o feminino, porém,
na sua maioria, estd associada a lesdes be-
nignas, como as verrugas, que podem ser
clinicamente removidas(.

Os preservativos (camisinha masculina
¢ feminina) previnem a maioria das Infec-
¢oes Sexualmente Transmisstveis (IST),
no caso do HPV, eles ndo impedem total-
mente a infecgao pelo virus. A transmissio
pode ocorrer mesmo sem a penetragio va-
ginal ou anal, ¢ as lesdes podem estar pre-
sentes em 4reas ndo protegidas pelos pre-
servativos, como: vulva, regiao pubiana,
perineal e perianal ou bolsa testicular®.

De acordo com o Ministério da Sat-
de® no Brasil, ha predominéncia na circu-
lagao de quatro subtipos que atingem tan-
to homens quanto mulheres ¢, segundo a
literatura cientifica, 12 subtipos de HPV
estio associados aos cinceres do colo do
ttero, de pénis, de orofaringe e, até mes-
mo, de cancer reto-anal.

Conforme publicacio do INCA® o
cancer do colo do utero ¢ o quarto tipo
de ciAncer mais comum de morte entre as
mulheres, excetuando-se os casos de pele
nao melanoma, com aproximadamente
530 mil casos novos por ano no mundo ¢

sendo responsavel por 265 mil ébitos anu-
ais. Estd associado 2 infec¢do persistente
por subtipos oncogénicos do virus HPV
(Papilomavirus Humano), especialmente
o HPV-16 ¢ o HPV-18, responsaveis por
cerca de 70% dos cAnceres cervicais.

As vacinas sio produtos bioldgicos
com excelente seguranca e as ocorrén-
cias de eventos adversos relacionados aos
imunobioldgicos deve ser de notificagio
imediata®. Criado em 1973, o Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI) ¢ respon-
sivel pela organizagio da politica nacio-
nal de vacinagio da populagio brasileira.
A vacinagio contribui para a reducio da
morbidade ¢ mortalidade por doencas
transmissiveis no Brasil®.

O Programa Nacional de Imunizagées
(PNI) vem oferecendo, de forma ordena-
da, nas salas de imuniza¢ées das Unidades
de Satde, vacinas contra doengas transmis-
stveis através de realizagio de campanhas,
favorecendo para o controle e erradicacio
de doencas. Nos casos de hipersensibilida-
de &s vacinas da rotina ou em algumas situ-
acdes de imunodepressao, nestas situacoes
particulares, as vacinas sdo realizadas nos
Centros de Referéncia de Imunobiolégi-
cos Especiais - CRIE®.

Considera-se um evento adverso pés
vacinal (EAPV), segundo o Ministério
da Saide®, qualquer ocorréncia médica
indesejada apds imunizagio ¢ que, nio
impreterivelmente, possua uma associagao
causal com o uso de uma vacina ou outro

imunobioldgico (imunoglobulinas e soros
heterdlogos). A maioria das ocorréncias
dos eventos adversos sio manifestagoes
locais e sistémicos leves. A intensidade dos
mesmos pode variar desde efeitos leves e
esperados, como as manifestagdes locais,
até os eventos moderados, graves ou casos
raros. classificados como inesperados”.

Os componentes do imunobioldgico,
o vacinado e o processo de vacinagao sio
fatores que podem estar relacionados a
um EAPYV, no entanto, quando a pratica
profissional, as normas ¢ técnicas nio fo-
rem cumpridas, resultando, ou nao, em
um evento adverso, este, se caracteriza
com um Erro de Imunizagio (EI). Sendo
qualquer evento evitdvel que pode causar
ou levar a um uso inapropriado ou causar
dano a um paciente®.

Segundo Ministério da Satide™, no ano
de 2014, iniciou-se a introducio da vacina
quadrivalente recombinante contra HPV
no Programa Nacional de Imunizagoes
(PNI), contemplando meninas entre 11 e
13 anos com objetivo principal de imuni-
zac¢io das mulheres contra o cAncer do colo
do ttero. Estudos evidenciam a malignida-
de associada ao Papilomavirus Humano em
mulheres e nio maligno nos homens®.

O Ministério da Satde do Brasil e ou-
tros paises reavaliaram suas andlises de
custo/efetividade da inclusao dos meninos
nas campanhas de imunizagao e, em 2017,
ocorreu a ampliagio da faixa etdria para
a vacinagao entre os meninos a partir dos
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11 anos até os 15 anos incompletos ¢ as
meninas a partir dos 9 anos até os 15 anos
incompletos. A vacina deve ser tomada
em duas doses, com intervalo minimo de
seis meses e maximo de um ano entre elas.
Os individuos de 9 a 26 anos de ambos
os sexos convivendo com HIV/Aids, pa-
cientes oncolégicos em quimioterapia ¢/
ou radioterapia; transplantados de 4rgaos
sélidos ou de medula éssea., também sio
comtemplados com o imunobiolégico!”.

A Sociedade Brasileira de Pediatria
(SBP), assim como a Sociedade Brasileira
de Imunizagdes (SBIm) e a Federacio Bra-
sileira das Associacdes de Ginecologia e
Obstetricia (FEBRASGO), recomendam
a vacinagao de meninas ¢ mulheres de 9 a
45 anos de idade ¢ meninos e jovens de 9
a 26 anos. Homens e mulheres em idades
fora da faixa de licenciamento também
podem ser beneficiados com a vacinagio,
de acordo com critério médico®.

Por se tratar de uma vacina incorpora-
da recentemente ao calendério vacinal do
adolescente pelo Ministério da Satde no
Brasil e com relatos de eventos adversos,
que desqualificam essa forma de preven-
¢do, tal fato, motivou o presente estudo.
A pesquisa justifica-se pela necessidade
de avaliar os casos de eventos adversos pos
vacinais, se estio associados a substincia
vacinal ou sio casos de eventos isolados
relacionados ao préprio individuo. Sendo
relevante o estudo do perfil de seguranca
para o grupo em que a vacina ¢ disponibi-
lizada, visto que, ¢ uma populagio de pou-
ca adesdo aos programas de imunizagoes e
sua utilizagio como forma profildtica evita
doengas infecciosas ¢ reduz a incidéncia de
cancer do colo do titero®,

A vacinagao contra o HPV ¢ um impor-
tante beneficio vantajoso e favoravel para so-
ciedade, como protecio coletiva. No espaco
académico, o estudo fornece dados e orienta-
coes as futuras pesquisas associadas aos even-
tos adversos pds vacinais do Papilomavirus
Humano. Enriquecendo assim a formagio
de novos profissionais, seja nos niveis técni-
cos, de graduagio ou de pés-graduagio.

E o objetivo geral ¢ avaliar a ocorrén-
cia dos eventos adversos pds-vacinais em
adolescentes relacionados a vacina quadri-
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valente Papilomavirus Humano 6, 11, 16
e 18 (recombinante) através do Sistema
de Informagoes do Programa Nacional de
Imuniza¢ées Eventos Adversos Pds-Vaci-
nacio da Coordenadoria de Satide da Area
Programatica 5.1.

METODOLOGIA

A presente pesquisa ¢ um estudo re-
trospectivo, de cardter exploratdrio, des-
critivo e quantitativo. Segundo estudo!?,
a abordagem exploratéria ¢ desenvolvida
no sentido de proporcionar uma visio ge-
ral acerca do tema estudado, consiste no
aprofundamento do tema, proporcionan-
do maiores informagoes ¢ contribuindo
para o esclarecimento de questdes aborda-
das no assunto.

A pesquisa descritiva tem como prin-
cipal objetivo, descrever caracteristicas de
determinada populagio ou fenémeno, esta-
belecendo relagoes entre as varidveis, preocu-
pando-se em observar os fatos, registrando,
analisando, classificando ¢ interpretando
sem que exista a interferéncia por parte do
pesquisador nos resultados obtidos™.

A investigacio exploratéria ¢ habitu-
almente, o primeiro passo para quem nio
conhece suficientemente o campo que pre-
tende aludir e sendo realizada em 4rea na
qual hd pouco conhecimento acumulado e
sistematizado(!?, e no estudo retrospectivo
estudam-se casos ¢ controles, se conhece o
efeito e se busca a causa’?).

Na pesquisa quantitativa, a determi-
nacio da composicio ¢ do tamanho da
amostra ¢ um processo no qual a estatistica
tornou-se o meio principal. As respostas
de alguns problemas podem ser deduzidas
para o todo, entdo, a amostra deve ser mui-
to bem definida; caso contrdrio, podem
surgir problemas ao se utilizar a solucio
para o todo¥.

Elaborado a partir de um levantamento
de dados do Sistema de Informagées do
Programa Nacional de Imuniza¢oes mé-
dulo Sistema de Informagdes Eventos Ad-
versos Pés-Vacinagio (SI-PNI/SI-EAPV),
procedentes das Unidades Bdsicas de Sau-
de (UBS) sendo estas, referentes 2 Coor-
denadoria de Satide da Area Programdtica

(CAP) 5.1, situada em Jardim Sulacap, no
municipio do Rio de Janeiro. Foram inclu-
idos registros de notificacdes dos eventos
adversos pos-vacinais da vacina quadriva-
lente Papilomavirus Humano 6, 11, 16 ¢
18 recombinante em adolescentes.

A escolha do Sistema de Informagdes
do Programa Nacional de Imunizagoes
modulo Sistema de Informagées Eventos
Adversos Pés-Vacinagio (SI-PNI/SI-E-
APV) para o estudo foi pertinente pela
compreensibilidade de acompanhar os
eventos adversos, com vertiginosa identi-
ficagio dos casos, classificagoes e condutas
ocorridas na Area Programatica 5.1.

Foram fontes as fichas de notificagoes
com a faixa etdria entre 09 a 17 anos de
idade, ambos os sexos, com queixas de
EAPYV, referentes ao imunobiolégico qua-
drivalente do Papilomavirus Humano, no
periodo de 01 de novembro de 2016 até
01 de junho de 2019, realizando um le-
vantamento de todos os eventos adversos
pos-vacinais.

Foram analisadas no estudo as varidveis
da idade dos adolescentes, sexo, cor, dose
da vacina, tipo de eventos adversos, como
manifestagdes locais, clinicas sistémicas
(pele/mucosas, cardiovasculares, respira-
térias, neuroldgicas e gastrointestinais) e
outras manifestacoes. Além do intervalo
de inicio, vacinas administradas simulta-
neamente, parecer da Coordenacio do
Programa de Imunizagoes (CPI) ¢ se hd
relagio direta desses eventos com a vacina,
bascadas nas notificacoes realizadas pelas
Unidades Bésicas de Saude da Coordena-
doria de satide da Area Programdtica 5.1.

Os dados foram relatados a partir dos
resultados das varidveis, submetidos 4 an4-
lise de estatistica de forma simples, apre-
sentados através de tabelas no Microsoft
Excel que facilitaram a interpretagio das
informacoes. Por se tratar de coleta de da-
dos envolvendo seres humanos, a pesquisa
foi submetida ao Comité de Etica em Pes-
quisa (CEP) de acordo com a Resolucio
n.°466/12 ¢ a Resolucao n.° 510/16, com
aprovagao do Comité de Etica da Secreta-
ria Municipal de Satdde do Rio de Janeiro
(SMS /R]) parecer n.° 3.593.283.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram analisadas no estudo 22 fichas
de notificacdes, sendo 19 de eventos ad-
versos pds-vacinais ¢ 3 Erros de Imuni-
zagio (EI), preservando a identidade dos
individuos, referentes ao imunobioldgico
do Papillomavirus Humano quadrivalente
6,11, 16 ¢ 18 (recombinante).

Entre 2016 € 2019 nos 22 casos notifi-
cados como EAPV na plataforma SIPNI/
SIEAPYV, as maiores frequéncias de notifi-
cagdes ocorreram em 2016 ¢ 2017, com 10
a cada ano, e 2 em 2018. No ano de 2019

ndo hd registro de notificagdes no Sistema.

O profissional ao realizar a inser¢ao da
notificagio no Sistema de Informagdes
do Programa Nacional de Imunizagoes
médulo Sistema de Informagdes Eventos
Adversos Pés-Vacinagio, no campo de
manifestagoes, o paciente cadastrado que
apresente algum sinal e sintoma que nao
seja descrito, este, deve ser especificado ¢
classificado como outras manifestagoes.

A amostra foi composta por adolescen-
tes, meninos ¢ meninas entre 9 a 18 anos
de idade, 14 do sexo masculino ¢ 8 do sexo
feminino. Dentre os 22 casos, 03 foram

Tabela 1. Descricao das variaveis idade, sexo, cor, dose da vacina e tempo de inicio
dos casos relacionados aos eventos adversos pos-vacinais relacionados a vacina

contra o Papillomavirus Humano quadrivalente 6, 11, 16 e 18 (recombinante). Rio
de Janeiro, RJ, Brasil, 2016-2019.

Variaveis
Idade

9
10
11
12
13
14
17e18
Sexo
Feminino
Masculino
Dose da vacina
12 dose
22 dose
Cor
Amarela
Branca
Parda
Nao informada
Tempo de inicio do efeito adverso
30 minutos
3 horas
4 horas
6 horas

Nao informado

Quantidade Erro de Imunizacao
IA 1
1 1
4
4
A
2

1
08 1
14 2
21 2
01 1
2
5)
7 1
5 2
4
1
1
1
12

notificados como Erro de Imunizagio
(EI), com idades de 9, 10, 17 € 18 anos, 02
do sexo masculino e 01 do feminino.

Realizada busca no Sistema de Informa-
¢oes de Satide do departamento de infor-
miatica do SUS (TABNET-DATASUS)
para analisar a predominancia dos eventos
adversos em adolescentes do sexo mascu-
lino. O DATASUS proporciona informa-
¢oes que podem ser Uteis para andlises ob-
jetivas da situagdo sanitdria, elaboracio de
programas de a¢oes de saide ¢ tomadas de
decisio baseadas em evidéncias. Os resul-
tados demonstram o aumento do nimero
de adolescentes do sexo masculino vacina-
dos na faixa etdria analisada.

Analisando os resultados através da
fonte TABNET-DATASUS, em relagio
a0 nimero maior de reagoes adversas nos
adolescentes do sexo masculino, o objetivo
primério da vacina¢io contra o HPV em
2014, era a prote¢ao das mulheres contra o
cancer do colo do ttero ¢, a partir de 2017,
estendeu-se para os homens. Devido a in-
clusio dos meninos no Programa de Imu-
nizagdes para oferta da vacina do HPV, o
ntimero de adolescentes do sexo masculino
vacinados aumentou, tornou-se mais evi-
dente a probabilidade de eventos adversos.

No que se refere 2 dose da vacina, to-
dos os eventos adversos ocorridos foram
relacionados & primeira dose do esquema
vacinal do Papilomavirus Humano qua-
drivalente. As notificagdes inseridas na
plataforma como EI apresentam menina
com 9 anos de idade que foi realizado D1
em 08/11/2016 ¢ D2 em 29/03/2017,
ou seja, administragao da vacina com in-
tervalo de aproximadamente 3 meses e 15
dias entre as doses, sendo o preconizado 6
meses da D1 para D2. Outro caso, o ado-
lescente do sexo masculino com 10 anos
estava fora das faixas etdrias recomendadas
pelo Programa Nacional de Imunizagoes
(PNI), na época meninas 09 a 14 anos e
meninos de 12 a 13 anos. Em 01 adoles-
cente ocorreram dois erros, na 1* com 17
anos ¢ na 2* dose com 18 anos, que foram
administradas também fora da faixa etdria
preconizada na época para os meninos.

Em relacio a cor dos adolescentes,
em 12 casos nio foram informados a
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cor, contudo, nos informados a predo-
minancia ¢ a cor parda. Nao hd relatos
na literatura associando os eventos ad-
versos com a cor da pele do individuo,
no entanto, a Pesquisa Nacional por
Amostra de Domicilios Continua (Pnad
Continua) 2016, divulgada pelo Institu-
to Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), revela que, a maioria da popu-
lagao brasileira residente é parda, sio

95,9 milhdes de pessoas, representando
46,7% do total.

Em se tratando do tempo de inicio, entre
a aplicagio do imunobioldgico ¢ o comego
dos sinais e sintomas, para 04 adolescentes
ocorreu cerca de 30 minutos apés a adminis-
tracio da vacina, 01 adolescente apds 3 ho-
ras, 01 apds 4 horas, 6 horas apds a aplicacao
da vacina 01 adolescente ¢ para 12 notifica-
dos o tempo de intervalo no foi informado.

Tabela 2. Descricdo por Area Programatica 5.1, classificacio, descartados,
encerrados e Erro de Imunizacao dos casos relacionados aos eventos adversos

pos-vacinais notificados da vacina contra o Papilomavirus Humano quadrivalente
6,11, 16 e 18 (recombinante). Rio de Janeiro, R), Brasil, 2016-2019.

AP Nao Grave Mudér.u;a E‘e Total
grave classificacao
5.1 18 1 1 19

Descartados Encerramento Err9 de~
Imunizacao
0 22 3

Tabela 3. Descricao dos eventos adversos apresentadas pelos adolescentes

relacionados a vacina contra o Papillomavirus Humano quadrivalente 6, 11, 16 e
18 (recombinante). Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2016-2019.

Evento adverso

Dor, calor, eritema ou rubor e prurido local

Alteracao do nivel de consciéncia e parestesia

Palidez, hipotensao, desmaio e sincope
Diarreia e vomitos

\ertigem e tontura

Mal-estar

Letargia

Nauseas

Diminuicao da acuidade auditiva
Dispneia

Cefaleia

Fadiga

Febre de >=39°C (axial)

Febre de 38,8°C (axial)

Mialgia

Sudorese

Indisposicao

Sonoléncia

Tontura

Esgotamento

Dor em membros inferiores

Tremores no corpo
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Adolescentes
3
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Em relacdo ao tempo de inicio, a Sin-
drome de Reagao Sistémica Precoce
(SRSP) geralmente tem o aparecimen-
to dentro de trés horas apds a aplicacio
da vacina e apresenta de um ou mais dos
seguintes sinais e sintomas: tremores, ca-
lafrios, febre, cefaleia intensa, vémitos, so-
noléncia, prostragio, cianose perioral ou
de dedos®.

Dos eventos pés-vacinais avaliados,
conforme a classificagio, 01 foi classifica-
do como Evento Adverso Grave (EAG)
Segundo estudo®, que necessita de hos-
pitalizacio de no minimo de 24h ou
prolongamento, ou apresentem causa de
disfuncdo significativa ou incapacidade
persistente, causa risco morte ou morte
(ex: anafilaxia), dentre outras gravidades.
Este caso posteriormente foi reclassifica-
do e encerrado como nio grave, esquema
mantido, pois o0 EAPV foi relacionado &
ansiedade frente & vacinagio.

Classificado como tipo de Evento Ad-
verso Nio Grave (EANG) foram encon-
trados 18 casos. Conforme resultados de
estudo®, os quais apresentaram eventos
sistémicos ou locais, moderados ou in-
tensos, necessitando ou nio de um trata-
mento médico ambulatorial, exames com-
plementares e que nio sio encaixados nos
critérios de Evento Adverso Grave.

Nesta pesquisa, os eventos adversos
com maiores frcquéncias foram relacio-
nados a manifestagoes de pele/mucosa,
como a palidez, manifestacao cardiovascu-
lar a hipotensio ¢ neurolégica o desmaio e
sincope. Tais manifestacdes ocorreram em
07 adolescentes.

Observou-se que 05 adolescentes
manifestaram reagoes  gastrointestinais
referentes a diarreia ¢ vomitos, 03 apre-
sentaram eventos locais como dor, calor,
eritema ou rubor e prurido local. Outras
manifestagdes correlacionadas a cefaleia e
febre (axilar) de 38,8°C e > = 39°C foram
apresentadas por 03 adolescentes, verti-
gens e tonturas em 02 adolescentes.

As manifestacdes de menores frequén-
cias analisadas nesta pesquisa foram: alte-
ragao do nivel de consciéncia, parestesia,
mal-estar, letargia, nduseas, diminuicio da
acuidade auditiva, dispneia, fadiga, febre
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de 38,8°C (axial), mialgia, sudorese, indis-
posicio, sonoléncia, tontura, esgotamen-
to, dor em membros inferiores ¢ tremores
no corpo.

Achados deste estudo mostram que
os eventos adversos, como a dor no local
da aplicagio, febre de 38°C ou >= 39°C
(axial), cefaleia e sincope, sdo relacionadas
A vacina. Em relacio  febre, estd associa-
da a resposta imunoldgica do organismo,
¢ frequentemente benigna e autolimitada.

A febre produz citocinas inflamatérias que
atuam no hipotdlamo, com liberacio de
prostaglandinas ¢ clevagio da temperatura
sendo uma resposta fisioldgica & adminis-
tracio de antigenos®.

Segundo estudo, a perda da consci-
éncia também ¢ breve, com durabilidade
de menos de 1 minuto, em média de 20 a
30 segundos. O paciente volta ao normal
em 5 ou 10 minutos. De imediato, apds
perder a consciéncia, podem ocorrer al-

guns pequenos espasmos musculares nos
bragos, pescoco ¢/ou nas pernas, duram
menos de 15 segundos.

A alteracio do nivel de consciéncia
ocasionalmente ¢ imediata e vem antece-
dida por sintomas de hipotensio arterial,
sudorese fria, palidez, turvamento visual,
parestesia (formigamento nos membros
superiores ¢/ou membros inferiores) e,
caso nio seja adotada alguma medida, o
individuo costuma desmaiar®.

Tabela 4 . Descricao dos casos com encerramentos pela da Coordenacao do Programa de Imunizacao dos eventos adversos

apresentadas pelos adolescentes Pos-vacinados pelo Papilomavirus quadrivalente 6, 11, 16 e 18 (recombinante). Rio de
Janeiro, RJ, Brasil, 2016-2019.

Diagnostico Idade Sexo Dose Evolugao
Evento neurologico a . a Curasem
5 Feminino 1
esclarecer sequelas
Sincope 12 Feminino 12 Cura sem
sequelas
Erros de prescricao ou Dose conside-
indicacoes (fora da idade 10  Masculino 12 rada valida
recomendada)
\/6mitos, diarreia e febre 13  Masculino 12 Cura sem
sequelas
Desmf;uo apos forte 12 Masculino 12 Curasem
emogao sequelas
\/6mitos e vertigem 13  Feminino 12 Cura sem
sequelas
Tontura, vertigem, sono- Cura sem
|éncia, mal estar geral e 13 Masculino 12 sequelas
indisposicao g
Erros de prescricao ou 176 126 Doses con-
indicacoes (fora da idade 18 Masculino e sideradas
recomendada) validas

Encerramento pela CPI

Caso com encerramento, no entanto, apresentando pendéncias

Caso encerrado reclassificado como nao grave. Esquema man-
tido, pois EAPV relacionado a ansiedade frente a vacinagao

Solicitado ratificar as indicagoes da vacina HPV conforme faixas
etarias recomendadas pelo Programa Nacional de Imunizacao
(PNI), meninas 09 a 14 anos e meninos de 12/13 anos. Caso este
menino retorne pleiteando a D2 (06 meses depois) atender, pois
esquema aberto deve ser encerrado, apesar do erro cometido.

Realizado o acompanhamento até a regressao dos sintomas.
Caso encerrado sem a necessidade de adocao de precaucoes
ou substituicao do esquema. Manter calendario para idade con-
forme aindicagao clinica e preconizacao do Ministério da Sadde.

Realizado o acompanhamento com visita medica domiciliar,
orientada sobre os cuidados e referenciada para acompanha-
mento neuroldgico devido episddios anteriores. Caso encer-
rado sem a necessidade de adogao de precaucoes ou substi-
tuicdo do esquema. Manter calendario para idade conforme a
indicacao clinica e preconizagao do Ministério da Sadde.

Realizado o acompanhamento por 4 semanas, mas houve
melhoras logo apds o Unico episodio de vomito. Caso encer-
rado sem a necessidade de adogao de precaucoes ou substi-
tuicao do esquema. Manter calendario para idade conforme a
indicacao clinica e preconizacao do Ministério da Sadde.

Realizado o acompanhamento por 4 semanas. Caso encer-
rado sem a necessidade de adogao de precaucoes ou substi-
tuicdo do esquema. Manter calendario para idade conforme a
indicacao clinica e preconizagao do MS.

Reforcamos sobre a necessidade de avaliar a caderneta va-
cinal e conferindo idade correta, para decidir sobre a vacina a
ser aplicada, ler atentamente os frascos dos imunobiologicos
antes dainoculagao, sem esse procedimento estaremos fragi-
lizados, sob risco de cometer novos erros de imunizacao. Hou-
ve dois erros na 12 e 22 doses fora da faixa etaria preconizada.
Validar as doses aplicada, oportunizar imunizacao segura com
o calendario preconizado para idade.

2020; (10) N.53 = coletiva
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Erros de prescricao ou
indicacoes (fora da idade
recomendada)

Dor no local da injegao e

sonoléncia

\/6mitos

Lipotimia

Cefaléia, palidez, fadiga
intensae esgotamento

Sincope

Dor muscular, dor no local
da Injecao, cefaleia e febre

Sincope

Cefaléia e nauseas

Prurido, eritema, dor no
local da injecao e calor no
local dainjecao

9

12

13

11

12

14

10

11

Feminino

Masculino

Masculino

Masculino

Masculino

Masculino

Feminino

Feminino

Masculino

Feminino

coletiva = 2020; (10) N.53

Za

12

12

12

12

12

13

12

12

Dose conside-
rada valida

Curasem
sequelas

Curasem
sequelas

Curasem
sequelas

Curasem
sequelas

Curasem
sequelas

Curasem
sequelas

Curasem
sequelas

Curasem
sequelas

Cura sem
sequelas

Realizado D1 em 08/11/16 e D2 em 29/03/17, ou seja, ad-
ministracao da vacina com intervalo de aproximadamente 3
meses e 15 dias entre as doses, sendo o preconizado 6 me-
ses. Reforgamos sobre a necessidade de avaliar a idade do pa-
ciente, e doses ja aplicadas com seus respectivos intervalos e
conferindo dados fundamentais para uma imunizacao segura.
Sem esse procedimento estaremos fragilizados, sob risco de
cometer novos erros de imunizacao. Validar as doses aplica-
das. Caso encerrado com necessidade de completar esquema
HPV e as demais vacinas do calendario vacinal para idade.

Realizado acompanhamento até regressao dos sintomas,
com uso de compressas frias e uso de antitérmico profilatico,
prescrito pelo profissional médico. Caso encerrado cura sem
sequela, com adogoes de precaucao.

Caso encerrado sem a necessidade de determinacao de conduta
especifica ou orientacao. EAPV ja descrito em literatura (Manual
de Vigilancia de EAPV - MS) para os imunabiologicos em questao.

Mantido esquema, considerando precaucao em Atencao
Primaria como realizar acolhimento, fornecendo ambiente
privativo e confortavel para reduzir algum "stress" antes da
vacinacao. \Vacinagao do adolescente sentado, realizar moni-
toramento do mesmo por 1 hora ap6s a vacinagao e liberar
para domicilio com orientaces, apos certificar que esta clini-
camente bem.

Caso encerrado apos remissao completa das manifestagoes
clinicas. Esquema de HPV mantido, vacina da Febre Amarela e
Meningocacica C encerrados.

Caso encerrado com sincope, relacionada a ansiedade pela va-
cinacao. Esquema HPV mantido.

Orientamos vacinar com precaugoes no CRIE. Agendar.
Aguardamos

Caso encerrado com cura sem sequelas. Recomenda-se
dar continuidade ao esquema vacinal de rotina de acordo
com o calendario vigente e intervalos preconizados pelo
Programa Nacional de Imunizagdes e de acordo com a faixa
etaria da usuaria. Conforme recomendacao técnica, vacinar
a adolescente sentada e orientar que a mesma aguarde
cerca de 15 a 30 minutos ap6s a vacinacao. Tendo como
objetivo avaliar a possivel ocorréncia de Eventos Adversos
imediatos. Orientar o usuario/responsavel quanto a im-
portancia do retorno a Unidade em caso de ocorréncia de
reacoes pos-vacinais visando a notificacdo e o acompanha-
mento clinico até a melhora do quadro.

Caso encerrado com cura sem sequelas. Recomenda-se se
manter o esquema sequencial conforme calendario vacinal
vigente do Programa Nacional de ImunizacGes. Reforcar a
orientacao ao responsavel pela adolescente quanto a impor-
tancia do retorno a Unidade em caso de ocorréncia de EAPV,
apos a completude do esquema com a 2° dose de HPV.

Apos a remissao completa das manifestacoes clinicas e sem
relato de agravamento do quadro, o caso pode ser encerrado
com o esquema vacinal mantido. Enfatizamos a importancia
da orientacao sobre a aplicagao de compressas frias intermi-
tentes nos casos de reacao local.
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Caso encerrado com cura sem sequelas. Recomenda-se a
continuidade do esquema sequencial de HPV e Febre Amare-
la conforme calendario vigente e os intervalos entre as doses
preconizados pelo Programa Nacional de Imunizacoes, consi-
derando a faixa etaria do usuario. Sendo este um adolescen-
te com condicoes especificas de salde e com predisposicao
a apresentar reacoes de ansiedade, reforcamos a orientacao
de vacina-lo sempre sentado, orientar a equipe técnica para
que realize a observacao clinica deste usuario durante no mi-
nimo 40-60 min dentro da Unidade de Atencao Primaria apos
a aplicacao de vacinas, tendo como objetivo avaliar precoce-
mente a possivel ocorréncia de Eventos Adversos. Orientar o
responsavel quanto a importancia do retorno a Unidade em
caso de ocorréncia de reacoes pos-vacinais visando a notifi-
cacao e o acompanhamento clinico até a melhora do quadro.

Caso encerrado com cura sem sequelas. Reacoes compati-
veis com quadro de ansiedade relacionado a vacinacao. Re-
comenda-se a continuidade do esquema sequencial confor-
me calendario vacinal vigente, considerando a faixa etaria do
adolescente e os intervalos entre as doses recomendados
pelo Programa Nacional de Imunizacoes. Este adolescente
devera receber vacinas de rotina na posicao sentado e devera
ser observado clinicamente dentro da Unidade por no minimo
20 minutos ap6s a administracao de imunobiologicos tendo
como objetivo a identificacdo precoce de possivel EAPV. Em
caso de novo EAPV, o tratamento devera ser sintomatico.

Com encerramento, no entanto no sistema nao ha justificati-

Caso encerrado com cura sem sequelas. Recomenda-se
manter esquema de HPV quadrivalente, conforme calendario
vacinal vigente do Programa Nacional de Imunizagoes e con-
siderando a faixa etaria do usuario. Em caso de febre no peri-

Cefaléia, sincope vago-va- . Curasem
- P . 8 11 Masculino 12
gal e reacao febril sequelas
Sudorese excessiva ou Cura sem
hiperidrose, vomitos e 11 Masculino 1= |
palidez sequelas
. . . . Curasem
Cefaleia e dispneia 14 Masculino 12 -
sequelas vas / recomendacoes.
_ Curasem
Febre 9 Feminino 12
sequelas

Com relagao ao parecer da Coordena-
¢ao do Programa de Imunizagoes, dos 22
casos estudados, 01 apresenta diagndsti-
co neuroldgico a esclarecer, inclassificd-
vel, com evolucdo para cura sem sequelas
e encerramento com pendéncias. O caso
foi encerrado como pendente pela CPI,
carente de detalhes, necessitando de um
laudo ou parecer do neurologista. Ado-
lescente com diagndstico de epilepsia na
infincia, sem altera¢oes do quadro neu-
rolégico ¢ a mie nio descjou realizar a
continuidade do esquema da vacina con-
tra o Papillomavirus Humano.

Os 3 Erros de Imunizagio (EI)
apresentaram erros de prescricio ou in-
dicagdes fora da idade recomendada.
Profissionais receberam orientacoes da

odo p6s-vacinal, utilizar antitérmico de acordo com a conduta
médica. Reforcar a orientacao junto ao responsavel quanto a
importancia do retorno a Unidade em caso de novas reacoes.

Coordencao da necessidade de avaliar
a caderneta vacinal, conferindo idade
correta, para decidir sobre a vacina a ser
aplicada. Avaliar as doses ja aplicadas
com seus respectivos intervalos e confe-
rindo dados fundamentais para uma imu-
nizagio segura. Ratificar as indica¢des
da vacina HPV conforme faixas etdrias
recomendadas pelo Programa Nacional
de Imunizagdes (meninas 09 a 14 anos
e meninos de 12 e 13 anos). Sem esses
procedimentos torna-se frigil a avalia-
¢a0, sob risco de cometer novos erros de
imunizagao.

Os diagndsticos de vomitos, diarreia,
febre, reacio febril, vertigem, sonoléncia,
mal estar geral, cefaleia, nduseas, palidez,
fadiga intensa, esgotamento, indisposi-

¢ao com evolucdo para cura sem sequelas,
foram realizados acompanhamentos até
a regressio dos sintomas, casos encerra-
dos com parecer da Coordenagao sem a
necessidade de adocao de precaucées ou
substitui¢do do esquema. Mantido o ca-
lendario para idade conforme a indicagio
clinica e preconiza¢io do Ministério da
Satde, EAPVs ja descritos em literatura
(Manual de Vigilincia de EAPV - MS)
para os imunobiolégicos em questio.
Em caso de febre no perfodo pés-vacinal,
utilizar antitérmico de acordo com a con-
duta médica e reforgar a orientagao junto
ao responsdvel quanto a importincia do
retorno 4 unidade em caso de novas re-
agoes.

Relacionados as manifestagdes locais,

2020; (10) N.53 = coletiva
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os diagnésticos, como dor e calor no local
da injecdo, prurido ¢ eritema, apds a re-
gressao dos sinais e sintomas, sem relatos
de agravamento do quadro ¢ acompanha-
mento por 30 dias, com encerramento
de cura sem sequelas, as justificativas e
recomendagdes da Coordenagio foram
de uso de antitérmico profilatico, prescri-
to pelo profissional médico. Enfatizada a
importancia da orientagao sobre a aplica-
¢io de compressas frias intermitentes nos
casos de reacio local. O diagnéstico dor
muscular, dor no local da injegio, cefa-
leia e febre ocorreu em 01 caso, este, com
parecer da Coordenagio com orientagio
de vacinar com precaugdes no CRIE.
Registro de 01 caso com diagndstico de
cefaleia e dispneia com cura sem sequela,
com encerramento, NO eNtanto, no siste-
ma nio hd justificativas ¢ recomendacdes.
Os casos com diagnéstico de sinco-
pe ¢ desmaio apds forte emogao tiveram
encerramento com cura sem sequelas.
Reagdes compativeis com quadro de an-
siedade relacionado a vacinagio. A Co-
ordenacio do Programa de Imunizacio
recomenda a continuidade do esquema
sequencial conforme calenddrio vacinal
vigente, considerando a faixa etdria do
adolescente e os intervalos entre as doses
recomendados pelo PNI. Estes adoles-
centes deverio receber vacinas de rotina
na posicio sentada e deverao ser observa-
dos clinicamente dentro da unidade por
no minimo 20 minutos apds a adminis-
tragio de imunobioldgicos, tendo como
objetivo a identificacio precoce de possi-
vel EAPV. Em caso de novo EAPYV, o tra-
tamento deverd ser sintomdtico e orientar
o usudrio/responsével quanto a impor-
tancia do retorno a unidade em caso de
ocorréncia de reagdes pds-vacinais visan-
do a notificagio ¢ o acompanhamento
clinico até a melhora do quadro.
Conforme estudo®, os eventos re-
lacionados & sincope vasovagal podem
ocorrer apds qualquer vacinacio, ¢ mui-
to frequente em adolescentes ¢ adultos
jovens, sendo comum em pessoas com
instabilidade afetiva. Alguns fatores au-
mentam a probabilidade de ocorrer a
sincope, como: jejum, aposentos quen-
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Os casos com diag-
ndstico de sincope e
desmaio ap6s forte
€moc¢ao tiveram en-
cerramento com cura
sem sequelas. Rea-
¢Oes compativeis com
quadro de ansiedade
relacionado a vacina-
¢a0. A Coordenagao
do Programa de Imu-
nizagao recomenda

a continuidade do
esquema sequencial
conforme calenda-
rio vacinal vigente,
considerando a faixa
etaria do adolescente
e os intervalos entre

as doses recomenda-

dos pelo PNIL.

tes ¢ superlotados, ficar de pé por muito
tempo e fadiga. O recomendado ¢ a va-
cinag¢ao do adolescente sentado e apds
a administragio da vacina, aguardar no
minimo 15 minutos para que se observe
alguma reagio.

Para estar relacionada a um procedimen-
to de vacinagdo, a dor deverd ocorrer no
momento da administragio ou logo apds.
Ela ¢ uma experiéncia pessoal cuja medida
depende da resposta subjetiva da pessoa que
a experimenta e a expectativa de dor ou um
choque emocional subito. De todas as rea-
coes locais, a dor ¢ o maior desafio e dificil
de descrever, quantificar e padronizar®.

De acordo com a pesquisa, as mani-
festacoes clinicas sistémicas neurolégicas
apresentaram-se na sua maioria como
sincope vasovagal, mais frequente em
adolescentes ¢ adultos jovens apds al-
gum estimulo desencadeante como dor
intensa, expectativa de dor ou um cho-
que emocional subito. Os eventos locais,
gastrointestinais, pele/mucosa, cardio
vasculares ¢ outras manifestacoes, estio
relacionados a vacina.

Neste estudo, 13 casos de eventos ad-
versos estao relacionados a vacinagiao do
HPV realizada simultaneamente com
outros imunobioldgicos. Concomitante-
mente com a vacina Papilomavirus Huma-
no, foram administradas a Meningocdcica
Conjugada C, Febre Amarela e Influenza.
Os principais eventos adversos associados
As vacinas administradas simultaneamente
com a do HPV, em relagio & manifestacio
local de dor, nas vacinas de HPV e Febre
Amarela ¢ esperado”.

As manifestacoes gerais, como febre e
cefaleia, de acordo com o Ministério da
Satde!, sio descritas em literatura para
os imunobiolégicos HPV, Febre Amarela
e Meningocdcica C. Classificados como
anafilaxias, os Eventos Adversos como hi-
potensio ¢ parestesia foram relacionados
com as vacinas do HPV, Febre Amarela e
Meningocécica C.

CONCLUSAO

A pesquisa permitiu um amplo conhe-
cimento acerca do tema. Com base nos
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estudos realizados, se demonstrou que os
eventos adversos com maiores frequén-
cias apresentaram evolugio para cura sem
sequelas, relacionados a: manifestagdes
de pele/mucosa como a palidez, manifes-
tacao cardiovascular a hipotensio e neu-
rolégica o desmaio e sincope.

O levantamento realizado afirma que
a maioria dos eventos adversos pés-vaci-
nais nos adolescentes estdo relacionados &
ansiedade e medo frente & vacinagio, com
auséncia de ocorréncia de eventos adver-
sos que sejam considerados graves, tanto
que das 22 fichas de notificagdes analisa-
das, sendo 19 de eventos adversos pds-
-vacinais ¢ 03 Erros de Imunizagio (EI),
somente 01 foi classificada como grave e,
este, posteriormente, foi reclassificado e
encerrado como nio grave.

Sugere-se melhora na qualificagao

das fichas de eventos adversos analisadas
nesta pesquisa. Apresentaram-se em sua
maioria, frégeis sem muitas informagc’)es
detalhadas dos sinais e sintomas e do
monitoramento do quadro clinico dos
adolescentes. Além disso, também vale
ressaltar a necessidade de sensibilizar
os profissionais que atuam nas salas de
vacinas, da importincia da notificacio
em tempo oportuno, das boas préticas
em imunizagdes, assegurando uma imu-
nizagio segura, eficaz ¢ evitando ruidos
negativos ¢ inadequados da vacinagio.
Afim de que, a populagio tenha con-
fiabilidade na qualidade e seguranca da
vacina contra o HPV.

Apés a andlise, aponta-se o pequeno
ntmero de notificagoes inseridas no Sis-
tema em um perfodo de 2 anos ¢ 7 me-
ses. No entanto, nio ¢ possivel afirmar a

subnotificagio dos eventos adversos pela
coleta de dados usados para desenvolver o
trabalho em questio.

Diante do exposto, conclui-se que,
mesmo diante da ocorréncia de tais
eventos adversos, ¢ relevante ¢ vantajo-
sa como estratégia de prevencio dessa
infecgao viral e do cancer do colo ute-
rino, a realiza¢do do esquema vacinal
completo. E que a vacina quadrivalente
Papilomavirus 6, 11, 16 ¢ 18 (Recom-
binante) apresenta boa tolerabilidade ¢
¢ segura.
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