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Sintese

Qual é sua importancia?

A vacinacao é um servico clinico preventivo recomendado a praticamente todas as criancas do
mundo. A administracao adequada de uma vacina em dose Unica ou em uma série de doses
geralmente confere uma imunizacao duradoura. As vacinas interrompem a circulacao da bactéria
ou do virus que causa a doenca, o que significa protecao nao apenas para a crianca vacinada,

mas também, potencialmente, para individuos que nao foram vacinados.

Historicamente, as doencas infecciosas eram uma fonte significativa de doencas infantis,
resultando muitas vezes em deficiéncia e até mesmo em morte. Por essa razao, os programas de
vacinacao para a primeira infancia constituem uma das histdrias de maior sucesso na saude
publica do século XX. Por meio da vacinacao, a variola e a poliomielite foram erradicadas no
Ocidente e os casos de sarampo foram reduzidos em mais de 99%. No Canad4, os programas de
vacinacao reduziram a frequéncia das doencas visadas (difteria, tétano, cogueluche, caxumba,

rubéola etc.) em mais de 90%.
O que sabemos?

Nos Estados Unidos e no Canad4, as criancas vém sendo protegidas por programas de rotina
contra 12 doencas que podem ser evitadas pelas vacinas: difteria, tétano, coqueluche,
poliomielite, hepatite B, doenca por haemophilus influenzae invasivo - uma doenca invasiva que
pode provocar uma ou diversas sindromes clinicas, entre as quais meningite ou pneumonia -,

doencas invasivas causadas por pneumococo, sarampo, caxumba, rubéola, catapora e gripe.

De modo geral, todas essas doencas sao graves e podem ser fatais, ao passo que os efeitos
adversos das vacinas, quando se manifestam, sao geralmente mais amenos, e podem consistir
em desconforto localizado, inflamacao no local da injecao e febre baixa ou vermelhidao. Para tirar
proveito dos beneficios dessas vacinas, as criancas devem ser vacinadas no momento certo. No
Canada, o Comité Consultivo Nacional sobre Vacinacao recomenda que todas as criancas sejam

vacinadas aos 2, 4, 6 e 18 meses de vida.
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Infelizmente, os programas de vacinacdo sdo vitimas de seu préprio sucesso. A medida que as
doencas evitadas pelas vacinas tornam-se mais raras, a populacao passa a temé-las cada vez
menos. Os raros efeitos adversos das vacinas tornam-se mais frequentes em comparacao com as
doencas e suas manifestacdes agora sao menos comuns. Consequentemente, 0s pais passam a
temer as vacinas administradas a criancas sadias mais do que as préprias doencas que elas

previnem, que nao chegaram a conhecer.

Neste momento, uma das alegacdées mais controversas é a possivel associacdo entre a vacinacao
infantil e o autismo. Duas hipdteses foram colocadas: uma relacdao entre a vacina Triplice Viral
(contra rubéola, sarampo e caxumba) e o autismo; e a exposicdao de bebés a quantidades
excessivas de tiomersal - um agente quimico a base de mercurio utilizado para estabilizar a

vacina.

Ao longo dos ultimos anos, diversos estudos examinaram a hipétese da relacdo entre a vacina
Triplice Viral e autismo. Até hoje, nenhum estudo epidemioldgico encontrou qualquer associacdo
entre autismo e a vacina Triplice Viral. Recentemente, o Instituto de Medicina fez uma revisao dos
estudos ligados a essa hipdétese e concluiu que as evidéncias encontradas favoreciam sua
rejeicao. Além disso, sdo realizadas regularmente avaliacdes sistematicas da seguranca das
vacinas e nao foi assinalado nenhum caso de autismo como possivel efeito adverso da vacina

contra o sarampo ou da vacina Triplice Viral.

O acompanhamento de criancas expostas a doses importantes de metil-mercdrio ndao mostrou
nenhum aumento na incidéncia do autismo. (Cabe observar que o tiomersal nunca foi utilizado na

vacina Triplice Viral e que atualmente a maioria das vacinas é formulada sem tiomersal).

Diversos estudos epidemiolégicos testaram essas hipéteses e demonstraram que o aumento da
incidéncia do autismo e dos problemas a ele ligados - transtornos globais do desenvolvimento,
também denominados transtornos invasivos do desenvolvimento - podia ser atribuido a
mudancas no diagndstico, a modificacdes de critérios de diagndstico, ao aperfeicoamento da
deteccao do autismo nas populacdes e a maior sensibilizacao dos profissionais e do publico com
relacdo a esse problema. Uma vez que os dados epidemioldgicos atuais indicam que a vacina
Triplice Viral nao esta ligada a um aumento do autismo na populacao, considera-se que o risco
neurolégico e os demais riscos graves conhecidos dessas doencas evitaveis sao

significativamente mais importantes do que o risco representado pela vacina.
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O que pode ser feito?
Educacao

Os pais e as pessoas responsaveis pela vacinacao devem estar conscientes da importancia de
manter em dia a vacinacdo de seus filhos e de seus pacientes. No entanto, o préprio sucesso da
vacinacao infantil envolve um desafio: comunicar aos pais a importancia de proteger seus filhos,
ainda que as doencas visadas pelas vacinas ja nao se manifestem mais. Consequentemente, é
preciso que os programas de vacinacao tenham um carater mais educativo e tranquilizem os pais
guanto as doencas e as vacinas, fornecendo-lhes informacdes baseadas em evidéncias que lhes

permitam tomar decisdes conscientes sobre a vacinacao de seus filhos.

A pesquisa demonstrou que alguns fatores podem melhorar as taxas de vacinacdo. Esses fatores
incluem lembretes em momentos especificos, material educativo de qualidade destinado aos pais,
unidades de saude abertas apds os horarios habituais e aos finais de semana, monitoramento da
vacinacao, administracao de diversas vacinas multiplas em uma mesma consulta, fornecimento
constante de vacinas, educacao multidisciplinar para os profissionais envolvidos com a vacinacao
e eliminacado de obstaculos financeiros a vacinacdo. As intervencées baseadas em evidéncias
variam de sistemas simples de lembretes até atividades de melhoria de qualidade realizadas
pelos profissionais que realizam a vacinagao. Atualmente os pais também tém acesso a
informacodes em livros e sites dedicados a educacao sobre vacinacao e sobre doencas que podem

ser evitadas pelas vacinas.

No Reino Unido, sao realizadas pesquisas rotineiras para verificar a atitude dos pais e dos
profissionais da saude. Além disso, todos os materiais de promocao da vacinacao sao submetidos
previamente a inUmeros testes e seu impacto é avaliado. Essas modalidades de pesquisa
operacional sobre a vacinacdo ganharao maior importancia, uma vez que os programas de
vacinacao enfrentam pressdes cada vez maiores, principalmente no que diz respeito as duvidas

sobre a necessidade e a seguranca da vacinacao.
Melhoria do acesso

No Canada, a responsabilidade pelo atendimento a saude cabe as provincias. Cada provincia e
cada territério decidem quais vacinas serao financiadas, o que gera confusao e injusticas no pais.

Consequentemente, o conjunto das vacinas recomendadas pelo NACI (National Advisory
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Committee on Immunization - Comité Nacional Consultivo sobre Vacinacdo) nao estd acessivel a
todas as criancas e a todos os bebés, o que acarreta o risco de problemas como a surdez
decorrente de meningite causada por infeccao por pneumococo. Portanto, é necessario um
programa nacional de vacinacdo para nivelar o acesso a todas as vacinas recomendadas pelo
NACI, protegendo todas as criancas canadenses contra as complicacdes potenciais das doencas

que podem ser evitadas pelas vacinas.
Monitoramento da seguranca das vacinas

Para otimizar a protecao das criancas, os profissionais envolvidos com programas de vacinacao
devem certificar-se de administrar as vacinas mais seguras, mais eficientes e mais adequadas, e
no momento certo. Em 1994, o Health Canada implementou o Advisory Committee on Causality
Assessment - ACCA (Comité Consultivo sobre Avaliacao de Causalidade) - um comité de
especialistas encarregado de monitorar a seguranca das vacinas no Canadd, avaliando os casos
de eventos graves ligados a vacinas registrados no pais. O Health Canada financia também um
sistema de vigildncia ativa denominado IMPACT (Immunization Monitoring Program, ACTive -
Programa de Monitoramento de Impacto) - um programa de vigilancia ativa dos efeitos adversos
associados as vacinas. Dirigida pela Sociedade Canadense de Pediatria, essa rede compreende 12
hospitais pediatricos no Canadd, que representam mais de 90% dos leitos de atendimentos
pediatricos terceirizados e funcionam como hospitais locais para 45% da populacao pediatrica no

pais.

No ambito internacional, a Organizacao Mundial da Saude criou, em 1999, o Comité Consultivo
Global sobre Seguranca de Vacinas com a tarefa de reagir com rapidez, eficiéncia e rigor cientifico

diante de problemas de seguranca ligados a vacinas que possam acarretar impacto mundial.
Politica e infraestrutura

As vacinas tém um potencial consideravel para evitar o sofrimento e a morte de criancas. Esse
potencial sera cada vez maior a medida que novas vacinas sejam desenvolvidas e que outras
sejam aperfeicoadas. Entretanto, para que esse potencial seja alcancado, sera preciso estabelecer
cuidadosamente as recomendacdes necessarias para politicas de vacinacao e uma infraestrutura
de prestacao do servico que seja capaz de desempenhar os papéis essenciais dos programas de
vacinacao, a saber: financiar a aquisicao de vacinas, garantir a utilizacao de estratégias baseadas
em evidéncias para elevar os niveis de cobertura, monitorar os niveis de cobertura e a seguranca

das vacinas e supervisionar as doencas que podem ser evitadas por elas.
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A vacinacao e seu impacto sobre o
desenvolvimento neuroldgico da crianca

Susan L. Hyman, PhD.

University of Rochester, EUA
Outubro 2005

Introducao

A vacinacao tem reduzido significativamente os casos de invalidez infantil que podem ser
atribuidos a complicacdes neuroldgicas provocadas por infeccdes, tais como a sindrome da
rubéola congénita, a meningite por haemophilus influenzae, o sarampo, a meningoencefalite e os
efeitos tardios do sarampo (panencefalite esclerosante subaguda), entre outras. Com a
diminuicao da prevaléncia dessas doencas infecciosas, as complicacdes reais e potenciais ligadas
ao desenvolvimento neuroldgico provocadas pela prépria vacinacdao tornaram-se mais
preocupantes para as familias.* Ha estudos que estabelecem uma conexao clara entre efeitos
colaterais minimos, como convulsdes febris benignas, e as vacinas DTP (contra difteria, tétano e
coqueluche) e a Triplice Viral (contra sarampo, rubéola e caxumba).® As alegacdes mais graves

que pesam sobre as vacinas estao associadas ao autismo.
Do que se trata

Um aumento da prevaléncia de deficiéncias na infancia devido ao tipo ou a quantidade de vacinas
administradas seria um problema grave de saude publica. Também haveria um problema grave se
as taxas de vacinacao caissem, e se a preocupacao com efeitos colaterais potenciais nao
comprovados cientificamente acabasse por acarretar o reaparecimento de doencas infantis que
podem ser evitadas por meio de vacinas. Este artigo descreve a controvérsia que atualmente

relaciona as vacinas ao autismo.
Problemas

As causas bioldgicas do autismo ndo sdo conhecidas, mas evidéncias indicam um forte
componente genético modificado por fatores ambientais. Eis as questdes que ligam a vacinacado
aos transtornos do espectro autista: 1) A prevaléncia dos sintomas do autismo modificou-se com a

introducao de novas vacinas? 2) Seria possivel estabelecer um vinculo entre as vacinas
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administradas aos 2 anos de idade e uma regressao dos comportamentos sociais e da linguagem
observados em cerca de um terco das criancas autistas? 3) As criancas autistas apresentam mais
sintomas gastrointestinais e, em caso positivo, esses sintomas estdo ligados a vacinacdo? 4) Se
nao se trata da resposta do sistema imunolégico ao antigeno viral, seria possivel que, em certas
vacinas, os aditivos, como o tiomersal, provocassem uma resposta do sistema imunoldgico ou

uma reacao tdxica capaz de danificar o cérebro?
Contexto de pesquisa

As avaliacbes pré-comercializacdao das vacinas tipicamente avaliam os efeitos agudos observados
dois ou trés meses apds a vacinacdo.* Os dados clinicos permitem identificar raros efeitos
secundarios quando as vacinas foram aplicadas a um grande nimero de criancas. Tomemos, por
exemplo, a oclusdo intestinal denominada intussussepcdo associada a vacina contra o rotavirus,
gue resultou na retirada da vacina do mercado.®> Em uma série de casos clinicos, foi relatado um
histérico de perda nas etapas de desenvolvimento e o aparecimento de sintomas gastrointestinais
em 12 criancas com autismo apds a vacinagao contra sarampo, rubéola e caxumba (Triplice Viral).
¢® Duas linhas de investigacao foram adotadas: a primeira buscou evidéncias de infeccao viral ou
de transtorno imunolégico apés a vacinacado de criancas autistas,”® e a segunda procurou
encontrar evidéncias epidemiolégicas que comprovassem ou refutassem a associacao entre os
programas de vacinacao e a prevaléncia do autismo em um nivel da populacdo.®® Uma segunda
hipdtese sugere que a exposicao ao mercurio nos periodos pré ou pés-natal* resultaria em lesdes
cerebrais que, no caso de sujeitos suscetiveis, levariam ao autismo. Trata-se de uma hipétese
distinta, uma vez que o agente de conservacdo tiomersal, que contém etilmercurio, nunca esteve

presente na vacina Triplice Viral.
Resultados de pesquisa

Um segundo estudo de uma série de casos clinicos envolvendo 42 criancas que sofrem de
deficiéncias de desenvolvimento - entre os quais, 40 casos de transtornos do espectro autista -
avaliadas com relacao a sintomas gastrointestinais revelou um aumento da prevaléncia da
hiperplasia linfonodular - uma dilatacdao de zonas do intestino que produzem as células que
combatem a infeccdo.” E possivel que se trate de uma reacdo a infeccdes ndo especificas ou, no
caso de autistas, de anomalias imunoldgicas particulares do intestino.*? Os primeiros relatos sobre
a reacao dos anticorpos ao virus do sarampo baseavam-se em uma tecnologia ndo especifica.

4131415 A possibilidade de o virus do sarampo ligado a cepa da vacina afetar o intestino de maneira
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seletiva continua sendo objeto de controvérsias. O virus do sarampo pode persistir em multiplos
tecidos celulares com a finalidade de manter a resposta imunolégica. Ha controvérsias em torno
da relacdo entre a doenca gastrointestinal e a reacao imunolégica diante de antigenos inoculados
em conjunto, tais como a vacina Triplice Viral8 ou as infeccdes virais seqlienciais naturais.** De
acordo com dados biolégicos, as trés vacinas administradas de uma sé vez nao alteram a resposta
imunoldgica, e as vacinas atuais sao menos antigénicas do que aquelas utilizadas anteriormente.
70 componente gastrointestinal dos transtornos autistas poderia ser um fen6meno
independente. Os estudos tém relatado refluxo gastroesofagico, aumento da permeabilidade do
intestino e intensificacdo das secrecdes pancreaticas.® A controvérsia persiste em torno da
importancia biolégica ou causal da doenca gastrointestinal, assim como da observacao
subjacente, uma vez que as criancgas autistas nao buscam atendimento médico com maior

frequéncia do que as demais criancas devido a esse tipo de problema gastrointestinal.®®

Os dados epidemioldgicos tém-se concentrado no exame do aumento da prevaléncia de autismo
consecutivo a introducdo da vacina Triplice Viral na Califérnia, na Finlandia e no Reino Unido.?**
Nao foi identificada nenhuma relacao entre o aumento da taxa de autismo e o momento em que a
vacina foi introduzida. Na Franca e no Reino Unido, os relatos de regressao ou de sintomas
gastrointestinais em criancas autistas nao mostram alteracdes.?***% Um estudo recente sobre as
taxas de autismo na Dinamarca entre criancas que receberam a vacina Triplice Viral mostrou que

essas taxas de incidéncia eram compardveis as verificadas entre criancas nao-vacinadas.
Conclusao

Até este momento, os estudos epidemioldgicos ndo confirmaram o vinculo entre a vacina Triplice
Viral e o autismo na populacdo. Evidéncias com base em estudos que examinam os fatores virais,
histoldgicos e imunoldgicos nao confirmam nem tampouco refutam a possibilidade de raros casos
de associacao.** O Instituto de Medicina nao identificou provas da associacao entre o agente de
conservacao tiomersal e o autismo com base nos dados disponiveis, mas observou que o mercurio
€ uma neurotoxina conhecida e que ha necessidade de dados suplementares para examinar o
potencial desse agente, nas doses presentes nas vacinas, para causar sintomas ligados ao

desenvolvimento neuroldgico.***

Com base no possivel potencial nocivo e na existéncia de alternativas mais seguras em matéria
de vacinas sem agente de conservacao, o tiomersal foi retirado das vacinas atualmente

administradas as criancas, enquanto sao realizadas pesquisas suplementares. Os pesquisadores
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nao sugeriram mudancas no calendario atual de vacinacao.
Implicacoes para as perspectivas de politicas e de servicos

Historicamente, as doencas infecciosas tém sido uma causa importante de enfermidade e
mortalidade infantil. Para prevenir sua recorréncia, é desejavel um alto nivel de imunidade na
populacdo. Assim sendo, ha regras de vacinacao no momento de ingressar na escola. Uma vez
gue os dados epidemioldgicos indicam que a vacinacao com a Triplice Viral ndo estd associada a
um aumento da incidéncia de autismo na populacao, o risco neurolégico conhecido e outros riscos
graves dessas doencas evitaveis sao considerados superiores ao risco representado pela vacina.
Ndo ha dados que indiquem que separar os componentes da vacina diminui a possibilidade de
efeitos neurolégicos secundarios. O tiomersal foi retirado das vacinas contra difteria, tétano e
coqueluche (DTP), Heamophilus influenza e hepatite. As iniciativas atuais que visam determinar a
prevaléncia do autismo, tais como os centros financiados pelo Centro para o Controle de Doencgas
(CDC) nos Estados Unidos, devem estar capacitadas a informar se as taxas de diagnésticos de
transtornos do espectro autista diminuirdao com a retirada do tiomersal das vacinas administradas

aos bebés de forma rotineira.

Referéncias

1. Patja A, Davidkin I, Kurki T, Kallio MJT, Valle M, Peltola H. Serious adverse events after measles-mumps-rubella vaccination
during a fourteen-year prospective follow-up. Pediatric Infectious Disease Journal 2000;19(12):1127-1134.

2. Makela A, Nuorti JP, Peltola H. Neurologic disorders after measles-mumps-rubella vaccination. Pediatrics 2002;110(5):957-
963.

3. Barlow WE, Davis RL, Glasser JW, Rhodes PH, Thompson RS, Mullooly JP, Black SB, Shinefield HR, Ward ]I, Marcy SM,
DeStefano F, Chen RT, Immanuel V, Pearson JA, Vadheim CM, Rebolledo V, Christakis D, Benson PJ, Lewis N. The risk of
seizures after receipt of whole cell pertussis or measles, mumps, and rubella vaccine. New England Journal of Medicine
2001;345(9):656-661.

4. Halsey NA. The science of evaluation of adverse events associated with vaccination. Seminars in Pediatric Infectious
Diseases 2002;13(3):205-214.

5. Peter G, Myers MG. Intussusception, rotavirus, and oral vaccines: Summary of a workshop. Pediatrics 2002;110(6):e67.

6. Wakefield AJ, Murch SH, Anthony A, Linnell J, Casson DM, Malik M, Berelowitz M, Dhillon AP, Thomson MA, Harvey P,
Valentine A, Davies SE, Walker-Smith JA. lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and pervasive
developmental disorder in children. Lancet 1998;351(9103):637-641.

7. Wakefield AJ, Anthony A, Murch SH, Thomson M, Montgomery SM, Davies S, O'Leary JJ, Berelowitz M, Walker-Smith JA.
Enterocolitis in children with developmental disorders. American Journal of Gastroenterology 2000;95(9):2285-2295.

8. Wakefield AJ, Montgomery SM. Measles, mumps, rubella vaccine: through a glass, darkly. Adverse Drug Reactions and
Toxicological Reviews 2000;19(4):265-283.

9. Taylor B, Miller E, Farrington CP, Petropoulos MC, Favot-Mayaud |, Li J, Waight PA. Autism and measles, mumps, and rubella
vaccine: No epidemiological evidence for a causal association. Lancet 1999;353(9169):2026-2029.

©2004-2025 ABILIO | VACINACAO

11



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Dales L, Hammer SJ, Smith NJ. Time trends in autism and in MMR immunization coverage in California.JAMA - Journal of the
American Medical Association 2001;285(9):1183-1185.

Bernard S, Enayati A, Redwood L, Roger H, Binstock T. Autism: a novel form of mercury poisoning. Medical Hypotheses
2001;56(4):462-471.

Torrente F, Ashwood P, Day R, Machado N, Furlano RI, Anthony A, Davies SE, Wakefield AJ, Thomson MA, Walker-Smith JA,
Murch SH. Small intestinal enteropathy with epithelial IgG complement deposition in children with regressive autism.
Molecular Psychiatry 2002;7(4):375-382.

Halsey NA, Hyman SL, Conference Writing Panel. Measles-mumps-rubella vaccine and autistic spectrum disorder: Report
from the new challenges in childhood immunization conference convened in Oak Brook, lllinois, June 12-13, 2000. Pediatrics
2001;107(5):e84.

Stratton K, Gable A, Shetty P, McCormick MC, eds. Immunization safety review: Measles-mumps-rubella vaccine and autism.
Washington, DC: National Academy Press; 2001.

Stratton K, Gable A, McCormick MC, eds. Immunization safety review: Thimerosal-containing vaccines and
neurodevelopmental disorders. Washington, DC: National Academy Press; 2001.

Montgomery SM, Morris DL, Pounder RE, Wakefield AJ. Paramyxovirus infections in childhood and subsequent inflammatory
bowel disease. Gastroenterology 1999;116(4):796-803.

Offit PA, Quarles J, Gerber MA, Hackett CJ, Marcuse EK, Kollman TR, Gellin BG, Landry S. Addressing parents’ concerns: Do
multiple vaccines overwhelm or weaken the infant’s immune system? Pediatrics 2002;109(1):124-129.

Quigley EMM, Hurley D. Autism and the gastrointestinal tract. American Journal of Gastroenterology 2000;95(9):2154-2156.

Black C, Kaye JA, Jick H. Relation of childhood gastrointestinal disorders to autism: nested case-control study using data
from the UK General Practice Research Database. British Medical Journal 2002;325(7361):419-421.

Taylor B, Miller, E, Lingam R, Andrews N, Simmons A, Stowe ]J. Measles, mumps, and rubella vaccination and bowel
problems or developmental regression in children with autism: Population study. British Medical Journal
2002;324(7334):393-396.

Fombonne E, DuMazaubrun C, Cans, C, Granjean H. Autism and associated medical disorders in a French epidemiological
survey. Journal of the American Academy of Child and Adolescent Psychiatry 1997;36(11):1561-1569.

Fombonne E, Chakrabarti S. No evidence for a new variant of measles-mumps-rubella-induced autism. Pediatrics
2001;108(4):e58.

Kaye JA, Melero-Montes MD, Jick H. Mumps, measles, and rubella vaccine and the incidence of autism recorded by general
practitioners: a time trend analysis. British Medical Journal 2001;322(7284):460-463.

©2004-2025 ABILIO | VACINACAO

12



Autismo e vacinacao
Eric Fombonne, MD, FRCPsych

McGill University e The Montreal Children’s Hospital, Canada
Julho 2006

Introducao

Ao longo dos ultimos sete anos assistimos a uma controvérsia sobre o papel etiolégico da
vacinacao com relacao ao autismo. Essa controvérsia envolveu duas hipéteses distintas. A
primeira postulava um vinculo entre a vacina contra sarampo, rubéola e caxumba (Triplice Viral) e
o autismo, principalmente entre o componente sarampo da vacina Triplice Viral e o autismo. A
segunda hipdétese envolvia a exposicao dos bebés, ao longo do tempo previsto pelo calendério de
vacinacao, a quantidades excessivas de tiomersal - um agente quimico a base de mercurio
presente na vacina Triplice Viral utilizado desde a década de 1930 para estabilizar a vacina. Sao
duas hipoteses diferentes, uma vez que nao ha tiomersal na vacina Triplice Viral, nem nunca
houve. Consequentemente, essas duas hipéteses originaram duas tentativas distintas de

pesquisas, resumidas a seguir.
Resultados de pesquisas recentes
A hipdtese da Triplice Viral

Em 1998, um importante periédico médico publicou um artigo sobre uma pequena série de 12
casos de criancas que consultaram no servico de gastroenterologia de um hospital londrino,
levantando a possibilidade de uma nova sindrome associada a sintomas intestinais, perda de
habilidades adquiridas, regressao na trajetéria do desenvolvimento e autismo.! Presume-se que
essas criangas eram normais antes da regressao, que, segundo os relatos retrospectivos feitos
pelos pais, ocorreu nos 14 dias subsequentes a administracao da vacina Triplice Viral. No entanto,
nao se fez nenhuma tentativa no sentido de confirmar as informacdes sobre a situacao anterior.
As investigacdes neuroldgicas nao revelaram sinais de inflamagao cerebral ou de transtornos
associados a esse quadro clinico. As endoscopias identificaram hiperplasia nodular linféide e colite
crénica, que nao sao lesdes inflamatdrias especificas do intestino. Nos anos que se seguiram a
esse primeiro relato, Wakefield modificou sua hipétese e pressup6s que modelos atipicos de

exposicao ao virus do sarampo constituiam um risco de inflamacao intestinal crénica e de
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enterocolite autistica - presumivelmente, uma nova sindrome. Admitiu-se que a infeccao
persistente pelo virus do sarampo poderia aumentar a permeabilidade do intestino e permitir a
introducao das neurotoxinas no organismo. Assim sendo, no caso de criancgas suscetiveis, a vacina
Triplice Viral aumentaria o risco de infeccdo intestinal e de regressao no desenvolvimento.?
Wakefield levantou também a hipétese de que o uso muito difundido da vacina Triplice Viral
desde a década de 1970 pudesse ser responsavel pela epidemia de autismo no mundo.? Varias

dessas previsdes foram testadas utilizando diferentes concepcdes epidemioldgicas.

Primeiramente, para tratar da questdo de uma possivel epidemia de autismo, foram realizadas
diversas analises da literatura disponivel sobre o assunto, que mostraram nao ser possivel
concluir que tenha havido um aumento real da incidéncia de autismo ao longo do tempo. Ficou
demonstrado que diversos relatérios que utilizavam estatisticas de referéncia para servicos
educacionais baseavam-se em uma metodologia equivocada,* inadequada para testar a hipdtese
de um aumento secular da incidéncia. Varios autores®® indicaram que uma proporcdo substancial
do aumento da prevaléncia do autismo e de problemas a ele relacionados podia ser atribuida a
mudancas de diagndstico, novos critérios de diagndstico, aprimoramento da deteccdo do autismo

nas populacdes e maior sensibilizacdo dos profissionais e do publico para esse problema.

Em segundo lugar, diversos pesquisadores examinaram a relacdo entre as mudancas nas praticas
de vacinacao e as taxas de autismo diagnosticado. Caso houvesse alguma associacao entre a
vacina Triplice Viral e o autismo, essas taxas deveriam ter aumentado a medida que crescia o uso
da vacina e baixado quando esse uso fosse reduzido. Taylor et al° examinaram essa possibilidade
em um estudo realizado em Londres e nao encontraram evidéncias que indicassem que a
introducdao em massa da vacina Triplice Viral no Reino Unido, em 1988, estivesse associada a
uma progressao das taxas de autismo. Posteriormente, Chen et al** obtiveram resultados idénticos
no mesmo pais. Além disso, em uma analise de uma série de casos clinicos efetuada por esses
pesquisadores, nao se constatou o surgimento de um agrupamento de casos de autismo
seguindo-se a vacinacao por Triplice Viral. Outros estudos ecoldgicos realizados por Kaye et a/*
mostraram que as taxas de autismo no Reino Unido haviam aumentado entre 1988 e 1993, sem
gue o consumo da vacina Triplice Viral pela populacao tivesse mudado no mesmo periodo. Na
Califérnia, utilizando a mesma abordagem, Dales et al,*> também indicaram que o nUmero de
criancas com diagnéstico de autismo havia aumentado entre 1979 e 1995 - um periodo em que a
cobertura da vacina Triplice Viral permaneceu estavel para criancas na faixa etaria de 2 anos

nessa populacao. Na Suécia, Gillberg e Heijbel** compararam duas coortes de criancas nascidas
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nos periodos de 1975-1980 e 1980-1984 que haviam recebido, respectivamente, uma cobertura
fraca e uma cobertura elevada de vacina Triplice Viral. As taxas de autismo dessas duas coortes
nao diferiam e, de fato, a incidéncia revelou-se ligeiramente menor na coorte que tinha recebido a

cobertura mais elevada de vacina Triplice Viral.

Em terceiro lugar, pesquisadores de diversos paises realizaram revisdes sistematicas de

ocorréncias negativas que se seguiram a introducao da vacina Triplice Viral. Na Finlandia, Patja et
al** acompanharam 1,8 milhdo de individuos apds a introducao da vacina Triplice Viral no pais em
1982. A incidéncia de casos graves foi fraca - 173 casos graves: 3,2 por 10 mil doses de vacinas -,

envolvendo uma reacao neurolégica em 77 criancas, sem nenhuma mencao a autismo.

Em quarto lugar, uma vez que Wakefield postulara anteriormente que a exposi¢cao ao virus do
sarampo explicava também o aumento das taxas da doenca de Crohn e de outros transtornos
inflamatérias do intestino, alguns pesquisadores dedicaram-se a investigar se havia ou nao
aumento da taxa de incidéncia desses transtornos no caso dos autistas. Caso se confirmasse,
essa associacdo poderia apoiar a hipétese de Wakefield. Fombonne!* examinou duas grandes
séries de 1.987 sujeitos que sofriam de Transtorno Invasivo do Desenvolvimento (TID),
encaminhados a um hospital londrino, e 174 criangas autistas, incluidas em uma grande
investigacao epidemioldgica sobre as deficiéncias educacionais e psiquiatricas na Franca. Havia
dados disponiveis para as duas séries, mas o pesquisador nao encontrou nenhum caso de doenca
de Crohn ou de colite ulcerosa nas séries de autistas, ao passo que alguns casos foram
identificados entre os sujeitos do grupo de controle pareado, o que é coerente com a fraca
incidéncia desses transtornos entre as criancas. Black et al,** apoiando-se em uma base de dados
eletronica utilizada em clinica geral no Reino Unido, ndo conseguiram documentar nenhum
aumento de incidéncia de doenca celiaca, colite ulcerosa, ma absorcao, intolerancia alimentar e

gastroenterite cronica entre criancas autistas ao compara-las ao grupo de controle.

Em quinto lugar, sao realizados regularmente levantamentos sistematicos sobre a seguranca das
vacinas por meio de sistemas como o Vaccine Adverse Event Reporting System (Sistema de
Relatério de Eventos Adversos Decorrentes da Aplicacao de Vacinas), mantido pelos Centros de
Controle e Prevencao de Doencas (CDC), nos Estados Unidos. O CDC utiliza também o Vaccine
Safety Datalink (Compartilhamento de Dados sobre Seguranca de Vacinas) para realizar controle
de casos e desenvolver estudos de coortes, com a finalidade de examinar ocorréncias negativas
apds a exposicao a vacinas especificas. Antes do artigo de Wakefield, nao se registrou nenhum

relato que indicasse o autismo como um possivel evento negativo consecutivo a vacina contra o
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sarampo ou a vacina Triplice Viral. Na verdade, em 1994, uma revisao sistematica de toda a
literatura sobre o assunto, realizada pelo Instituto de Medicina, examinou detalhadamente a
seguranca da Triplice Viral e o relatério resultante desse estudo ndo faz qualquer mencao a

autismo.V

Em sexto lugar, foram realizadas investigacdes para validar a nova sindrome de enterocolite
autista postulada por Wakefield. Fombonne e Chakrabarti*®* usaram uma amostra epidemioldgica
representativa envolvendo 96 criancas que sofriam de TID, sendo que apenas uma delas havia
sido vacinada contra sarampo, rubéola e caxumba (Triplice Viral) aos 13,5 meses de idade. Nesse
estudo epidemiolégico, nao havia dados disponiveis sobre aumento de incidéncia de disturbio
desintegrativo da infancia - um tipo particular de transtorno invasivo do desenvolvimento
associado a uma regressao generalizada do desenvolvimento. Em comparacao com outra amostra
gue ndo havia recebido a vacina Triplice Viral, os pesquisadores ndo encontraram nenhuma
diferenca para a média de idade em que 0s pais comegaram a preocupar-se com o
desenvolvimento de seu filho. Além disso, nao havia diferenca entre as taxas de autismo
regressivo entre as criancas vacinadas e as nao vacinadas, o que sugere que nao houve aumento
dessas taxas ao longo do tempo. Algumas andlises mostraram que nao havia diferenca entre as
criancas que apresentavam regressao e aquelas que nao regrediam em relacdao a média de idade
em gue os pais reconheceram os sintomas pela primeira vez e em relacdo aos niveis de sintomas
de autismo apresentados. Além disso, o estudo ndo mostrou associacao entre a regressao da
trajetéria de desenvolvimento das criancas autistas e a incidéncia de sintomas gastrointestinais.
Essa investigacdo nao permitiu validar a suposta nova sindrome de enterocolite autista. Outro
grupo também demonstrou que o autismo regressivo ndo havia aumentado apés a introducao da
vacina Triplice Viral no Reino Unido,* embora nesse estudo as criancas com regressao tendessem
a relatar maior nUmero de sintomas gastrointestinais. Com um encaminhamento semelhante,
DeWilde et al*® usaram uma base de dados eletronica de clinicos gerais ingleses e demonstraram
que, na comparacao com o grupo-controle pareado, as criancas que sofriam de TID nao se
mostravam mais propensas a consultar seus médicos no més subsequente a vacinacao por

Triplice Viral.

Por fim, dois importantes estudos epidemioldgicos focalizaram especificamente o papel da
exposicao do individuo a vacina Triplice Viral e o surgimento subsequente de autismo. No primeiro
estudo, criancas dinamarquesas nascidas entre 1991 e 1998 foram acompanhadas durante

diversos anos, a partir do final do primeiro ano de vida (n = mais de 537 mil). A vacina Triplice
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Viral havia sido introduzida na Dinamarca em 1987 e, de maneira geral, era administrada aos 15
meses de idade. O estudo apoiava-se nas associacdes entre os registros nacionais para
estabelecer o status do diagndstico e medir a exposicao. Nessa grande amostra, 82% das criancas
foram vacinadas, em média, aos 17 meses de idade, e 738 criancas receberam diagndstico de
autismo ou de TID ao final do periodo de acompanhamento. Os pesquisadores ndao descobriram
nenhuma associacdo entre a exposicao a vacina Triplice Viral e o autismo ou o TID. Em um estudo

com alto poder, as razdes de risco ajustadas ficaram abaixo de um.#

Um estudo mais recente adotou um modelo de caso-controle e atingiu 1.294 casos de TID
pareados a um grupo-controle de 4.469 individuos, todos selecionados a partir da base de dados
de pesquisa sobre os clinicos gerais no Reino Unido. A validade do diagnéstico foi confirmada
sobre uma subamostra® e a vacina Triplice Viral nao foi associada a um maior risco de TID nesse
estudo (odds ratio ajustada de 0,86).?* Esses autores também realizaram uma anélise quantitativa
dos estudos publicados que indicou uma odds ratio combinada de 0,87 entre os estudos (intervalo
de confianca de 95%, 0,76 a 1,001), evidenciando mais uma vez a auséncia de vinculo entre a

exposicao a vacina Triplice Viral e o autismo.

Esses dois Ultimos estudos ndo conseguiram analisar separadamente o subtipo regressivo de
autismo. No entanto, como demonstraram os estudos anteriores que procuraram validar o
fendétipo da enterocolite autista, hd poucas evidéncias de que este tenha um carater distinto.
Atualmente, nenhum dos estudos epidemioldgicos conseguiu comprovar o vinculo entre o autismo
e a vacina Triplice Viral** e as andlises recentes dessa hipdtese realizadas pelo Instituto de

Medicina levaram a conclusao de que os dados refutam a hipétese.?

Os possiveis mecanismos bioldgicos subjacentes a essa associacao ainda ndo estdao bem
definidos. Uhlmann et al* relataram uma identificacao do genoma viral do sarampo no estbmago
de 75 das 91 criancas que apresentavam problemas de desenvolvimento, em comparacao com 5
de 70 das criancas com desenvolvimento normal do grupo-controle pareado. Esse trabalho nao foi
reproduzido em laboratérios independentes. Houve questionamentos quanto as técnicas
utilizadas, a possibilidade de contaminacao e a incerteza quanto a identificacdo do genoma viral
do sarampo como proveniente de uma cepa da vacina. Ainda que esses resultados se repetissem,
nao se pode concluir gue o virus do sarampo seja uma causa de autismo (e nao uma
consequéncia), em um contexto em que todos os estudos realizados sobre os humanos para

avaliar o risco de autismo apds uma exposicao a vacina Triplice Viral sao negativos.
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A hipdtese do tiomersal

O tiomersal é uma forma de etilmercurio organico utilizada desde 1930 como agente de
conservacao para estabilizar as vacinas. Em 1998, o FDA - a agéncia governamental americana
gue reqgula e fiscaliza a fabricacao de produtos alimenticios, cosméticos e farmacéuticos - revisou
o calendario de vacinacao de bebés nos Estados Unidos e concluiu que a exposicao ao mercurio
na primeira infancia, até 18 meses de idade, ultrapassava os limites estabelecidos por diversos
organismos. Em julho de 1999, uma declaracao conjunta da Academia Americana de Pediatria e
do Servico de Saude Publica determinou a retirada do tiomersal de todas as vacinas autorizadas
nos Estados Unidos. Atualmente, a maioria das vacinas é produzida sem tiomersal. A exposicao a
doses elevadas de mercurio pode produzir danos renais e neurolégicos. A maioria das
intoxicacOes por mercurio descritas na literatura diz respeito ao metilmercurio; sabe-se muito
pouco sobre o etilmercurio. Ocorreram intoxicacdes em massa por ocasido de acidentes
industriais, como os da baia de Minamata, no Japao, e do Irague, no inicio da década de 1970. As
criancas expostas a altas doses de metilmercurio foram objeto de acompanhamento e, mais uma
vez, nenhum aumento de incidéncia do autismo foi registrado. Da mesma forma, dois estudos
que focalizaram coortes nas ilhas Faroe e nas ilhas Seicheles estudam atualmente os efeitos
cognitivos e neurolégicos em longo prazo decorrentes da exposicao ao metilmercurio nos periodos
pré e pés-natal. Essas populacdes consumidoras de peixe registram niveis de mercdrio bem
superiores aos de outras populacoes. Até este momento, os resultados obtidos em relacao a essas
duas coortes nao sao coerentes com as deficiéncias psicoldgicas sutis - nas dreas da atencao, da
memodria e da linguagem - relatadas no estudo realizado nas ilhas Faroe,?” ao passo que o estudo

realizado nas Seicheles ndao conseguiu repetir esses resultados.

Subsequentemente ao receio com relacao ao tiomersal, Hviid et al* iniciaram, na Dinamarca, um
estudo de observacao controlada. Criancas dinamarquesas que haviam recebido uma vacina que
continha tiomersal foram comparadas com criancas cuja vacina nao continha essa substancia,
apdés uma modificacdao da producao nacional da vacina contra a coqueluche, em 1992. O estudo
abrangeu mais de 540 mil criancas, das quais 407 haviam recebido diagndstico de autismo e 751
haviam recebido diagndéstico de TID no periodo analisado. As taxas de probabilidade ajustadas
nao eram significativas para o autismo (0,85) nem para os demais TID (1,12). Além disso, nao
havia relacao dose-resposta entre o aumento dos niveis de exposicao ao metilmercurio e o risco
de autismo. Verstratten et al*® realizaram outro estudo de observacao controlada utilizando o

compartilhamento de dados sobre seguranca de vacinas (Vaccine Safety Datalink). O trabalho foi
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desenvolvido em duas etapas. Na primeira, examinou-se o autismo como um resultado potencial
de neurodesenvolvimento associado a exposicao ao mercurio. Os pesquisadores acompanharam
uma amostra de 124 mil criancas em duas instituicdes de tratamento de salde até a data do
diagndstico de autismo ou o fim do periodo de acompanhamento. Na instituicdo em que se
detectou um ndmero suficiente, encontraram-se 202 criancas autistas. A analise da exposicdo ao
mercurio, tratada como variavel continua ou como varidvel absoluta, ndo mostrou associacao com

o risco de autismo.

Madsen et al** examinaram as tendéncias de taxa de autismo na Dinamarca antes e depois do fim
da utilizacdo de vacinas contendo tiomersal, em 1992. Foram calculadas as taxas de incidéncia
para o periodo de 1971 a 2000. Essas taxas mantiveram-se estaveis até 1990, quando
comecaram a aumentar, registrando um pico em 1999. Uma vez que as taxas de autismo
continuaram a crescer apés a retirada do tiomersal das vacinas, os pesquisadores concluiram que
os dados nao confirmavam uma associacao entre o tiomersal e o autismo. Stehr-Green et al*?
realizaram um estudo compardvel na Dinamarca, que também registrou aumento das taxas de
autismo durante a retirada gradativa do tiomersal das vacinas. Os mesmos autores incluiram
também dados levantados na Suécia, que demonstraram aumento da incidéncia de autismo
desde a segunda metade da década de 1980 até 1993. Quanto a Dinamarca, as taxas de autismo
continuaram a crescer mesmo apds o tiomersal ter sido praticamente eliminado dos calendarios

de vacinacao.

Houve tentativas de analisar novamente os dados do CDC,33,34 mas alguns problemas
metodolégicos da andlise impediram a interpretacao dos resultados.?® Andrews et al*® analisaram a
base de dados de clinicos gerais do Reino Unido entre 1988 e 1999. Da amostra total de 100.572
criancas, 104 foram diagnosticadas como autistas. Todas as taxas de risco de autismo apds doses

mais elevadas de tiomersal foram insignificantes.
Conclusao

Assim sendo, nenhum estudo epidemioldgico parece confirmar um possivel aumento do risco de
autismo ou de TID nas criancas como resultado da exposicao ao etilmercurio utilizado na
preparacao de certas vacinas. O Comité para Assuntos Especificos do Instituto de Medicina

analisou essa hipdtese e concluiu que as evidéncias apontavam para sua rejeicao.*

Referéncias

©2004-2025 ABILIO | VACINACAO



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

. Wakefield AJ, Murch SH, Anthony A, Linnell J, Casson DM, Malik M, Berelowitz M, Dhillon AP, Thomson MA, Harvey P,

Valentine A, Davies SE, Walker-Smith JA. lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and pervasive
developmental disorder in children. Lancet 1998;351(9103):637-641.

. Wakefield AJ, Anthony A, Murch SH, Thomson M, Montgomery SM, Davies S, O'Leary JJ, Berelowitz M, Walker-Smith JA.

Enterocolitis in children with developmental disorders. American Journal of Gastroenterology 2000;95(9):2285-2295.

. Wakefield AJ. MMR vaccination and autism. Lancet 1999;354(9182):949-950.
. Fombonne E. Is there an epidemic of autism? Pediatrics 2001;107(2):411-413.

. Fombonne E. Epidemiological surveys of autism and other pervasive developmental disorders: An update.journal of Autism

and Developmental Disorders 2003;33(4):365-382.

. Gurney ]G, Fritz MS, Ness KK, Sievers P, Newschaffer CJ, Shapiro EG. Analysis of prevalence trends of autism spectrum

disorder in Minnesota [comment]. Archives of Pediatrics and Adolescent Medicine 2003;157(7):622-627.

. Croen LA, Grether JK, Hoogstrate J, Selvin S: The changing prevalence of autism in California./ournal of Autism and

Developmental Disorders 2002;32(3):207-215.

. Jick H, Kaye JA. Epidemiology and possible causes of autism. Pharmacotherapy 2003;23(12):1524-1530.

. Taylor B, Miller E, Farrington CP, Petropoulos MC, Favot-Mayaud I, Li J, Waight PA. Autism and measles, mumps, and rubella

vaccine: no epidemological evidence for a causal association. Lancet 1999;353(9169):2026-2029.

Chen W, Landau S, Sham P, Fombonne E. No evidence for links between autism, MMR and measles virus. Psychological
Medicine 2004;34(3):543-553.

Kaye JA, Melero-Montes MD, Jick H. Mumps, measles, and rubella vaccine and the incidence of autism recorded by general
practitioners: a time trend analysis. BMJ - British Medical Journal 2001;322(7284):460-463.

Dales L, Hammer S), Smith NJ. Time trends in autism and MMR immunization coverage in California.JAMA - Journal of the
American Medical Association 2001;285(9):1183-1185.

Whiteley P, Rodgers J, Shattock P. MMR and autism. Autism 2000;4(2):207-211.

Patja A, Davidkin I, Kurki T, Kallio M}, Valle M, Peltola H. Serious adverse events after measles-mumps-rubella vaccination
during a fourteen-year prospective follow-up. Pediatric Infectious Disease Journal 2000;19(12):1127-1134.

Fombonne E. Inflammatory bowel disease and autism. Lancet 1998;351(9107):955.

Black C, Kaye JA, Jick H. Relation of childhood gastrointestinal disorders to autism: nested case-control study using data
from the UK General Practice Research Database. BMJ - British Medical Journal 2002;325(7361):419-421.

Institute of Medicine (IOM). Adverse events associated with childhood vaccines: Evidence bearing on causality. Washington,
DC: National Academies Press; 1994.

Fombonne E, Chakrabarti S. No evidence for a new variant of measles-mumps-rubella-induced autism. Pediatrics
2001;108(4):E58.

Taylor B, Miller E, Lingam R, Andrews N, Simmons A, Stowe J. Measles, mumps, and rubella vaccination and bowel problems
or developmental regression in children with autism: Population study. BMJ - British Medical Journal 2002;324(7334):393-
396.

DeWilde S, Carey IM, Richards N, Hilton SR, Cook DG. Do children who become autistic consult more often after MMR
vaccination? British Journal of General Practice 2001;51(464):226-227.

Madsen KM, Hviid A, Vestergaard M, Schendel D, Wohlfahrt J, Thorsen P, Olsen J, Melbye M. A population-based study of
measles, mumps, and rubella vaccination and autism. New England Journal of Medicine 2002;347(19):1477-1482.

©2004-2025 ABILIO | VACINACAO 20



22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Fombonne E, Heavey L, Smeeth L, Rodrigues LC, Cook C, Smith PG, Meng L, Hall A. Validation of the diagnosis of autism
in general practitioner records. BMC Public Health 2004;4:5.

Smeeth L, Cook C, Fombonne E, Heavey L, Rodrigues LC, Smith PG, Hall AJ. MMR vaccination and pervasive
developmental disorders: a case-control study. Lancet 2004;364(9438):963-969.

Fombonne E, Cook EH. MMR and autistic enterocolitis: consistent epidemiological failure to find an association. Molecular
Psychiatry 2003;8(2):133-134.

Institute of Medicine (IOM). Immunization safety review: Vaccines and autism. Washington, DC: National Academies Press;
2004.

Uhlmann V, Martin CM, Sheils O, Pilkington L, Silva |, Killalea A, Murch SB, Walker-Smith J, Thomson M, Wakefield AJ, O'Leary
JJ. Potential viral pathogenic mechanism for new variant inflammatory bowel disease.Journal of Clinical Pathology-Molecular
Pathology 2002;55(2):84-90.

Davidson PW, Myers GJ, Cox C, Axtell C, Shamlaye C, Sloane-Reeves J, Cernichiari E, Needham L, Choi A, Wang Y, Berlin M,
Clarkson TW. Effects of prenatal and postnatal methylmercury exposure from fish consumption on neurodevelopment:
outcomes at 66 months of age in the Seychelles Child Development Study. JAMA - Journal of the American Medical
Association 1998;280(8):701-707.

Grandjean P, Weihe P, White RF, Debes F, Araki S, Yokoyama K, Murata K, Sorensen N, Dahl R, Jorgensen PJ. Cognitive
deficit in 7-year-old children with prenatal exposure to methylmercury. Neurotoxicology and Teratology 1997;19(6):417-
428.

Hviid A, Stellfeld M, Wohlfahrt ], Melbye M. Association between thimerosal-containing vaccine and autism.JAMA - Journal of
the American Medical Association 2003;290(13):1763-1766.

Verstraeten T, Davis RL, DeStefano F, Lieu TA, Rhodes PH, Black SB, Shinefield H, Chen RT; Vaccine Safety Datalink Team.
Safety of thimerosal-containing vaccines: a two-phased study of computerized health maintenance organization databases.
Pediatrics 2003;112(5):1039-1048.

Madsen KM, Lauritsen MB, Pedersen CB, Thorsen P, Plesner AM, Andersen PH, Mortensen PB. Thimerosal and the occurrence
of autism: Negative ecological evidence from Danish population-based data. Pediatrics 2003;112(3):604-606.

Stehr-Green P, Tull P, Stellfeld M, Mortenson PB, Simpson D. Autism and thimerosal-containing vaccines: Lack of consistent
evidence for an association. American Journal of Preventive Medicine 2003;25(2):101-106.

Geier DA, Geier MR. An assessment of the impact of thimerosal on childhood neurodevelopmental disorders. Pediatric
Rehabilitation 2003;6(2):97-102.

Geier DA, Geier MR. A comparative evaluation of the effects of MMR immunization and mercury doses from thimerosal-
containing childhood vaccines on the population prevalence of autism. Medical Science Monitor 2004;10(3):PI33-P139.

Andrews N, Miller E, Grant A, Stowe ], Osborne V, Taylor B. Thimerosal exposure in infants and developmental disorders: a
retrospective cohort study in the United kingdom does not support a causal association. Pediatrics 2004;114(3):584-591.

©2004-2025 ABILIO | VACINACAO

21



Praticas atuais de vacinacao e seus efeitos sobre o
desenvolvimento social e afetivo na primeira
infancia (do nascimento aos 5 anos de idade)
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Dalhousie University e the IWK Health Centre, Canada
Outubro 2004

Introducao

Embora mais de 200 anos ja tenham decorrido desde que Edward Jenner conseguiu desenvolver a
primeira vacina contra a variola, foi somente durante o Ultimo século que as vacinas tiveram seu
maior impacto. Na verdade, a vacinacao foi identificada como uma das maiores realizacdes de
saude publica no século XX.* Gracas a vacinacao, a variola e a poliomielite foram erradicadas no
Ocidente e a erradicacao mundial pode ocorrer nos préximos cinco anos. Os casos de sarampo
reduziram-se em mais de 99% no Ocidente e fala-se de uma reducao de mais de 90% nas
jurisdicdes que alcancarem a vacinacao universal para as seguintes doencas: tétano, difteria (uma
infeccao grave da garganta que pode ser fatal), coqueluche, doencas invasivas causadas pelo
Haemophilus influenzae tipo b, sindrome da rubéola congénita (infeccao do feto devido ao fato de
a mae contrair rubéola durante a gravidez, que leva a malformacdes graves, inclusive retardo
mental, catarata, anomalias cardiacas e surdez) e caxumba. A vacinacdo é também uma das
intervencées médicas com melhor relacao custo-efetividade. Ao contrario do que ocorre na
maioria das demais intervencdes médicas, a maior parte dos programas de vacinacao para

criangas pequenas € econdmica em termos de custo.?
Do que se trata

No Canadda, o Comité Consultivo Nacional sobre Vacinacao (NACI)® recomenda gue todas as
criancas sejam vacinadas aos 2, 4, 6 e 18 meses contra difteria, tétano, poliomielite, coqueluche e
H. influenza de tipo b (meningite, epiglotite [infeccao da garganta], celulite [infeccao subcutanea],
artrite séptica [infeccao das articulacdes] e pneumonia [infeccdo dos pulmodes]). Essa é a pratica
em todas as provincias e em todos os territérios, gracas a uma vacina Unica combinada (difteria,
tétano e coqueluche acelular inativada, poliomielite e H. influenza b [DTP-VIP-Hib]). Uma quinta

dose de DTP-VIP (sem o H. influenza b) é aplicada entre 4 e 6 anos de idade, quando a crianca
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ingressa na escola. As criancas recebem duas doses combinadas da vacina Triplice Viral, contra
sarampo, rubéola e caxumba (orquite [infeccdo dos testiculos], parotidite [infeccao da glandula
salivar], meningite) - a primeira aos 12 meses e a segunda aos 18 meses de idade, ou por ocasiao
da consulta médica pré-escolar. Todas as criancas canadenses recebem a vacina contra hepatite
B - ou em uma série de trés doses, para os bebés (0 momento das doses varia: ao nascer, com 1
més e com 6 meses de idade; aos 2 meses, aos 4 meses e aos 18 meses; ao nascer, aos 2 meses
e aos 12 meses de idade) ou em uma série de duas ou trés doses, perto da pré-adolescéncia,

entre 9 e 12 anos de idade.

Novas vacinas encomendadas recentemente pelo NACI incluem a vacina contra catapora, aos 12
meses de idade;4 a vacina conjugada contra o pneumococo (meningite, pneumonia e otite média)
aos 2, 4 e 6 meses e entre 12 e 15 meses;* a vacina conjugada contra o meningococo C
(meningite e sepse) aos 2, 4 e 6 meses;6 e uma dose de uma férmula adulta da vacina contra
difteria, tétano e coqueluche acelular (DTPa), administrada durante a adolescéncia.” Essas quatro
ultimas vacinas tém sido aplicadas de maneira variavel nas provincias e nos territérios: no outono
de 2004, a maioria deles aplicou a vacina DTPa, mas somente 50% aplicaram a vacina contra a
catapora, e foi ainda mais baixa a proporcao daqueles que aplicaram as vacinas conjugadas
contra o meningococo ou o0 pneumococo.® A recomendacao mais recente do NACI é a vacinacao
anual universal de criancas entre 6 meses e 2 anos de idade para a temporada da gripe no
periodo entre 2004 e 2005.°

Problemas

O NACI faz recomendacdes sobre a maneira de utilizar as novas vacinas que protegem contra
doencas infecciosas suplementares a medida que se tornem disponiveis.® Entretanto, a
implementacao de programas de vacinacao depende da jurisdicao provincial e territorial, o que
pode levar a diferencas regionais nos calendarios de vacinacao e a desigualdades no acesso aos
programas de vacinacao financiados pelo poder publico. Apesar dessas grandes realizacoes,
porém, os programas de vacinacao sao vitimas de seu proprio sucesso: a medida que as doencas
contra as quais a vacina protege se tornam mais raras, diminui também o medo que essas
doencas provocam na populacao. Efeitos adversos incomuns associados as vacinas tornam-se
relativamente mais frequentes a medida que as doencas e suas manifestacdes tornam-se mais
raras. Os pais passam a ter mais receio das vacinas utilizadas nas criancas saudaveis do que das
doencas que nunca viram. Isso faz das vacinas um alvo facil para alegacbées de que causam uma

série de problemas de saude para os quais nao ha explicacbes comprovadas. Isso diminui ainda
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mais a confianca do publico nos programas de vacinacdo e acarreta um risco de diminuicao da

taxa de vacinacao e de retorno das doencas que as vacinas evitam.®
Contexto de pesquisa

Antes de serem autorizadas, as vacinas sao estudadas em adultos e criancas saudaveis para
determinar sua inocuidade, sua capacidade imunogénica (capacidade de provocar o surgimento
de anticorpos protetores ou respostas celulares imunes) e sua eficacia (sua capacidade de
proteger contra as doencas visadas, em condicdes de experimentos médicos). Apds a obtencao da
licenca, avaliam-se a seguranca e a efetividade das vacinas - o modo como protegem contra as
doencas visadas em condicdes normais de utilizacao. Alegacdes de raros efeitos adversos
causados pelas vacinas sao objeto de estudos epidemiolégicos e de casos-controle. O publico esta
atento a esses estudos e aos acompanhamentos feitos apds a autorizacao que demonstram a

inocuidade da vacina.
Questoes de pesquisa

Embora a pesquisa sobre as vacinas focalize diversas questdes, as mais importantes delas, aos
olhos dos pais e dos profissionais que administram a vacina, dizem respeito a inocuidade, e
podem ser divididas em trés questdes basicas: 1) Tém fundamento as afirmacdes de que as
vacinas provocam doencas raras sem relacao com a vacinacao (por exemplo, a esclerose
multipla, o autismo ou a doenca de Crohn)? 2) Ha evidéncias continuas que demonstrem que os
atuais programas de vacinacdo sao seguros? e 3) Como os pais tomam decisées com relacao a

vacinacao de seus filhos?
Resultados de pesquisas recentes

1.Exame dos argumentos

Ha evidéncias claras de que as vacinas podem ser associadas a raros efeitos adversos. Por
exemplo, a vacina viva atenuada contra a poliomielite causa uma doenca paralitica (poliomielite
paralitica associada a vacina) apds a primeira dose, com ocorréncia de um caso em cada 750 mil
doses administradas;* a vacina contra o sarampo pode provocar encefalopatia em uma para cada
um milhao de doses administradas;™ e a sindrome de Guillain-Barré tem sido associada a vacinas
contra a gripe que contém certos tipos de cepa (por exemplo, a gripe suina).”* Entretanto, a

pesquisa refutou afirmacdes de que as vacinas acarretam uma vasta gama de problemas para os
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guais ndo se conhece atualmente nenhuma explicacdao patogénica. Foram refutadas as
associacoes entre a vacina contra a coqueluche e a sindrome da morte slbita do bebé' e danos
cerebrais permanentes; ** entre a vacina contra o sarampo e inflamacao intestinal; *° entre a
vacina contra a hepatite B e a esclerose multipla; '’ e entre o tiomersal utilizado como agente de
conservacao de vacinas e o autismo.*®* A mais recente dessas alegacdes contra as vacinas é que o
aumento visivel do nimero de casos de autismo observados ao longo dos Ultimos 20 anos seria
um resultado da vacina combinada Triplice Viral, que sobrecarrega o sistema imunolégico com
trés infeccoes virais simultaneas, provocando um aumento da permeabilidade do intestino as
neurotoxinas, o que acarretaria danos irreversiveis ao cérebro, conduzindo ao autismo.* A
consequéncia dessas acusacdes nao comprovadas foi uma diminuicao das taxas de administracao
da vacina Triplice Viral, particularmente no Reino Unido, o que resultou em um aumento dos
casos registrados de sarampo.?® Estudos epidemiolégicos bem estruturados demonstraram que
nao existe nenhuma associacao entre o aumento visivel dos casos relatados de autismo e a
administracao da vacina Triplice Viral. Por ocasido de um estudo retrospectivo que envolveu a
coorte de todos os nascimentos ocorridos na Dinamarca entre 1991 e 1998 - o que representa
mais de 530 mil pessoas e 2,1 milhdes de pessoas/anos de observacao -, os pesquisadores nao
encontraram nenhum aumento do risco de autismo associado a administracdao da vacina Triplice
Viral.?* Em dois estudos relacionados realizados no Reino Unido, Taylor et al. nao conseguiram
detectar uma correlacao entre o autismo e a aplicacao da vacina Triplice Viral.?»* Na Finlandia,
um estudo retrospectivo examinou os registros de vacinas Triplice Viral e os dados sobre altas
hospitalares de mais de 500 mil criancas, e nao foram encontrados casos agrupados de
hospitalizacao por autismo nos trés meses subsequentes a vacinacdo.? Nos Estados Unidos, um
estudo de casos-controle com criancas autistas, em Atlanta, mostrou taxas similares de vacinacao
com Triplice Viral entre sujeitos vacinados e sujeitos do grupo de casos-controle, o que sugere que
nao existe nenhuma ligacao temporal entre autismo e a vacina Triplice Viral.?> Na Califérnia, um
estudo demonstrou taxas crescentes de autismo entre 1980 e 1994, paralelamente a taxas
estdveis de vacinacao, o que sugere que nao hd nenhum vinculo entre a vacina Triplice Viral e o
autismo.?® Na verdade, o aumento do numero de casos de autismo pode ser atribuido a mudancas
ocorridas no modo de definir os casos e a relatos mais completos.?” Embora nao haja provas de
gue essas alegacoes tenham influenciado as taxas de vacinacao no Canad4, é possivel que faltem

dados mais soélidos.?®

2.Acompanhamento programatico continuo da inocuidade das vacinas
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No Canada, a responsabilidade pela fiscalizacdao dos efeitos adversos associados as vacinas cabe
a Divisao de Vacinacao e Doencas Respiratérias do Centro de Prevencao e Controle de Doencas
Infecciosas do Departamento de Populacdo e Saude Publica, do Health Canada. A inocuidade das
vacinas é monitorada por meio de metodologias de fiscalizacao passiva e ativa. No sistema
passivo, os eventos adversos associados as vacinas sao relatados as autoridades provinciais de
saude publica pelos profissionais da salude e, em seguida, incluidos em um banco de dados.
Eventos adversos graves sao reexaminados por um comité consultivo composto por especialistas
(Comité Consultivo sobre Avaliacao de Causalidade) para determinar a relacdo entre a vacina e o
evento. O sistema de fiscalizacao ativa dos eventos adversos pelo Health Canada é denominado
IMPACT - Immunization Monitoring Program, ACTive, e estd implantado em 12 hospitais
pediatricos canadenses - o0 que representa mais de 90% dos leitos hospitalares especializados em
pediatria -, que funcionam como hospitais locais para 45% da populacao pediatrica.?® O IMPACT é
uma parceria entre o Health Canada e a Sociedade Canadense de Pediatria. Em cada local do
IMPACT, especialistas em doencas pediatricas infecciosas supervisionam uma enfermeira de
monitoramento que controla diariamente todas as internacdes hospitalares devidas a efeitos
adversos selecionados - que podem estar relacionados a vacinacdes anteriores -, bem como
hospitalizacdes decorrentes de complicacbes de doencas que podem ser evitadas pela vacinacao.
Estudos recentes realizados pela rede IMPACT forneceram informacdes tranquilizadoras sobre a
inocuidade das vacinas. Em um deles, o IMPACT mostrou que o niumero de convulsdes febris
(ataques associados a uma temperatura elevada) que exigiam hospitalizacdao diminuiu em 79% e
gue o numero de episédios hipotdnicos e hiporresponsivos (estado semelhante ao de uma boneca
de pano) diminuiram de 60% a 67% depois que o Canadd substituiu a vacina celular contra
coqueluche pela vacina acelular, em 1997-1998.* O segundo relatério do IMPACT mostrou que,
durante um periodo de 11 anos, nao foram registrados casos de encefalopatia ou encefalite
(disfuncao ou inflamacao do cérebro) causada pelas vacinas contendo componente para
coqueluche.®* Em um terceiro estudo, o IMPACT descreveu a experiéncia canadense em relacao a
associacao rara entre a trombocitopenia (diminuicao do niumero de plaquetas, as células
sanguineas que impedem o sangramento para fora dos vasos sanguineos) e as vacinas que
contém componente para sarampo. Nesse estudo, o IMPACT mostrou que, em geral, essa
complicacao é curavel.®? Quanto a vigilancia das doencas que podem ser evitadas pelas vacinas,
o IMPACT descreveu recentemente a permanente severidade da coqueluche em bebés que, por
serem ainda muito novos, nao receberam a série basica de trés doses da vacina.* O estudo
constatou também que, apds a implementacao da vacinacao universal para os bebés, o pais

aproxima-se da eliminacao total** e do controle continuo* da doenca invasiva causada pelo H.
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influenzae tipo b.

3.0 que os pais guerem saber sobre a vacinacdo e por quem querem ser informados

Estudos recentes sobre o conhecimento, as atitudes, as crencas e o comportamento dos pais em
relacao a vacinacao sao muito esclarecedores e devem ser levados em conta no planejamento de
novos programas de vacinacao. Os pais tém muitas opinides equivocadas sobre as vacinas.
Querem entender as doencas contra as quais seu filho é vacinado e obter explicacdes sobre os
riscos e os beneficios de cada vacina.*** Tendo em vista o nUmero de vacinas recomendadas
atualmente, essa tarefa pode parecer desanimadora. Entretanto, os estudos demonstraram que
0s pais esperam que as informacdes sejam apresentadas de forma resumida, o que é vidvel com
um aumento de apenas alguns minutos na duracao do contato com o profissional de saude.** O
modo como a informacao é transmitida é muito importante para os pais: embora a informacao
escrita seja valorizada, ela deve ser acompanhada por uma conversa direta com o profissional de
saude, pessoalmente.*** Diversos estudos demonstraram que a recomendacdo do(a) médico(a)
ou da(o) enfermeira(o) é o fator ao qual os pais atribuem maior valor e o componente mais critico
na decisao entre vacinar ou nao vacinar seus filhos.?’* Os planejadores de programas devem
levar em conta essa observacao e devem estar cientes de que alguns dos profissionais envolvidos
nem sempre sao 0os melhores defensores da vacinacao e de que talvez eles mesmos precisem ser

incluidos no publico-alvo de programas educativos.**
Conclusoes

No Canada, os programas de vacinacdo conseguiram reduzir em mais de 90% a incidéncia das
doencas-alvo. Entretanto, apesar desse sucesso, 0s programas de vacinacao ainda enfrentam
alguns desafios. Uma vez que, gracas a vacinacado, as doencas tornaram-se menos comuns,
atualmente sao menos conhecidas e, portanto, sao também menos temidas pelas pessoas, que
passam a preocupar-se mais com as vacinas. As vacinas contra doencas que desaparecem sao
alvo facil de alegacdes infundadas sobre sua seguranca, o que ameaca ainda mais 0s ganhos
obtidos por meio da vacinacao. Consequentemente, é preciso produzir vacinas que sejam
igualmente efetivas, porém mais seguras; é preciso também dar mais atencao a educacao dos
pais e as informacdes que lhes sao transmitidas sobre as doencas e as vacinas. E, ao mesmo
tempo em que é preciso dar atencdo aos antigos programas de vacinacao, para que o publico
continue a consideré-los relevantes, novas vacinas e novos programas de vacinacao vém sendo
introduzidos. As diferencas entre provincias e territérios nos quais as vacinas sao financiadas por
verbas publicas causam confusao e criam desigualdades no pais. Espera-se que a Estratégia

©2004-2025 ABILIO | VACINACAO



Nacional de Vacinacao* - uma iniciativa recente do governo federal em conjunto com provincias e
territérios - consiga reduzir a grande diferenca entre os programas no Canada.

Implicacoes

A medida que avanca em sua estratégia nacional de vacinacdo, o Canadéa deve levar em conta as
licdes do passado. A padronizacao dos programas em todo o pais traria beneficios para todo o
sistema de vacinacao. Novas vacinas estardo disponiveis em breve, inclusive a vacina
antimeningocdcica conjugada tetravalente - uma vacina contra os quatro tipos mais comuns de
meningite causada pela bactéria Neisseria -, as vacinas nasais contra a gripe, a vacina contra o
estreptococo do grupo A e contra o papilomavirus humano - uma infeccao do colo do Utero que
predispde a mulher ao cancer do colo uterino. Embora a seguranca, a capacidade imunogénica e
os dados sobre a eficacia sejam essenciais para a decisdao de autorizar o uso de uma vacina, é
necessario realizar pesquisas epidemiolégicas e sociais - sobre o conhecimento, as atitudes, as
crencgas e os comportamentos - antes de implementar os programas. A informagao proveniente
da pesquisa deve estar disponivel e ser apresentada em um formato acessivel aos pais e aos
profissionais. Muitos bons recursos ja estao disponiveis para os pais e para os profissionais

envolvidos, inclusive livros**° e sites, alguns deles com folhetos de informacao sobre as vacinas.
® Canadian Pediatrics Society www.cps.sa

® Canadian Coalition for Immunization Awareness and Promotion www.immunize.cpha.ca

® Division of Immunization and Respiratory Diseases, Health Canada www.hc.sc.gc.ca/pphb-
dgspsp/dird-dimr/

® It's your health www.hc-sc.gc.ca/english/iyh

National Immunization Program of the Centres for Disease Control and Prevention (US)
www.cdc.gov/nip

® Immunization Action Coallition (US) www.immunize.org

Vaccine information for the public www.vaccineinformation.org

National Network for Immunization Information (US) www.immunizationinfo.org

National Partnership for Immunization (US) www.partnersforimmunization.org
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Introducao

A vacinacao infantil € a uma das maiores realizacdes da salde publica.! Gracas a implantacao
bem-sucedida de programas de vacinacdo infantil, a incidéncia das doencas que podem ser
evitadas pelas vacinas encontra-se hoje em seu nivel mais baixo; sarampo e poliomielite j& ndo se
propagam mais nas Américas; e a morte de uma crianca causada por uma doenca que pode ser

evitada pela vacina é uma ocorréncia rara.

A vacinacao é um servico médico preventivo recomendado para praticamente todas as criancas
do mundo. Embora os calendarios de vacinacao variem entre os paises, todos eles estabelecem
uma série de vacinas basicas para que as criancas crescam e se desenvolvam, tornando-se

adultos saudaveis.
Do que se trata

Nos Estados Unidos e no Canada, atualmente as criancas sao protegidas contra 12 doencas que
podem ser evitadas por vacinas, gracas a rotina de aplicacao: difteria, tétano, coqueluche,
poliomielite, hepatite B, haemophilus influenzae invasiva (uma doenca invasiva causada pelo
Haemophilus influenzae, que pode provocar uma ou diversas sindromes clinicas, entre as quais a
meningite ou a pneumonia), doencas invasivas causadas por pneumococo, sarampo, caxumba,

rubéola, catapora e gripe.

De maneira geral, a pessoa que recebe uma dose Unica ou uma série de doses multiplas de uma
vacina administrada adequadamente fica imunizada contra essa doenca. As vacinas diferem dos
demais servicos clinicos preventivos porque protegem nao apenas a crianca vacinada, mas
também os individuos ndo vacinados. Isso ocorre gracas a interrupcao da circulacao da bactéria
ou do virus que causa a doenca - um fendbmeno chamado “imunidade comunitaria” ou “imunidade
coletiva”. Algumas criancas nao podem ser vacinadas devido a uma contra-indicacao a

determinada vacina. Por exemplo, criancas que sofrem de cancer e recebem tratamento
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guimioterapico ndo podem receber vacinas a base de virus vivos. Quando a imunidade
comunitdria atinge niveis de cobertura suficientemente elevados, a transmissao da forma
prevalente da doenca é suprimida, o que evita que a doenca seja contraida por criancas que nao

podem ser vacinadas.
Problemas

Os programas de vacinacao infantil enfrentam inimeros desafios. O nUmero de doencas evitaveis
por meio da vacinacao sistematica aumenta a medida que a biotecnologia aplica as descobertas
cientificas sobre as vacinas em beneficio das criancas. Quanto mais poderosa é a vacinacao, e
guanto maior é o seu alcance, mais complexa é a prestacao de servicos e mais elevados sdo seus
custos. Até este momento, o aumento no nimero de vacinacdes ndo acarretou um aumento
proporcional no nimero de consultas preventivas com profissionais de atencdo primaria a saude.
Entretanto, o custo das vacinas e a carga financeira para as familias e a sociedade vém

aumentando rapidamente.?

O préprio sucesso da vacinacao infantil coloca o desafio de comunicar aos pais a importancia de
proteger seus filhos, mesmo quando j& ndo hd mais ocorréncia das doencas visadas pelas vacinas.
Uma licdo recorrente mostra que a condescendéncia em relacdo a administracdao das vacinas
pode levar a uma diminuicao dos niveis de cobertura de imunidade comunitaria. Quando os niveis
situam-se abaixo do limite da imunidade comunitaria, a doenca inevitavelmente reaparece porque

as bactérias e/ou os virus causadores continuam a circular em certas partes do mundo.

Tendo em vista as preocupacdes existentes quanto a seguranca das vacinas, um desafio
particularmente importante consiste em manter elevados os niveis de cobertura. As vacinas
usadas rotineiramente para as criancas nunca foram t3o seguras como sdo hoje. A medida que
novos conhecimentos e novas tecnologias tornam as vacinas ainda mais seguras, as
recomendacdes em relacao a vacinacao sao atualizadas para colocar a disposicao dos pais os
métodos mais seguros para proteger seus filhos contra doencas que podem ser evitadas por elas.?
Ao longo das duas ultimas décadas, determinados argumentos em relacao a seguranca das
vacinas acarretaram uma perda de confianca e uma diminuicao nos niveis de cobertura, o que
resultou no retorno de doencas epidémicas. Mais recentemente, esse fen6meno foi observado nos
esforcos empreendidos no Reino Unido para eliminar o sarampo, mas casos devidamente

documentados foram registrados em muitos paises.*
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O desafio basico é assegurar a oferta das vacinas recomendadas como rotina para as criangas.
Nos ultimos cinco anos, ocorreram nos Estados Unidos descontinuidades importantes no
suprimento de vacinas contra nove doencas infantis que podem ser evitadas pela vacinacao. O
Comité Nacional Consultivo sobre Vacinas emitiu recomendacdes para resolver as interrupcoes.
As solucdes consistem em manter estoques de vacinas, padronizar as praticas de
regulamentacao, melhorar a comunicagao entre os envolvidos, resolver as questoes de
confiabilidade das vacinas e fornecer incentivos financeiros aos fabricantes de vacinas, para

ajuda-los a se manterem no mercado.®
Contexto de pesquisa

O objetivo primordial da pesquisa e da avaliacdo sobre a vacinacao infantil é otimizar a protecao
das criancas contra as doencas que podem ser evitadas por vacinas. Isso implica administrar as
vacinas mais seguras e mais efetivas no momento mais adequado e do modo mais eficiente

possivel.

A pesquisa sobre vacinacao envolve a maioria dos esforcos de pesquisa ligados a saulde,
inclusive: 1) epidemiologia das doencas (incidéncia/distribuicdo da doenca), para identificar as
vacinas que devem ser desenvolvidas; 2) imunologia (sistema e respostas imunes), para entender
e prever os efeitos das vacinas; 3) ciéncia e tecnologia de criacao, do desenvolvimento e da
producao de vacinas, para fornecer estoques de vacinas para aplicacao rotineira; 4) pesquisa
sobre servicos de saude, para compreender métodos efetivos para que as vacinas cheguem as

criancas; e 5) avaliacao para melhorar a efetividade dos programas.®

A pesquisa é realizada por instituicoes académicas, empresas privadas e governos. Tendo em
vista a grande extensdo do escopo da pesquisa relacionada a vacinacdo, este relato concentra-se
nas areas de pdés-producao da pesquisa: os servicos de salde, a avaliacao de programas e a

comunicacao.
Questoes-chave de pesquisa

Quando uma vacina é autorizada para aplicacao de rotina em criancas, ha diversas questdes
cruciais para a pesquisa e para a avaliacao que podem ser agrupadas nas seguintes categorias: 1)
recomendacdes técnicas; 2) seguranca da vacina; 3) planejamento baseado na populacao; e 4) a

avaliacao de programas.
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As recomendacdes técnicas passam a ter carater de “prescricao” de saude publica baseada na
populacdo, incluindo no calendario de administracdo de vacinas a populacao infantil, os grupos
etarios e outras populacdes visadas. Essa drea de pesquisa fundamenta decisdes de politicas de
vacinacao com implicacdes importantes para aqueles que adquirem protecao contra doencas
especificas que podem ser evitadas pelas vacinas. A vacina contra a gripe, pro exemplo, destina-
se tradicionalmente a pessoas idosas com salde delicada, tendo em vista os altos riscos de
mortalidade e morbidade associados a essa doenca. Entretanto, a epidemiologia da gripe sugere
gue a vacinacao das criancas pode constituir um auxiliar efetivo para essa estratégia, protegendo-
as diretamente e, ao mesmo tempo, protegendo indiretamente os adultos vulneraveis, gracas a
interrupcao da transmissao da doenca. Entre as questdes de pesquisa que apdiam as
recomendacodes técnicas incluem-se: 1) Qual é o impacto provavel de uma recomendacao para
vacinar determinado grupo etario? 2) Qual é a relacao custo/beneficio adequada de uma
recomendacao? 3) Mudancas provocadas pela vacina na epidemiologia da doenca terao

consequéncias adversas?

A pesquisa sobre a seguranca das vacinas € importante porque o publico deve ter certeza de que
as vacinas utilizadas como rotina oferecem a maior seguranca possivel. Antes de ser homologada,
cada vacina passa por inUmeros testes a fim de verificar sua seguranca e sua eficacia. Entretanto,
experimentos clinicos iniciais ndo sao suficientes para detectar efeitos adversos raros.
Consequentemente, é preciso manter um monitoramento continuo de possiveis efeitos adversos
antes de utilizar uma vacina em programas de rotina. Determinar a possivel associacao de uma
vacina a um efeito adverso especifico e se tal associacdo é de natureza causal constituem

algumas das questdes tipicas de pesquisa.’

Por melhores que sejam, as vacinas e as recomendacdes de vacinacao somente atingirao seu
nivel maximo de efetividade se houver altas taxas de participacao por parte da populacao. Ha
diversas intervencdes de carater empirico que procuram melhorar o nivel de cobertura das
vacinas em meio a criancas, adolescentes e adultos. A Forca Tarefa sobre Servicos Comunitdrios
Preventivos, dos Estados Unidos (U.S. Task Force on Community Preventive Services) realizou um
levantamento sistematico de evidéncias de efetividade de muitas intervencdes para melhorar a
cobertura e recomendou trés categorias de intervencdes: 1) aumentar a demanda por vacinas na
comunidade; 2) melhorar o acesso aos servicos de vacinacao; e 3) elaborar estratégias baseadas

nos profissionais.®
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Os trabalhos da Forca Tarefa para analisar as evidéncias foram muito Uteis na determinacao do
foco a ser adotado na geracao seguinte de questdes de pesquisa, que estdo relacionadas a
maneira de adotar intervencdes baseadas em evidéncias e ampliar sua implementacao,
garantindo boa relacao custo-beneficio. Um exemplo disso sdao os sistemas de
lembrete/notificacao: mais de 60 estudos controlados comprovam sua eficacia no sentido de
aumentar a cobertura nos locais de vacinacao. Entretanto, os profissionais envolvidos pouco
utilizam esses sistemas de lembrete/notificacao nos Estados Unidos. A pesquisa deve voltar-se
para a identificacdo de obstaculos a implantacdo de estratégias comprovadas, de métodos para

superar esses obstaculos e da relacao custo/beneficio desses métodos.

Embora tecnicamente nao faca parte da pesquisa, a avaliacdo de programas é uma atividade
essencial que utiliza métodos cientificos para responder a questdes especificas. As guestdes de
avaliacdo mais importantes incluem: 1) Qual é o nivel de cobertura da vacina na populacao,
segundo os critérios de idade e localizacao geogréafica? 2) As vacinas sao corretamente
manuseadas e administradas? 3) As estratégias adotadas sao efetivas para aumentar e manter as
taxas de cobertura da vacina? 4) As recomendacdes atuais sobre a vacinacao sao as mais

adequadas?

A introducao de novas vacinas acarreta outras questdes de pesquisa, a maioria das quais
enguadra-se nas quatro categorias anteriores. Nos Estados Unidos, muitas das vacinas que podem
ser homologadas ao longo dos dois ou trés préximos anos provavelmente serao destinadas a
adolescentes. Uma vez que a plataforma de vacinacao de adolescentes ndo estd suficientemente
desenvolvida, serd necessario desenvolver pesquisas para identificar tanto os locais adequados

para a vacinacao como as estratégias para atingir a populacdo adolescente.
Resultados de pesquisas recentes

A cada ano, sao publicadas centenas de estudos sobre a vacinacao infantil. O campo que tais
estudos englobam é vasto e abrange vacinas em desenvolvimento, epidemiologia das doencas,

efetividade da vacinacao, seguranca das vacinas, comunicacdes e avaliacao dos programas.
Conclusoes

A tarefa mais importante para os pais e os profissionais envolvidos com a vacinacao é avancar em
sua prépria educacao no que diz respeito a importancia de manter atualizada a vacinacao de seus

filhos e de seus pacientes. Todas as criancas que chegam a este mundo estao desprotegidas
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contra doencas que podem ser evitadas pelas vacinas; e cada recém-nascido representa um
desafio em termos de vacinacao, que deve ser enfrentado e vencido para que todas as criangas

obtenham da vacinacao o maximo beneficio possivel.

Muitas intervencdes baseadas em evidéncias estdo disponiveis para ajudar os profissionais a
manter em dia o programa de vacinacao recomendado para seus pacientes. Os centros de salude
podem adotar sistemas simples de notificacao ou implementar atividades de melhoria da
gualidade. Nos Estados Unidos, o Comité Nacional Consultivo sobre Vacinas publicou
recentemente uma versao atualizada das Normas para Praticas de Vacinacao para Criancas e
Adolescentes.® Essas normas ajudam os profissionais envolvidos com a vacinacao a proteger seus

pacientes da melhor maneira possivel contra as doencas que podem ser evitadas pelas vacinas.

Os pais tém acesso a livros e sites de informacdo na Internet que sao dedicados a educacao do
publico sobre as vacinas e as doencas que elas podem evitar. Essas fontes de informacao podem
ajudar a responder as questdes e as preocupacoes dos pais sobre as vacinas, a seguranca das

vacinas e as doencas que podem ser evitadas pela vacinacao de rotina.
Implicacoes

E grande o potencial das vacinas para evitar sofrimento e morte de criancas, e continuara a
crescer a medida que novas vacinas forem desenvolvidas e que aquelas ja existentes forem
aperfeicoadas para facilitar sua utilizacdo. As criancas continuardo a obter beneficios da
biotecnologia a medida que avancos no estudo das vacinas permitam controlar um maior nimero

de doencas.

No entanto, o alcance desse potencial requer o desenvolvimento cuidadoso de recomendacdes de
politicas de vacinacao e a criacdo de uma infraestrutura de prestacao de servicos de vacinacao
capaz de desempenhar os papéis essenciais dos programas de vacinacao, conforme estipulados
no relatério Calling the Shots,® do Instituto de Medicina. Esses papéis incluem financiar a aquisicao
das vacinas, assegurar o uso de estratégias baseadas em evidéncias para aumentar os niveis de
cobertura, monitorar os niveis de cobertura e de seguranca das vacinas e conduzir a vigilancia

das doencas que podem ser evitadas por meio da vacinacao. *°

As recomendacdes de vacinas para as criancas devem ser reavaliadas sempre que surgirem
novas informacodes sobre o impacto, a epidemiologia da doenca ou a seguranca da vacina, ou

guando uma nova formulacao da vacina é colocada a disposicao. As criancas somente poderao
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usufruir dos beneficios potenciais das vacinas por meio de programas de vacinacao

fundamentados em dados cientificos.
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Introducao

Os artigos de MacDonald, Halperin e Rodewald fornecem uma visao geral da vacinacao infantil
sob a ética de trés autores com grande experiéncia em prestacao de servicos de vacinacao,
elaboracdo e implementacéo de politicas e pesquisas sobre vacinas e imunizacdo. E importante
distinguir entre a pesquisa sobre vacinas e sobre vacinacao: a introducao de novas vacinas exige
pesquisas extensas, principalmente em matéria de seguranca e efetividade; ja o éxito da
manutencao de programas de vacinacao supode a realizacao de pesquisas sobre a propria
vacinacao. Estas Ultimas compreendem as pesquisas sobre contribuicdes dos profissionais
envolvidos em salde para o processo de vacinacao e a participacao cada vez mais importante das

pessoas que sao vacinadas e dos profissionais que as administram no processo de imunizacao.’

Quando a taxa de prevaléncia da doenca é alta, aumentam também os temores com relacao a
doenca. Na sociedade atual, cada vez mais avessa a riscos, quando as doencas tornam-se mais
raras e ja nao causam medo, passa a predominar o medo da prépria vacina, que suplanta o temor
das doencas que as vacinas previnem.? Assim sendo, uma situacao perversa pode ocorrer quando
0S pais rejeitam a vacinacao, acreditando que os perigos da vacinacao sejam mais relevantes
para justificar sua decisao do que o medo de doencas que podem ser fatais para seus filhos ou
causar-lhes danos permanentes.* Quando as doengas tornam-se mais raras, € possivel que os pais
gueiram evitar quaisquer riscos associados a vacinacao, presumindo que seus filhos estao em
seguranca gracas a contribuicdo de outros pais, cujos filhos foram vacinados. Essa opcao denota
falta de visao: se muitos pais agirem dessa forma, haverd um nimero suficiente de criangas
suscetiveis para garantir a transmissao da infeccao, o que pode levar a formas mais graves das

doencas, caso atinjam criancas mais velhas.*

Pesquisa e conclusoes
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MacDonald, Halperin e Rodewald tratam de questdes bastante similares. MacDonald concentra-se
na descricao da vacinacao no Canadad; Halperin aborda areas similares, descrevendo a
organizacao da vacinacao no Canadd, mas examina também a pesquisa que focaliza
exclusivamente questdes de seguranca; e Rodewald contribui com uma perspectiva norte-
americana, chamando atencdo para a necessidade de realizar pesquisas operacionais que déem

sustentacao aos programas de vacinacao.

Cada um desses autores comeca declarando que a vacinacao é uma das iniciativas de salude
publica com melhor relacao custo-efetividade. Essa afirmacao é verdadeira porgue as vacinas que
ja existem ha muito tempo sempre foram baratas e as doencas que elas preveniam eram graves e
recorrentes. Nessas circunstancias, sua utilizacao é rentavel, se comparada a outras intervencoes
no ambito da saude. Entretanto, as novas vacinas chegam ao mercado com precos cada vez mais
elevados,’® refletindo, em parte, os altos custos de seu desenvolvimento para a industria e os
custos crescentes de fabricacdo, uma vez que os 6rgdos reguladores exigem padrdoes mais altos
de conformidade com boas praticas de fabricagcdo. No caso de uma vacina para prevenir a diarréia
causada pelo rotavirus - uma doenca que afeta quase todas as criancas, mas de forma apenas
moderada nos paises industrializados -, a maior contribuicao para melhorar a relacao custo-
efetividade serd a reducdo do custo social - por exemplo, os custos econd6micos gerados pelo nao-
comparecimento dos pais ao trabalho quando precisam cuidar de um filho doente -, e nao os
custos da doenca. Cabe destacar que nos paises em desenvolvimento essa doenca mata milhdes
de criancas a cada ano.® A vacina sé estard disponivel nesses paises se 0s precos baixos
praticados nesses locais forem compensados por precos altos nos paises industrializados, o que
possivelmente prejudicaria a relacdo custo-efetividade. Nos paises em que o fornecimento das
vacinas cabe as autoridades nacionais, as perspectivas de introducdao serao menos promissoras
caso existam outras iniciativas de saude que podem ser implementadas a custos mais baixos.
Assim sendo, a pesquisa sobre a vacinacao vem reunindo um ndmero cada vez maior de
disciplinas de modelagem matematica para avaliar o impacto de diferentes estratégias, além de

conduzir analises econ6micas dessas estratégias.’

MacDonald e Halperin chamam atencao para a necessidade de consisténcia quando sao feitas
recomendacdes na area da vacinacao, observando a existéncia de recomendacodes diferentes no
plano nacional ou de diferentes graus de implementacao de recomendacdes nacionais em nivel
local (provincial/territorial). Com base nessas desigualdades, MacDonald defende enfaticamente a

adocao de uma estratégia de vacinacao nacional para o Canadd, o que resolveria os problemas de
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desigualdade entre recomendacdes federais e locais e permitiria um financiamento consistente
para todas as regides. Rodewald chama atencao particularmente para o impacto negativo da
escassez de vacinas nos Estados Unidos e para a necessidade de um programa nacional de

aquisicao e estoque de vacinas, para diminuir flutuacdes de disponibilidade.

Os trés autores chamam nossa atencdo para questdes de seguranca das vacinas e ressaltam as
consequéncias adversas do temor dos pais a esse respeito, sobretudo quando esse medo é
infundado. Os trés autores citam a suposta associacao entre a vacina Triplice Viral e o autismo, e
Halperin aborda a maioria das evidéncias que refutam essa associacdo. Pesquisas mais recentes,
provenientes principalmente do Japao,® indicam um aumento dos casos de autismo no pais -
embora a vacina Triplice Viral (sarampo, rubéola e caxumba) tenha sido retirada daquele pais -,
confirmando assim a falta de fundamento dessa associacao. No entanto, embora raramente,
alguns efeitos adversos graves de fato ocorrem apds a vacinacao, e Halperin descreve o processo
gue permite monitora-los no Canada. Entretanto, o esquema canadense® nao permite avaliar até
que ponto o risco de tais eventos pode ser atribuido as vacinas e as estimativas referem-se
somente ao risco em geral. Existem técnicas para medir os riscos que podem ser associados as
vacinas,'® e embora Halperin faca referéncia aos resultados desses métodos, as técnicas de

avaliacao de riscos sdo de grande importancia no contexto atual da pesquisa sobre a vacinacao.

Por outro lado, MacDonald, Halperin e Rodewald indicam que os formuladores de politicas e os
gestores de programas devem comunicar-se de maneira efetiva com os pais sobre o tema da
vacinacao, para orientd-los no processo de tomada de decisdes. Para ilustrar a importancia dessa
comunicacao, MacDonald e Halperin referem-se as experiéncias da antiga Unido Soviética, onde
ocorreu um surto de difteria, e citam o abandono da vacinagao de rotina como causa dessa
epidemia. Entretanto, as causas foram mais complexas do que o fracasso em convencer 0s pais
da importancia da vacinacao de rotina.** Se, por um lado, Halperin cita estudos que investigam a
contribuicao que determinados profissionais da salde podem dar e a importancia de ferramentas
especificas de comunicacao,? MacDonald tem opinido diferente: para ele, o importante é dar a
informacao aos pais, e 0 modo de transmitir a mensagem é menos relevante.** Os autores
canadenses destacam também o trabalho realizado no Canada na producao de materiais para
ajudar os pais na tomada de decisdes sobre vacinacdao, mas nao citam nenhuma evidéncia sobre o
modo como esses materiais foram avaliados, nem sobre seu impacto. Nos Estados Unidos, um
estudo procurou investigar a atitude dos pais com relacdo a vacinacao de rotina* a partir de

modelos de investigacao realizada semestralmente no Reino Unido que sao usados para subsidiar
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a estratégia de comunicacao do programa de vacinacao.*** No Reino Unido, além das
investigacdes regulares sobre atitudes dos pais, sao realizados levantamentos semelhantes sobre
os profissionais da saude,” e todos os materiais usados para promover a vacinacao sao
submetidos previamente a inUmeros testes, sendo seu impacto avaliado. Essas modalidades de
pesquisa operacional sobre a vacinacdo ganharao maior importancia, uma vez que os programas
de vacinacao enfrentam pressdes cada vez maiores, principalmente no que diz respeito as

duvidas sobre a necessidade e a seguranca da vacinacao.
Implicacoes

Atualmente, os programas de vacinacao sao altamente efetivos para controlar doencas
transmissiveis ou mesmo erradica-las. Novas vacinas vém sendo introduzidas, mas sao mais caras
do que produtos que ja sao utilizados hd muito tempo, e critérios anteriores de avaliacdo da
relacao custo-efetividade talvez ndao sejam tao prontamente demonstrados. Com a erradicacao de
muitas das doencas historicamente temidas, novos temores ligados a seguranca das vacinas
ganham maior proporcdo, e podem até mesmo ameacar o sucesso de programas ja consolidados.
A pesquisa que visa compreender melhor as atitudes dos pais e dos profissionais da salde torna-

se cada vez mais importante.
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Introducao

Nossos programas de vacinacao de criancas pequenas sao uma das realizacées mais importantes
do século XX em matéria de saude publica. Eles mudaram a imagem da infancia - literalmente
salvando a vida de milhares de criancas a cada ano e minimizando ou eliminando os riscos de
diversas doencas graves em bebés e criancas.*? Com excecado da agua potavel, nenhuma outra
modalidade, nem mesmo a dos antibidticos, teve impacto tdo importante sobre a reducdo da

mortalidade, nem provocou tanta melhoria nas condicdes de sobrevivéncia.’
Do que se trata
Calendario de vacinacdo recomendado

No Canada, o National Advisory Committee on Immunization (NACI) (Comité Nacional Consultivo
sobre Vacinacao) fornece continuamente ao governo federal - ou seja, ao Departamento de Saude
- orientacdo adequada nas areas médica, cientifica e de saude publica sobre vacinacao.* O
calendario de vacinacao recomendado atualmente pelo NACI para as criancas estd resumido na
Tabela 1.1, Uma vez que no Canada a responsabilidade pelo atendimento a saude cabe as
provincias, e ndo ao governo federal, cada provincia e cada territério decidem individualmente a
inclusdo de vacinas especificas nos programas de vacinacao que financiam, quais vacinas serao
incluidas e em que momento.* Lamentavelmente, essa abordagem resultou em uma cobertura
desigual e discrepante dos programas de vacinagao de criangas em nosso pais.>® Por exemplo, em
dezembro de 2003, o NACI recomendou novas vacinas - entre elas, a vacina contra catapora,’ a
conjugada contra o pneumococo,® a conjugada contra 0 meningococo ° e a vacina contra
coqueluche acelular para adolescentes' (ver adiante) -, disponiveis em programas de rotina em
alguns territérios e provincias.® Apesar de inUmeras solicitacdes, ainda ndao dispomos no Canada
de uma Estratégia Nacional de Vacinacao, ao contrario do que ocorre nos Estados Unidos, na

Australia, no Reino Unido e em outros paises.>****
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Beneficios da vacinacdo de rotina para criancas pequenas: vidas salvas

Nao muito tempo atrds, os pais e os profissionais da area da salde foram os primeiros a perceber
as consequéncias potenciais de algumas doencas para os bebés e as criancas pequenas que
contraiam doencas que hoje sao evitadas por programas de vacinacao de rotina. Por volta de
1900, cinco em cada mil criancas nascidas no Canadéa e nos Estados Unidos morriam devido a
coqueluche antes de completar 5 anos de idade;** e a difteria - doenca bacteriana que impede a
degluticao e a respiracao - era uma das causas mais comuns de mortalidade infantil entre um e 5
anos de idade, matando milhares de criancas a cada ano.* A poliomielite - doenca viral infecciosa
gue afeta o sistema nervoso central - era uma calamidade muito temida, comum no periodo do
verao, causa frequente de morte ou de deficiéncia fisica.* A Tabela 2 compara a prevaléncia das

doencgas antes e depois da introducao das vacinas de rotina.t28101518

Para que as criancas possam tirar proveito dos beneficios dessas vacinas, é preciso nao sé que
recebam as vacinas, mas também que as recebam a tempo. Embora tenhamos acesso a cuidados
intensivos modernos a base de antibiéticos, essas doencas ainda podem matar ou causar
deficiéncia.'®*?* Em meados da década de 1990, muitas familias da Federacdo Russa voltaram a
enfrentar o perigo da difteria e constataram a importancia da vacinagao: a doencga ressurgiu com
forca e foram registrados 115 mil casos e trés mil mortes.?° Essa epidemia ocorreu em um pais em
gue a difteria j& havia sido bem controlada. A dissolucao da antiga Unido Soviética ocasionou
profundas mudancas sociais, entre as quais uma drastica reducdo nas taxas de vacinacao de
bebés e de criancas e uma incapacidade de fornecer doses de reforco para adultos. Os estudos de
casos-controle mostraram que os individuos vacinados estavam protegidos e aqueles que nao
haviam recebido as vacinas corriam risco.?? Essa tragica epidemia nao foi causada por uma

deficiéncia da vacina, e sim pela deficiéncia em sua aplicacao.
Problemas
As vacinas causam menos efeitos adversos do que as doencas

O Quadro 3 apresenta os efeitos da doenca e os efeitos adversos colaterais conhecidos das
vacinas que, aplicadas de forma rotineira, podem evitar doencas em bebés e criancas pequenas.
18101517 e modo geral, todas essas doencas sao graves e podem ser fatais, ao passo que 0s
efeitos adversos associados as vacinas, quando se manifestam, normalmente nao sao graves:

desconforto localizado e/ou inflamacao no local da injecao e/ou febre baixa ou irritacao na pele. A
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pesquisa demonstrou que é possivel reduzir a dor localizada de uma vacina intramuscular de
DTP/VIP/Hib por meio do uso tépico de uma mistura de lidocaina e de prilocaina, sem afetar
negativamente o desenvolvimento da resposta de protecao da vacina polivalente.?® No caso de
bebés, a dor provocada pela aplicacdo de diversas injecdes em uma mesma consulta pode ser
amenizada por meio de sacarose oral ou de estimulacao tatil oral (mamadeira ou chupeta), ou

ainda mantendo a crianca no colo.*

E possivel que ocorram efeitos adversos graves associados as vacinas de rotina, mas sdo muito
mais raros do que os efeitos graves associados as doencgas.>*#%**” A meningite asséptica, por
exemplo - uma infeccdo das membranas e do fluido que reveste o cérebro e a medula espinhal -,
ocorre em 5% dos pacientes que tém caxumba - uma doenca viral que provoca o inchaco das
glandulas salivares do queixo e do rosto -, e a proporcdo desses pacientes que podem adquirir
surdez permanente chega a 0,5%.%? Por outro lado, a meningite asséptica consecutiva a vacina
contra a caxumba com a cepa Jeryl Lynn - o tipo de cepa de vacina viral modificada e diluida
contra a caxumba, que é utilizado no Canadd e em diversos outros paises - s6 ocorre em menos
de uma em 800 mil doses, e essa proporcao pode chegar a somente uma em trés milhdes de
doses.>” Além disso, a meningite asséptica associada a vacina nao acarreta problemas

permanentes, como a surdez.®

Além desses efeitos adversos graves conhecidos, porém raros, associados as vacinas (Tabela 3),
alega-se que vacinas ministradas periodicamente aos bebés podem causar outros problemas
graves, como SMSB - sindrome de morte subita do bebé -* e autismo.?’” Entretanto, a pesquisa
demonstrou que essas alegacdes ndo tém fundamento.?3 Nao ha relacdo causal entre a
vacinacao do bebé e a sindrome da morte subita do bebé ou o autismo. Embora tenham sido
constatados incidentes logo apds a administracao de uma vacina ao bebé - isto é, estabelecendo-

se uma possivel relacao temporal -, a administracao da vacina nao foi a causa do problema.??*:

Em 1994, o Departamento de Saude do Canada instituiu o Advisory Committee on Causality
Assessment (ACCA) (Comité Consultivo sobre Avaliacao de Causalidade), para examinar os relatos
sobre efeitos adversos graves associados as vacinas no Canada.* Esse comité de especialistas
tem a tarefa de fiscalizar a seguranca das vacinas. Examina regularmente todos os relatos que se
referem a efeitos adversos graves e nao habituais associados as vacinas, a fim de determinar,
com base em uma abordagem sistematica e padronizada, se a associacao do evento a aplicacao
da vacina tende a ser causal, é provavelmente causal, é possivelmente causal, tende a ser nao

causal, nao existe ou ndao permite classificacao.** Em nivel internacional, a Organizacao Mundial
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da Saude criou, em 1999, o Comité Consultivo Mundial sobre Seguranca de Vacinas, cuja tarefa é
dar respostas imediatas, eficientes e com rigor cientifico a questdes relacionadas a seguranca das

vacinas que possam ter relevancia em termos globais.*

Em 1991, o Departamento de Saude do Canada, com a participacao da Sociedade Canadense de
Pediatria e de outros colaboradores, criou uma rede de vigilancia pediatrica abrangendo todo o
pais, com base em hospitais infantis e estabelecida em cinco centros. O objetivo era aprimorar a
deteccao de eventos adversos graves associados a vacinas e falhas de vacinas, e identificar
doencas infecciosas que afetam bebés e criancas e que ja sao evitaveis ou estdo prestes a se
tornar evitaveis por meio de vacinas. Em 1995, a rede foi ampliada para 11 centros e, em 1999,
para 12 centros.*®?” Os dados compilados pela rede confirmaram, recorrentemente, que as vacinas
de rotina para criancas pequenas sao muito seguras.*® Além disso, a rede IMPACT mostrou-se
muito Util para detectar efeitos adversos graves raros, porém inesperados - por exemplo,
infeccdes generalizadas pelo bacilo Calmette-Guérin (BCG) em bebés aborigenes que receberam a
vacina BCG* -, o que levou a uma reavaliacdo da politica.* A rede IMPACT também conseguiu
demonstrar uma queda acentuada na ocorréncia da doencas apds a introducdo de uma nova

vacina* e uma reducdo dos efeitos adversos apds a troca para uma vacina nova, aperfeicoada.”
Contexto de pesquisa
Melhores praticas para programas de vacinacao

Em 1995, o NACI deu inicio a um processo consultivo com dois anos de duracao a fim de
desenvolver diretrizes para a vacinacdo de criancas que fossem aplicaveis aos sistemas de
vacinacao privado e publico no Canadd. A Tabela 4 fornece uma visao resumida dessas diretrizes.*
A pesquisa demonstrou que diversos fatores podem melhorar as taxas de vacinacao, entre os
quais lembretes em momentos adequados, a qualidade do material educativo destinado aos pais,
atendimento em clinicas apds o horario habitual e aos finais de semana, monitoramento da
vacinacao, aplicacao de diversas vacinas em uma Unica consulta, requlamentacao para vacinas,

educacao multidisciplinar do profissional e eliminacao de obstaculos financeiros a vacinacao.***

43-47

No que diz respeito a aceitacao da vacina, a pesquisa mostrou que, para os pais, o que importa é
receber a informacao necessdaria para tomar uma decisao esclarecida,***° qualquer que seja a

forma como essa informacao é transmitida.*® A edicao 2002 do Guia Canadense da Vacinacao do
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NACI levou em consideracao esse aspecto, e acrescentou um capitulo separado sobre as questdes
da aceitacao e das preocupacodes dos pais em relacao a vacinacao, para ajudar os profissionais
envolvidos na vacinacao a lhes orientarem melhor.! Reconhecendo que as informacdes sobre
vacinas contidas no Guia Canadense de Vacinacao do NACI podiam ser demasiadamente técnicas
para os pais, a Sociedade Canadense de Pediatria apoiou o desenvolvimento de um manual
especialmente concebido para eles, intitulado Your Child’s Best Shot, publicado pela primeira vez

em 1997, e atualizado posteriormente para incluir as vacinas recomendadas pelo NACI em 2002.2

Como observado anteriormente, profissionais da area da salde bem-informados constituem um
fator importante para o aumento das taxas de vacinacao. Entretanto, a pesquisa demonstrou que
muitos deles sao deficientes nesse aspecto.*“*°5* Os esforcos para superar essa falta de
conhecimento incluem a renovacao e a atualizacao do Guia Canadense da Vacinacao, do NACI;
educacao continuada sobre as vacinas para médicos e enfermeiros; artigos em revistas; novas
pesquisas; criacao da Coalizao Canadense para Conscientizacao e Promocao da Vacinacao;*?
criacao da Associacao Canadense para Pesquisa e Avaliacao da Vacinacao;* e a realizacao, duas

vezes por ano, de uma Conferéncia Nacional sobre Vacinacao.*
Programas de vacinacao para criancas pequenas com necessidades especiais

Embora o calendario de vacinacdo de rotina do NACI (Tabela 1) seja apropriado para a maioria das

criancas canadenses, ha subgrupos com necessidades especiais, que incluem:

1. pebés e criancas pequenas nascidos no exterior que chegam ao Canada como imigrantes,
refugiados, estrangeiros adotados, que talvez nao tenham recebido todas as vacinas
recomendadas no pais e que talvez nao possuam a documentacdo adequada relativa a
vacinacao;

2. pebés prematuros:

3. pebés e criancas com imunodeficiéncias congénitas ou causadas por alguma doenca;

4. pebés e criancas com coagulopatias ou com taxa de coagulacao nao funcional ou ausente;
5. pebés e criancas que viajam para outros paises.?

6. Em cada um desses casos, é possivel que as exigéncias em termos de vacinacao e os
calendarios de aplicacdo precisem ser adaptados.'*>>¢
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Resultados de pesquisas recentes
Novas vacinas recomendadas pelo NACI para criancas pequenas

Trés vacinas que recentemente passaram a ser recomendadas pelo NACI para bebés e criancas
pequenas ainda nao sao incluidas em todos os territérios e provincias por programas de vacinacao
subvencionados.® Entre elas estao as vacinas contra catapora,’ conjugada contra 0 pneumococo,
para prevenir a infeccao sanguinea, a pneumonia e a meningite causadas por essa bactéria,® e a
vacina conjugada contra o meningococo, para prevenir a meningite e a infeccdo sanguinea
causadas pelo meningococo.® Os riscos dessas doencas, os beneficios das vacinas e seus efeitos
colaterais estdao resumidos nas Tabelas 2 e 3. Nos trés casos, ficou demonstrado que essas
vacinas sao seguras e efetivas para prevenir doencas graves em bebés e criancas pequenas, mas
cada uma delas é também relativamente cara em comparacdao com as vacinas “regulares” para
bebés.>” Os custos proibitivos dessas vacinas levaram a atrasos e disparidades em sua inclusao na
lista de vacinas “de rotina” cobertas em cada provincia e territério.>**’ Problema semelhante
ocorre em relacao a vacina contra coqueluche acelular para adolescentes e adultos. Embora no
Canadé essa vacina esteja disponivel para bebés e criancas pequenas, a disponibilidade da
mesma para adolescentes e adultos ainda nao é regular em todo o pais, apesar das
recomendacdes do NACI. A utilizacao generalizada dessa vacina em adolescentes e adultos pode
diminuir os eventos de coqueluche nas familias e, com isso, reduzir a exposicao de bebés que
ainda ndo tém idade para receber a vacina - ou seja, aqueles com menos de 6 semanas de idade

-, que constituem o grupo com maior risco de mortalidade provocada pela doenca.>®
Conclusoes

As vacinas recomendadas para criancas pequenas sao meios seguros e efetivos de eliminar ou
reduzir os riscos de muitas doencas graves nos primeiros anos de vida e durante a infancia. Bebés
e criancas que nao recebem as vacinas continuam correndo risco. O Guia Canadense da
Vacinacao® do NACI é a melhor fonte de informacao e a mais detalhada no que se refere a todos
0s aspectos da vacinacao para os profissionais da area da saude; e o manual Your Child’s Best

Shot? fornece informacodes de qualidade para os pais.
Implicacoes

Para que seja possivel melhorar a equidade no acesso a todas as vacinas recomendadas pelo

NACI, é preciso que seja estabelecido no pais um Programa Nacional de Vacinacao para bebés e
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criancas pequenas, o0 que permitiria proteger todas as nossas criancas dos danos potenciais
ocasionados por uma doenca que pode ser evitada pela vacinacao. Se a equidade de acesso nao
for garantida, muitos bebés e criancas continuardo correndo risco de enfrentar problemas como a
surdez decorrente da meningite causada pela infeccdao por pneumococo, além de suas graves
implicacdes ligadas ao desenvolvimento. Os formuladores de politicas nos niveis federal,
provincial e territorial devem trabalhar em conjunto para garantir a implementacao de um
Programa Nacional de Vacinacao para bebés e criancas canadenses, de modo que todos tenham

acesso as vacinas recomendadas pelo NACI.
TABELA 1

Tabela 1. Calendario de vacinacao recomendado pelo NACI para bebés e criancas
(referéncias 1, 8-10, 15-18)
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Idade no DTP | VIP | Hib | Triplice | DTP 2 | HepB Vad | VPT*A | MC**), | Gripe
momento da Viral ou Td | (3 doses)
vacinacio (MMR)
Nascimento Bebés ou Antes da
pre- temporada da
adoles- gripe, para
centes criangas com
mais de 6 meses,
especialmente nas
categorias de alto
risco
2 meses X X X ¥ -
4 meses X X
X X X
6 meses X X X X 5
12 meses X X X X
18 meses X X X X ou
4-6 anos X
14-16 anos X X

DTP  Difieria, tétano, coqueluche (acelular), vacinas para bebés e criangas pequenas

VIP  Vacina inativada contra poliomielite
Hib Vacina conjugada Haemophilus influenzae tipo b
Triplice Viral Wacina contra sarampo, rubéola e caxumba

DTPa Vacina que contém as toxinas difiérica e tetdnica e confra coqueluche acelular, vacina
para adolescentes/adultos

Td Vacina para adultos que contém as toxinas da difteria e do tétano

HepB Vacina contra hepatite B

Va Vacina contra catapora

VP7  WVacina conjugada contra pneumococo

MC  Vacina conjugada contra meningococo

Gripe  Vacina conjugada contra o virus da gripe

" Vacina conjugada contra o pneumococo: doses aos 2, 4 e 6 meses, seguidas de uma dose
entre 12 ¢ 15 meses de idade.”

* %

Vacina conjugada contra 0 meningococo; se iniciada aos 2 meses — 3 doses; se iniciada
entre 4 e 11 meses — 2 doses: se iniciada aos 12 meses ou mais — | dose.*

4 Embora sejam recomendadas pelo CCNI, as vacinas contra coqueluche acelular, catapora,
conjugada contra pneumococo e conjugada contra meningococo nio estdo disponiveis atualmente
em todos os programas de vacinacio de bebés e criancas das provincias e dos territérios do
Canadi.
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Doencas graves em bebés, criancas e jovens no Canada nos periodos pré e pos-

Disease/

Organism

Poliomielite

3 tipos de
virus da
poliomielite

Difteria

Tétano

Coqueluche

Haemophilus
influenzae

typo b

Sarampo

Caxumba

vacinacao (segundo as referéncias 1, 2, 8-10, 15-18)

Incidence Before Vaccination

2,5 a 28,3/100 mil

Epidemia: até 20 mil casos de

paralisia.

Em 1924, 9 mil casos relatados.
Principal causa de 6bito de
criancas de 1 a 5 anos de idade

60 a 75 casos por ano, 40 a 50
obitos.

Mais de 150/100 mil casos por ano
e entre 50 a 100 ébitos.

2 mil casos por ano, sendo 1.500
em criancas com menos de 5
anos. Principal causa de meningite

bacteriana em bebés.

Epidemias ciclicas a cada 2 ou 3
anos. 300 mil a 400 mil casos por

ano.

Cerca de 30 mil casos relatados
por ano, porém um numero muito

maior de casos nao relatados.
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Incidence After Vaccination

Doenca erradicada no Canadé e na
maioria dos paises do mundo.

Nenhum caso relatado desde 1996
e apenas 2 a 5 por ano antes
dessa data.

Menos de 2 casos por ano ao longo

dos ultimos 15 anos.

10/100.000 mil casos por ano e

1 a 3 6bitos entre bebés de tenra
idade.

Menos de 50 casos por ano. Causa
rara de meningite bacteriana em

bebés.

Atualmente menos de 400 casos

por ano.

Mais de 500 casos por ano.
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Disease/

Organism

Rubéola

Gripe

Incidence Before Vaccination

Cerca de 250 mil casos por ano, e
mais de 200 casos anuais de
sindrome da rubéola congénita
(SRQC).

Epidemias anuais, infectando até
20% da populacao. Grande
variacdo de incidéncia anual.
Ultima erupcéo importante: 1968,
com 50 milhdes de casos e 33 mil

6bitos.

©2004-2025 ABILIO | VACINACAO

Incidence After Vaccination

Menos de 100 casos por ano, 1 a2
casos anuais de sindrome da

rubéola congénita (SRC).

Como o virus da gripe muda a
cada ano, torna-se necessaria uma
vacinacao anual. O programa atual
visa as pessoas que correm risco
elevado e oferece doses em
quantidades limitadas para as
pessoas com menor risco. Se a
vacinacao na comunidade for
adequada, o potencial de
prevencao da doenca situa-se
entre 70% e 90%, se houver
imunocompeténcia. Se nao for
adequada, protege somente entre
30% e 60% da populacao
vacinada. Menos efetiva caso nao

seja imunocompetente.
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Disease/

Organism

Hepatite B

Catapora

Streptococcus

pneumoniae

Incidence Before Vaccination

20 mil novas infeccdes por ano, 1
pessoa em cada 200 é portadora
crénica. A CB (Colimbia Britanica,
terceira maior provincia
canadense) teve uma taxa de
33,7/100 mil em 1992.

O risco de transmissdao de uma
mae infectada para seu bebé

recém-nascido é de 90%.

Infeccao em 50% das criancas aos
5 anos e 90% das criancas aos 12

anos de idade.

Cerca de 500 mil casos anuais de
doencas causadas por
pneumococo, sendo mais de 200
mil em criancas menores de 5

anos.

Taxas de infeccdes invasivas
causadas por estreptococo
<5 anos 35 a 64/100 mil;

<2 anos 35 a 112/100 mil.
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Incidence After Vaccination

De 1992 a 2002, na CB, apds a
adocao de um programa de
vacinacao de estudantes da 62
série, a taxa geral de infeccao
aguda caiu de 7 para 2/100 mil;
entre individuos de 12 a 21 anos,
caiu de 1,7 para 0/100 mil.

A vacinacao de bebés recém-
nascidos evita a transmissao pela

mae em >90% dos casos.

Nos Estados Unidos, com o
programa nacional e as taxas de
cobertura de 80% das criancas
menores de 3 anos, os 6bitos que
podem ser atribuidos a catapora

diminuiram em 76%.

A vacina conjugada heptavalente
para bebés sé foi autorizada no
Canada em 2001.

Nos Estados Unidos, ensaios
clinicos em bebés mostraram uma
taxa de eficacia da vacina de 94%
para doencas invasivas, devido a
cepas das vacinas e de 89% para

doenca invasiva devido a qualquer

cepa de pneumococo.
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Disease/ . L . L
Incidence Before Vaccination Incidence After Vaccination

Organism
Neisseria Endémica no Canadd, com novas A vacina conjugada do grupo
meningitidis epidemias a cada 10 a 15 C para bebés s6 foi autorizada no

anos. 200 a 300 casos endémicos Canadad em 2001.

por ano. As taxas nos 3 grupos . . L
o . . No Reino Unido, a vacinacao de
etarios mais elevados sao:

<1 ano 11,3/100 mil;
1 a4 anos 2,4/100 mil;
15 a 19 anos 1,5/100 mil;

rotina para bebés comecou em
1999 com uma campanha de
acompanhamento para criancas e
adolescentes que reduziu a doenca

Serogrupos em 2001: em >90%.
A - raro;
B - 28%;
C -59%;
W 135 - 3%;
Y - 10%.
TABELA 3

Comparacao dos efeitos das doencas graves no bebé e na crianca e dos
efeitos adversos das vacinas (referéncias 1, 2, 8-10, 15-17)

Disease /

Organism
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Poliomielite

Difteria

Tétano

Coqueluche

4 a 8% tém doenca de pouca
importancia, 1% tém poliomielite
paralitica grave, 1 paciente
hospitalizado em cada 20 morre, e
em 50% dos pacientes a paralisia

torna-se permanente.

Ocorréncia de 6bito em 5 a 10%
dos casos, mesmo tratados em UTI
com antitoxinas e antibidticos. A
toxina pode provocar complicacdes

neuroldgicas e cardiacas.

Ocorréncia de 6bito em 5% a 10%
dos casos, mesmo com tratamento
em UTI, com antitoxinas e
antibiéticos. O risco é maior para
criancas muito pequenas e

pessoas de idade muito avancada.

Obito de 1/400 bebés

com coqueluche, 1/400 sofre
danos cerebrais permanentes.
Entre as criancas menores de 6
meses, 1% morre de pneumonia
ou de privacao fatal de oxigénio no

cérebro.
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Desconforto ou vermelhiddao no
local da injecao em 5% dos

sujeitos.

Vacina inativada, portanto nao ha
risco de poliomielite associado

a vacina.

Vacina DTP: desconforto, inchaco
ou vermelhidao no local da injecao
em 20% dos sujeitos; febre em 5%
dos sujeitos. Um nédulo passageiro
pode surgir no local da injecao e
perdurar algumas semanas. Cerca
de 70% apresentam vermelhidao e

inchaco no reforco aos 4-6 anos.

Ver acima o que diz respeito a

DTP. As reacoes localizadas
aumentam com a idade,
principalmente entre os adultos
que recebem uma dose de reforco.
Sao raros os relatos de sequelas no

nervo periférico (<1/1 milhdo).

Idem acima para DTP.

Os efeitos colaterais com a vacina
contra coqueluche acelular (Pa)
sao bem menos frequentes do que
os da vacina precedente, que

é uma vacina celular (P).
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Haemophilus
influenzae

tipo b

Sarampo

Caxumba

Obito em 5% dos casos de
meningite; danos cerebrais
permanentes em 10% a 15% dos
casos; surdez em 10% a 20% dos

Ccasos.

10% apresentam complicacdes
como pneumonia e infeccdes no
ouvido. 1/1 mil apresenta
encefalite (infeccdo do cérebro);
10% de 6bitos; 25% com danos
cerebrais permanentes; 1/25 mil
com panencefalite esclerosante
subaguda (PES) (doenca cerebral
degenerativa fatal que se

manifesta mais tarde).

1/20 desenvolve meningite
asséptica (infeccao viral dos
tecidos e fluidos que envolvem o
cérebro). 1/200 desenvolve uma
encefalite. Surdez em 1/200 mil.
Inflamacao dos testiculos em 20%
a 30% dos sujeitos do sexo
masculino; inflamacao dos ovarios

em 5% das mulheres pés-puberes.
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Normalmente combinada, como no

caso de DTP/VIP/Hib. Sobre efeitos
colaterais (idénticos aos da DTP),

ver acima.

Geralmente combinada, como a
Triplice Viral. 5% a 10% sentem

desconforto ou inchaco localizado

e febre, com ou sem rash cutaneo.

1/24 mil tem taxa baixa de
plaquetas. <1/1 milhdo tem

encefalite.

Desconforto localizado, inchaco e
vermelhidao ou febre em 5 a 10%
dos casos.

1% desenvolve uma parotidite

(inchaco da maior glandula salivar,

a parétida). 1 pessoa em cada 3
milhdes desenvolve a meningite

asséptica.
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Rubéola

Gripe

50% tém rash cutaneo, glandulas
inchadas, febre; 50% dos
adolescentes e dos adultos
desenvolvem artrite e artralgia;

1/6 mil tem encefalite. Nas 10
primeiras semanas de gravidez,
85% de risco de sindrome da
rubéola congénita que causa morte
do feto, surdez, cegueira e/ou

doenca coronariana.

As taxas de mortalidade mais
elevadas registram-se entre
pessoas com mais de 65 anos e
criancas com menos de 1 ano de
idade. Complicacdes: pneumonia,
crises febris, encefalite,
miocardite, miosite, encefalite

viral, sindrome de Reyes.
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10% apresentam desconforto
localizado e febre, 5% tém inchaco
nas glandulas, artralgia
(principalmente adultos) e rigidez
no pescoco. 1% desenvolve rash

cutaneo nao infeccioso.

Reacdes leves no local da injecao
e/ou febre baixa durante 1 a 3 dias
em 60% dos sujeitos.
Ocasionalmente, sindrome 6culo-
respiratéria leve. Raramente:
sindrome de Guillain-Barré, 1/1

milhao
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Hepatite B

Catapora

Varidvel: doenca hepdética que vai 15% sentem desconforto

de assintomatica a devastadora. localizado e ocasionalmente tém
Assintomatica em recém-nascidos; febre baixa.

de 5% a 15% das criancas entre 1

e 5 anos de idade tém alguns

sintomas; 33% a 50% das criancas

maiores de 5 anos tém

nauseas, ictericia, febre, vomitos e

inchaco no figado e no baco.

< 1% tém faléncia hepatica
fulminante e mortal. Doenca
cronica em 90% dos bebés, 25% a
50% das criancas de 1 a 5 anos e
6% a 10% das criancas mais
velhas. Risco de cancer no figado,

faléncia hepéatica e doenca crbnica.

Taxas de mortalidade de 1 a 3/100 15% a 20% tém inchaco leve,
mil casos em criancas. desconforto no local da injecao
Complicacbes em 5% a 10% das  e/ou febre.

criancas que anteriormente

gozavam de boa satide: 1% a 5% tém rash cutaneo leve.
pneumonia, encefalite (1/5 mil),

ataxia cerebelar (1/4 mil),

osteomielite, hepatite, artrite

séptica. Em 50% das criancas que

tém uma infeccao causada por

fascite necrosante, a catapora

precede essa doenca. Herpes

zbéster em adultos. Sindrome

congénita da catapora.
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Streptococcus Principal causa de doenca

pheumoniae

bacteriana invasiva em criancas
pequenas. Numero de casos por
ano: 65 meningites (perda de
audicao 20% a 30%, danos
cerebrais 15% a 20%), 700 casos
de bacteremia (septicemia), 2.200
casos de pneumonia com
necessidade de hospitalizacao, 9
mil casos de pneumonia sem

necessidade de hospitalizacao.

Taxa de ébito: <6 meses 4,3%; 12
anos, 2%. 15 ébitos/ano em
criancas menores de 5 anos. O
risco de doencas graves é maior
para pacientes que sofrem de
anemia de hemacias falciformes ou
de HIV. <6 meses, 4,3%; 12 anos,
2%. 15 6bitos/ano em menores de
5 anos. O risco de doencas graves
€ maior para pacientes que sofrem
de anemia de hemacias falciformes

ou tém HIV.
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Vacina heptavalente bem tolerada
por bebés e por criancas
pequenas. Reacdes leves em 10%

a 15% dos sujeitos.
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Neisseria Meningite, 30% a 50% (TM 5%); Bebés/criancas pequenas, vacina C

meningitidis meningite + bacteremia conjugada: leves reacoes
(septicemia), 40%; bacteremia localizadas, menos comuns do que
(septicemia), apenas 7% a 10% no caso da vacina DTP/VPI/Hib;
(TM 20% a 40%). Outras reacdes graves sao muito raras.

complicacoes: artrite, pneumonia,
peritonite. Taxas de mortalidade:
10%, mesmo com tratamento
intensivo/antibidticos. Taxa de
mortalidade (TM) mais elevada: <1
ano 1/100 mil. Taxas de
mortalidade: 10%, mesmo com
tratamento intensivo/antibiéticos.
Taxa de mortalidade (TM) mais

elevada: <1 ano 1/100 mil.

* A ocorréncia de choque anafilatico (ou anafilaxia) - uma reacao alérgica potencialmente mortal
- érara (de 0,11 a 0,31 casos relatados para 100 mil doses de vacina distribuidas). E mais raro
entre bebés e criancas pequenas, produzindo-se nos 30 minutos seguintes a aplicacao da vacina.
Pode ser tratado com injecao de epinefrina (adrenalina).

TABELA 4

Diretrizes nacionais para a pratica de vacinacao das criancas: resumo*
1 Os servicos de vacinacdao devem estar prontamente disponiveis

2 Nao deve haver nenhum obstdculo nem pré-requisitos desnecessarios para a aplicacao das

vacinas.

3 Os profissionais envolvidos devem aproveitar todas as consultas para detectar as

necessidades em termos de vacinacao e, quando indicado, devem vacinar as criangas.

4 Os profissionais envolvidos devem fornecer aos pais informacdes gerais sobre a vacinacao.
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5 Os profissionais envolvidos devem informar os pais, de maneira clara, sobre 0s riscos e 0s

beneficios das vacinas que seu filho vai receber.

6 Os profissionais envolvidos somente devem recomendar o adiamento ou a suspensao da

administracao das vacinas em casos de real contra-indicacao.

7 Os profissionais envolvidos devem administrar todas as doses de vacinas indicadas para a

crianca por ocasiao de cada consulta.

8 Os profissionais envolvidos devem certificar-se de que todas as aplicacdes de vacinas sejam

cuidadosamente registradas.

9 Os profissionais envolvidos devem manter resumos dos registros de vacinacao facilmente

acessiveis, para facilitar a vacinacao adequada a idade.

10 Os profissionais envolvidos devem relatar imediatamente efeitos adversos clinicamente

importantes da vacinacao, de maneira precisa e detalhada.

11 Os profissionais envolvidos devem relatar todos os casos de doencas que podem ser evitadas

por meio de vacinas, na forma determinada pela legislacao local.
12 Os profissionais envolvidos devem adotar procedimentos adequados de gestao da vacinacao.

13 Os profissionais envolvidos devem manter protocolos atualizados e facilmente acessiveis em

todos os locais onde as vacinas sao administradas.

14 Os profissionais envolvidos devem receber capacitacao adequada e educacao continuada

sobre recomendacdes atualizadas para a vacinacao.
15 Os profissionais envolvidos devem operar um sistema de monitoramento.

16 Devem ser realizadas auditorias em todos os centros de vacinacao, para avaliar a qualidade

dos relatos e os niveis de cobertura da vacinacao.

*Adaptado a partir do Guia Canadense da Vacinacao, 6a edic_;z"ao.1
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