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RESUMO

A identificacdo da prevaléncia de efeitos adversos por vacinas em criangas com
microcefalia pela sindrome congénita do Zika virus é um tema relevante. Verificaremos
0s eventos adversos das doses de reforco da Meningo C; reforgo da Pneumo 10;
reforco da DPT;12 dose Triplice Viral;1* dose quédrupla viral; 1* dose Hepatite A,
visando elucidar se as criancas portadoras da Sindrome apresentam maior frequéncia
dos possiveis eventos adversos quando comparado com dados da literatura em criancgas
saudaveis.O estudo serd realizado no ambulatério especializado para acompanhamento
das criancas com Microcefalia pelo Zika virus e na sala de vacinacdo do IMIP.Sera um
estudo tipo corte transversal . Utilizaremos um questionario contendo 0s possiveis
eventos adversos assim como suas variaveis de tempo e duracdo. Em relacdo as
questdes éticas, o estudo estd rigorosamente baseado na Resolucdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude (CNS). Todos os participantes receberdo uma copia do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Palavras-chave: zika virus, microcefalia, imunizacao, efeitos adversos
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I. INTRODUCAO

A infeccdo pelo virus da Zika emergiu como uma emergéncia de satde publica
apos aumento da evidéncia de sua associagdo com distlrbios neuroldgicos e
malformagdes congénitas®. Porém até meados do final de 2014 e inicio de 2015 ainda
ndo se tinha ideia da gravidade e do que, realmente, se tratava a doenca®. Somente em
novembro de 2015, o Ministério da Saude (MS) do Brasil emitiu um boletim
confirmando a relagdo entre o virus da Zika (ZIKV) e o surto de microcefalia que se
concentrou principalmente na Regido Nordeste do paisl. Antes de 2015, o virus da
Zika, circulava predominantemente na Africa e do Sudeste Asiatico, e até entdo sO
haviam relatos de que o mesmo causava uma doenca leve e autolimitada muito
semelhante a dengue e por isso ndao houve tanto alarme quando surgiu no territorio
brasileiro®. E importante ressaltar ainda que o MS do Brasil publicou em margo de
2016 novos critérios alterando os paramétros de  perimetro cefalico (PC)para o
diagnostico de microcefalia em recém nascidos, devido a necessidade de se averiguar
com mais clareza 0s recém nascidos. Para meninos, a medida do PC ficou igual ou
inferior a 31,9 cm e, para meninas, ficou igual ou inferior a 31,5 cm. Tais valores estéo
valendo para bebés nascidos com 37 ou mais semanas de gestacdo. J& 0s recém nascidos
com menos de 37 semanas de gestacdo, a analise devera ser feita através de uma
curva de referéncia, a curva de InterGrowth, para se fazer a definicdo dos casos
suspeitos de microcefalia®,

Em relacdo as reacOes as vacinas, no contexto histérico brasileiro, é vericado
uma historia bem sucedida de vacinagdo que proporcionara a populacdo brasileira uma

boa cobertura vacinal ,além um monitoramento de eventos adversos °.



Alguns eventos adversos leves e locais das vacinas sdo observados com
frequéncia relativamente elevada apds a administracdo de algumas vacinas, como por
exemplo, a vacina da triplice bacteriana a DPT (difteria, tétano e coqueluche). Contudo,
a grande maioria dos eventos adversos presentes apds a administragdo vacinal sdo
geralmente benignos e transitorios®. Mas indenpendente da gravidade, ¢ valido destacar
que ocorréncia de um evento adverso apds imunizagdo ndo comprova a relacdo de
causalidade. As vacinas sdo aplicadas em sua maioria durante a infancia, um periodo de
vida no qual certas condi¢fes clinicas apresentam uma maior predisposicdo e que
podem ser facilmente ser confundidas com evento adverso da aplicagcdo de uma vacina,
a exemplo disso temos as crises convulsivas.

Para que possa se estabelecer a verdadeira associagdo causal é requerido que o
evento ocorra em uma propor¢do significativamente maior em vacinados do que no
grupo controle (ndo vacinados) com caracteristicas epidemioldgicas e clinicas
semelhantes. O acumulo fora do habitual, em associacdo temporal, de um determinado
evento adverso com vacinacdo anteriormente aplicada, reforca a hip6tese de associagdo
causal entre o evento e a administracio da vacina’.

No Brasil, a recomendacdo para a vacinacdo de criangas com sindrome
congénita do zika virus ainda apresenta lacunas do conhecimento em relacdo a
imunizagdo. O MS preconiza que o calendario vacinal deve ser seguido normalmente,
com excecdo da vacina Pentavalente, que deve ser substituida pela DTPa (Difteria,
Tétano, Pertussis, acelular). Além disso, uma atencdo especial deve ser dada para a
cobertura das vacinas pneumococica 10V e influenza, devido ao maior risco
apresentado por essas criangas as infeccdes respiratorias®?®.

A importancia do estudo de efeitos adversos em criangas com microcefalia por

zika virus se da tratar de um problema extremamente recente, o qual pouco se sabe



sobre aspectos da resposta vacinal nos pacientes portadores de sindrome congénita da
zika. Aspectos imunologicos destas criancas precisam ser esclarecidos para que possam
contribuir na avaliagdo tanto da imunidade vacinal quanto dos eventos adversos. O
estudo de possiveis efeitos adversos nesses pacientes com microcefalia pelo ZIKV
podera responder a varias questdes ainda em aberto, para que se defina alguma possivel

necessidade de recomendacéo especial do calendario vacinal®.

Il. OBJETIVOS:

2.1 GERAL.:

Em criancas com microcefalia por Zika virus, analisar os eventos adversos das
seguintes vacinas e doses :reforco da Meningo C; reforco da Pneumo 10;reforgo da
DPT;12 dose Triplice Viral;1? dose quadrupla viral; 12 dose Hepatite A.

2.2 ESPECIFICOS:
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Verificar os eventos adversos das seguintes vacinas e doses :reforco da Meningo C;
refor¢o da Pneumo 10;reforgo da DPT;12 dose Triplice Viral;12 dose quadrupla viral; 12

dose Hepatite A, VERIFICANDO A OCORRE NCIA DE :

A) Eventos adversos locais como: edema, eritema, abscesso e celulite;

B) Eventos adversos sistémicos como: febre, irritabilidade, sonoléncia , vomitos
e convulsodes ;

C) O tempo de surgimento dos eventos adversos locais e sistémicos apos a
administragdo das vacinas, em um periodo de até 15 dias da administracao.

D) Os fatores associados ao surgimento dos possiveis eventos adversos como
crise convulsiva previa; prematuridade; peso ao nascer; historia anterior de

internamento;
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I1l. METODOS

3.1 LOCAL DO ESTUDO

O estudo serd realizado no ambulatorio especializado para acompanhamento das
criancas com Microcefalia pelo Zika virus e na sala de vacinacdo do IMIP, localizado
na cidade do Recife, Pernambuco, Brasil. O IMIP atende usuarios do Sistema Unico de
Saude (SUS) e é um dos hospitais de referéncia para pacientes com microcefalia na

cidade do Recife, localizada no nordeste do Brasil.

3.2 DESENHO DO ESTUDO

Sera realizado um estudo do tipo corte transversal de base hospitalar.

3.3 PERIODO DE ESTUDO

O estudo sera realizado durante o periodo de junho de 2017 até junho de 2018.

3.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E DE EXCLUSAO

Sera composta por criancas de ambos 0s sexos maiores de 1 ano, portadoras de
microcefalia presumivelmente por Zika virus ,acompanhada no IMIP e que irdo realizar
no servico alguma das seguintes vacinas:reforgo da Meningo C; refor¢o da Pneumo 10;
reforco da DPT; 12 dose Triplice Viral; 12 dose quadrupla viral; 12 dose Hepatite A ,

Sera solicitado a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido pelos

pais ou responsaveis legais, apos explicar todos os objetivos do estudo.
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3.5 CALCULO DA AMOSTRA

A amostra serd por conveniéncia e incluird todos os pacientes com idade maior de um
ano, acompanhados no ambulatério especializado do IMIP durante o periodo do estudo.
O ndmero de pacientes atualmente acompanhando neste ambulatério é de cerca de 100

pacientes.

3.6 COLETA DOS DADOS

Os dados serdo coletados por meio de um formulario especifico (Apéndice 1),
elaborado a partir das variaveis que se pretende estudar de tal forma que possibilite o

alcance dos objetivos propostos.

4.4. Definicdo e operacionalizacéo das variaveis

4.4.1. Variaveis sociodemograéficas

e Raca/Cor: variavel qualitativa nominal, avaliada de acordo com o que o
participante acha de si mesmo, neste caso por se tratar de menores, sera
questionado aos pais ou responsavel legal. Categorizada por parametros
que classificam diferentes populagbes de uma mesma espécie bioldgica com
suas caracteristicas genéticas ou fenotipicas em: branca, negra, parda, amarela,
indigena.

e Renda familiar: (estrato social)varidvel numerica continua, definida como o
somatério da renda de todos os membros residentes no domicilio. A ser

categorizada posteriormente.


http://pt.wikipedia.org/wiki/Classifica%C3%A7%C3%A3o
http://pt.wikipedia.org/wiki/Popula%C3%A7%C3%A3o
http://pt.wikipedia.org/wiki/Esp%C3%A9cie
http://pt.wikipedia.org/wiki/Biologia
http://pt.wikipedia.org/wiki/Gen%C3%A9tica
http://pt.wikipedia.org/wiki/Fen%C3%B3tipo
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4.4.2. \Variaveis maternas

e Idade materna: variavel quantitativa nominal, avaliada em anos completos.
e Escolaridade materna: variavel quantitativa nominal, avaliada em anos
completos de estudo. Seréa categorizada ap0s a coleta de dados

4.4.3. Variaveis relativas a crianca

e ldade da crianga: varidvel quantitativa nominal, avaliada em anos completos.
Seré categorizada ap06s a coleta de dados.

e Sexo: variavel qualitativa nominal. Categorizada em masculino e feminino.

e Peso ao nascimento: variavel quantitativa numérica. Categorizada em gramas.

e Prematuridade: variavel qualitativa nominal, avaliada de acordo se o paciente
nasceu ou ndo com menos de 36 de gestacao.

e Historia de convulsdo previa: varidvel quantitativa nominal, avaliada em
presente ou ausente.

e Internamento anterior: variavel quantitativa nominal, avaliada em presente ou

ausente.

4.5.4. Variaveis relativas aos eventos adversos

Para os eventos adversos locais de cada vacina serdo analisados referentes as
vacinas: reforco da Meningo C; refor¢o da Pneumo 10; reforco da DPT; 12 dose Triplice

Viral; 12 dose quadrupla viral; 12 dose Hepatite A, analisando as seguintes reagdes:

e Edema ;variavel quantitativa nominal, avaliada em presenga ou auséncia de
infiltracdo serosa, particularmente, do tecido conjuntivo do revestimento cutaneo

OuU MucCOsO.
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e Eritema;variavel quantitativa nominal, avaliada em presenca ou auséncia de
vermelhiddo mais ou menos intensa da pele que desaparece apds pressao.

e Abscesso: quantitativa nominal, avaliada em presenca ou auséncia de colecédo de
pus na derme e tecidos profundos adjacentes.

e Celulite variavel quantitativa nominal, avaliada em presenga ou auséncia de
inflamac&o do tecido celular subcutaneo.

e Nenhuma reacgdo: variavel quantitativa nominal, avaliada em presenca ou

auséncia reacao.

Tempo do aparecimento dos eventos adversos locais :analisando a presenga dos
mesmos apos a aplicacdo da vacina analisando se 0s mesmos estardo presentes em: até 3

dias, de 4 a 7 dias ou de 8 a 15 dias.

Para os eventos adversos sistémicos de cada vacina serdo analisados referentes as
vacinas: reforco da Meningo C; refor¢o da Pneumo 10; refor¢co da DPT; 12 dose Triplice

Viral; 12 dose quadrupla viral; 12 dose Hepatite A, analisando as seguintes reacdes:

o Febre varidvel qualitativa numérica, avaliada de acordo se o paciente apresentou
ou ndo temperatura axilar maior ou igual a 37,8° C.

e Irritabilidade varidvel qualitativa nominal avaliada atraves da opinido do
avaliador se o paciente apresentava ou ndo algum tipo de dificuldade de manter

um padrdo de repouso.
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e Sonoléncia varidvel qualitativa nominal avaliada através da opinido do avaliador
se 0 paciente se encontra ou ndo com algum tipo de rebaixamento de nivel de
consciéncia.

e VoOmitos: variavel qualitativa nominal avaliada através da presenca ou auséncia
de émese pelo paciente.

e Nenhuma reacdo: variavel quantitativa nominal, avaliada em presenca ou

auséncia reacdo adversa.

Também sera avaliado o tempo do aparecimento dos eventos adversos locais
analisando a presenca dos mesmos apo0s a aplicagdo da vacina analisando se 0s mesmos

estardo presentes em: até 3 dias, de 4 & 7 dias ou de 8 a 15 dias.

3.8 FLUXOGRAMAS DA PESQUISA ESTUDO CORTE

TRANSVERSAL

Os participantes serdo alocados pelos pesquisadores durante o atendimento

destes na sala de vacina e no ambulatoério.

3.9 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados serdo processados e analisados no programa EPI-INFO
versdo 6.0. Sera verificada a distribuicdo de freqiéncia das variaveis as quais seréo
apresentadas sob a forma de tabelas.

Para a verificacdo da associacdo de ocorréncia dos eventos adversos sera

realizada a analise bivariada, utilizando o teste do qui-quadrado ou exato de Fisher
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quando indicado para a comparacdo das frequéncias.. O nivel de significancia

considerado sera de 5% e intervalo de confianca de 95%.

3.10 ASPECTOS ETICOS

O estudo original foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, formalizado
no protocolo CAEE: 54705416.0.00005220 em 2012. O estudo atualsera encaminhada
ao CEP/IMIP esolicitado dispensa do TCLE (APENDICE) por ser baseado em banco de

dados.



IV. ORCAMENTO
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ITEM QUANT PRECOS JUSTIFICATIVA

UNITARI | TOTAL
@)

2. Material de

Consumo

Cartucho de 4 150,00 600,00 Impressao dos

impressora questionarios, TCLE e

da pesquisa .
Papel A4 3 20,00 60,00 Impressao do TCLE,
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questionarios e da

pesquisa.

Caneta 10 2,00 20,00 Responder os
questionarios.

Bolsa PIBIC 12 400,00 4.800,00 | Bolsa de auxilio a
incentivo a pesquisa.

Total 5480,00




V. CRONOGRAMA
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Meses

2017/2018

1*

10

11

12

13

14

15

Elaboracéo

do projeto

Revisado

literatura

da

Submissao

ao

Comité de Etica

Revisdo do
questionario e
Teste de
validacdo do
questionario
Aplicacéo
presencial do




questionario

Reviséo dos
questionarios X | X

respondidos.

Digitacéo X | X

Tabulagéo e

analise de dados.

Revisao da

analise de dados.

Escrita do artigo

Preparacdo para

defesa/publicacéo

Apresentacdo
N

Envio da
pesquisa a
publicacao

*hkkkikkk

*O més “1” devera corresponder ao més de maio do ano de 2017.
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APENDICE 1
PESQUISA: “MONITORAMENTO DE EVENTOS ADVERSOS EM VACINAS
EM CRIANCAS MAIORES DE UM ANO COM SINDROME CONGENITA DO

ZIKA: UM ESTUDO CORTE TRANSVERSAL”.

PESQUISADOR:

DATA DA COLETA:

NOME DA CRIANCA:

FORMULARIO
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1.Data do nascimento: /[

2. ldade atual da crianga em meses: ( )

3. Sexo: 1.( ) Masculino 2.( ) Feminino

4.Raga: 1.( )Branca 2.( ) Negra 3.( )Parda 4.( )Indigena 5.( ) Amarela

5. Diagnostico de Microcefaliaem: __ / /

6. Idade materna: ( )

7. Escolaridade Materna:;

8. Renda familiar: 1.( ) até um salario minimo 2.( ) dois salarios minimos 3.( ) trés

ou mais salarios minimos

9. Crise convulsiva previa: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo 0.( ) Sem informacéo

10. Prematuridade: 1.( ) Sim 2.( ) Nd&o 0.( ) Sem informacao

11. Peso ao nascer:
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12. Historia anterior de internamento: 1.( ) Sim 2.( ) N&o 0.( ) Sem informagao

13. Aplicacdo da vacina Meningo C: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo 0.( ) Sem informagéo

14. Aplicacdo da vacina reforco da Pneumo 10: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo 0.( ) Sem

informacao

15. Aplicacdo da vacina reforgo da DPT: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo 0.( ) Sem informagao

16. Aplicacdo da vacina 12 dose Triplice Viral: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo 0.( ) Sem

informacao

17. Aplicacdo da vacina 12 dose quadrupla viral: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo 0.( ) Sem

informacao

18. Aplicacdo da vacina 1? dose Hepatite A: 1.( ) Sim 2.( ) Ndao 0.( ) Sem

informacao

19. Outras vacinas administradas no mesmo dia: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo O0.( ) Sem

informacao



Se sim, quais:

e Eventos adversos referentes ao reforco da vacina Meningo C

Locais:

20. Edema: 1.()Sim 2.( ) Nao
21. Eritema: 1.()Sim 2.()Néo
22. Abscesso: 1.()Sim 2.()Néo
23. Celulite: 1.()Sim 2.()Néo

24. Nenhuma reacdo: 1.( ) Sim 2.( ) Nao

0.( )Sem informacéo
0.( )Sem informacéo
0.( )Sem informacéo
0.( )Sem informacéo

0.( )Sem informacéo

25. Esté é a primeira dose recebida desta vacina: 1.( ) Sim  2.( ) Nao

informacao

Tempo de aparecimento de eventos adversos locais:

26. Até 3 dias: 1.( )Sim 2.( )Néo
27.De 4 a7 dias: 1.( )Sim 2.( )Néo

28.De8al5dias: 1.( )Sim 2.( )Nao

Eventos adversos sistémicos:
29. Febre: 1.( )Sim 2. )Néo
30. Irritabilidade: 1.( )Sim 2.( )Nao

31. Sonoléncia: 1.( )Sim 2. )Néo

0.( ) Sem informacéo
0.( ) Sem informacéo

0.( ) Sem informacédo

0.( ) Sem informacédo
0.( ) Sem informacéo

0.( ) Sem informacao
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32.Vomitos: 1.( )Sim 2. )Nado 0.( ) Sem informagéo

33. Nenhuma reagdo: 1.( )Sim 2.( )Nd 0.( ) Seminformacéo

Tempo de aparecimento de eventos adversos sistémicos:
34. Até 3 dia: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informagdo
35.De 4 a7 dia: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informagao

36. De 8 a 15 dia: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informagao

e Eventos adversos referentes ao reforco da vacina Pneumo 10

Locais:

37. Edema: 1.()Sim 2.()Nao 0.( )Sem informagdo
38. Eritema: 1.()Sim 2.()N&  0.( )Sem informacao
39. Abscesso: 1.()Sim 2.()N& 0.( )Sem informagéo
40. Celulite: 1.()Sim 2.()N&  0.( )Sem informacao

41. Nenhumareacdo: 1.( ) Sim 2.( ) Ndao  0.( )Sem informacéo
42. Esta é a primeira dose recebida desta vacina: 1.( ) Sim  2.( ) Nd&o 0.( ) Sem

informacédo

Tempo de aparecimento de eventos adversos locais:
43. Até 3 dias: 1.( )Sim 2. )Nd 0.( ) Sem informacao
44. De 4 a7 dias: 1.( )Sim 2. )Ndao 0.( ) Sem informacdo

45. De 8 a 15 dias: 1.( )Sim 2. )Ndao 0.( ) Sem informacdo

Eventos adversos sistémicos:
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46. Febre: 1.( )Sim 2. )Nado 0.( ) Sem informacéo
47. Irritabilidade: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacdo
48. Sonoléncia: 1.( )Sim 2. )Nado 0.( ) Sem informagéo
49.Vomitos: 1.( )Sim 2. )Nado 0.( ) Sem informacéo

50. Nenhuma reagdo: 1.( )Sim 2.( )N&d 0.( ) Sem informacéo

Tempo de aparecimento de eventos adversos sistémicos:
51. Até 3 dia: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacao
52.De 4 a7 dia: 1. )Sim 2.( )Nd 0.( ) Seminformacéo

53. De 8 a 15 dia: 1. )Sim 2.( )Nd 0.( ) Seminformacao

e Eventos adversos referentes ao reforco da vacina DTP

Locais:

54. Edema: 1.()Sim 2.()Nao 0.( )Sem informacdo
55. Eritema: 1.()Sim 2.( )Nao  0.( )Sem informacéo
56. Abscesso: 1.()Sim 2.()N& 0.( )Sem informacéo
57. Celulite: 1.()Sim 2.( )Nado 0.( )Sem informacéo

58. Nenhuma reacdo: 1.( ) Sim 2.( )Nao 0.( )Sem informacéao

59. Esta é a primeira dose recebida desta vacina: 1.( ) Sim  2.( ) Ndo 0.( ) Sem

informacédo

Tempo de aparecimento de eventos adversos locais:
60. Até 3 dias: 1.( )Sim 2. )N& 0.( ) Sem informagdo

61. De 4 a 7 dias: 1.( )Sim 2. )N&o 0.( ) Sem informacéo
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62. De 8 a 15 dias: 1.( )Sim 2.( )N&o 0.( ) Sem informacéo

Eventos adversos sistémicos:

63. Febre: 1.( )Sim 2.( )N&o 0.( ) Sem informacdo
64. Irritabilidade: 1.( )Sim 2. )N& 0.( ) Sem informagao
65. Sonoléncia: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacao
66.VVomitos: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacao

76. Nenhumareacdo: 1.( )Sim 2.( )Nao 0.( ) Sem informacéo

Tempo de aparecimento de eventos adversos sistémicos:
77. Até 3 dia: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Seminformacao
78. De 4 a7 dia: 1.( )Sim 2.( )Nd 0.( ) Seminformacéao

79. De 8 a 15 dia: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Seminformacéao

e Eventos adversos referentes a 12 dose da vacina Triplice viral

Locais:

80. Edema: 1.()Sim 2.()N& 0.( )Sem informacéo
81. Eritema: 1.()Sim 2.()N& 0.( )Sem informacéo
82. Abscesso: 1.()Sim 2.()N&d 0.( )Sem informacéo
83. Celulite: 1.()Sim 2.()N& 0.( )Sem informacdo

84. Nenhuma reacdo: 1.( ) Sim 2.( ) Ndao  0.( )Sem informacéao

85. Esta é a primeira dose recebida desta vacina: 1.( ) Sim  2.( ) Ndo 0.( ) Sem

informacao
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Tempo de aparecimento de eventos adversos locais:
86. Até 3 dias: 1.( )Sim 2. )N&o  0.( ) Sem informagao
87. De 4 a7 dias: 1.( )Sim 2.( )N&o  0.( ) Seminformacgao

88.De8al5dias: 1.( )Sim 2.( )Nao  0.( ) Sem informacao

Eventos adversos sistémicos:

89. Febre: 1.( )Sim 2. )Nadao 0.( ) Sem informacéo
90. Irritabilidade: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Seminformacdo
91. Sonoléncia: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacao
92.Vomitos: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacdo

93. Nenhumareacdo: 1.( )Sim 2.( )N&do 0.( ) Sem informacéo

Tempo de aparecimento de eventos adversos sistémicos:
94. Até 3 dia: 1. )Sim 2.( )N& 0.( ) Seminformacéo
95. De 4 a7 dia: 1.( )Sim 2.( )N&o 0.( ) Sem informagéo

96. De 8 a 15 dia: 1. )Sim 2.( )Nd 0.( ) Seminformacéao

e Eventos adversos referentes a 12 dose da vacina Quadrupla viral

Locais:

97. Edema: 1.()Sim 2.()N&d 0.( )Sem informacéo
98. Eritema: 1.()Sim 2.()N& 0.( )Sem informacdo
99. Abscesso: 1.()Sim 2.()N& 0.( )Sem informacéo
100. Celulite: 1.()Sim 2.()N& 0.( )Sem informacéo

101. Nenhuma reagdo: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo  0.( )Sem informacéo



102. Esta é a primeira dose recebida desta vacina: 1.( ) Sim  2.( ) Ndo 0.( ) Sem

informacao

Tempo de aparecimento de eventos adversos locais:
103. Até 3 dias: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacdo
104. De 4 & 7 dias: 1.( )Sim 2.( )N&o 0.( ) Sem informacdo

105. De8a15dias: 1.( )Sim 2.( )Ndo 0.( ) Sem informagéo

Eventos adversos sistémicos:

106. Febre: 1.( )Sim 2.( )N&o 0.( ) Sem informacdo
107. Irritabilidade: 1.( )Sim 2. )N&o 0.( ) Sem informacéo
108. Sonoléncia: 1.( )Sim 2. )Nado 0.( ) Sem informacéo
109.Vomitos: 1.( )Sim 2. )Nado 0.( ) Sem informacéo

110. Nenhuma reagdo: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacao

Tempo de aparecimento de eventos adversos sistémicos:
111. Até 3 dia: 1.( )Sim 2. )N& 0.( ) Sem informacao
112. De 4 a 7 dia: 1. )Sim 2.( )N& 0.( ) Seminformacao

113. De 8 a 15 dia: 1.( )Sim 2. )N& 0.( ) Seminformacao

e Eventos adversos referentes a 12 dose da vacina Hepatite A

Locais:
114. Edema: 1.()Sim 2.()Nao  0.( )Sem informacéo

115. Eritema: 1.()Sim 2.()N&  0.( )Sem informagao
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116. Abscesso: 1.()Sim 2.()N&  0.( )Sem informagao
117. Celulite: 1.()Sim 2.()N&  0.( )Sem informagao
118. Nenhuma reag¢do: 1.( ) Sim 2.( ) Ndo  0.( )Sem informagé&o
119. Esta é a primeira dose recebida desta vacina: 1.( ) Sim  2.( ) Ndo 0.( )Sem

informacao

Tempo de aparecimento de eventos adversos locais:
120. Até 3 dias: 1.( )Sim 2. )N& 0.( ) Sem informacdo
121. De 4 a7 dias: 1.( )Sim 2. )N&o 0.( ) Sem informacéo

122. De 8 a 15 dias: 1.( )Sim 2. )N& 0.( ) Sem informacéo

Eventos adversos sistémicos:

123. Febre: 1.( )Sim 2. )N&o 0.( ) Sem informacéo
124, Irritabilidade: 1.( )Sim 2.( )N& 0.( ) Sem informacdo
125. Sonoléncia: 1.( )Sim 2. )N&d&o 0.( ) Sem informacéo
126.Vomitos: 1.( )Sim 2.( )Nad&o 0.( ) Sem informacéo

127. Nenhumareacdo: 1.( )Sim 2.( )Nao 0.( ) Sem informacéo

Tempo de aparecimento de eventos adversos sistémicos:
128. Até 3 dia: 1. )Sim 2.( )N& 0.( ) Seminformacéo
129. De 4 a 7 dia: 1.( )Sim 2.( )Nd 0.( ) Sem informacao

130. De 8 a 15 dia: 1.( )Sim 2.( )Nd 0.( ) Sem informacao
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APENDICE 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

I. DADOS DE IDENTIFICAQAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU
RESPONSAVEL LEGAL
Nome do paciente:
Sexo:
Data de nascimento:
Endereco:
Telefone:
Responsavel legal:
Natureza (grau de parentesco, tutor, curador, etc.):
Documento de identidade:
Sexo:
Data do nascimento:
Endereco:

Telefone:

Il. INFORMACOES SOBRE A PESQUISA
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Titulo da pesquisa: “Monitoramento de eventos adversos em vacinas em criangas
maiores de um ano com Sindrome Congénita do Zika: um estudo corte transversal ”.

Pesquisador: Eduardo Jorge da Fonseca Lima
Cargo/funcéo: Coordenador da pos graduacao lato sensu
Inscricao conselho regional medicina: 8835
Endereco: Rua da Hora 77, Espinheiro, Recife, Pernambuco
Telefones: 999962010

A pesquisa sera realizada em nos ambulatérios especializados (IMIP/PE),
localizados na cidade do Recife, Pernambuco, Brasil. E nele avaliaremos as vacinas
reforco da Meningo C, refor¢o da Pneumo 10, reforgo da DPT, 12 dose Triplice
Viral, 12 dose quadrupla viral, 12 dose Hepatite A, em criancas portadoras de
microcefalia de 1 ano secundaria a infeccdo congénita do ZIKA virus, com
variacdo de até um més de idade. E importante o conhecimento sobre o problema
uma vez que esses eventos podem influenciar na decisdo dos pais em vacinarem
seus filhos, comprometendo a sua adequada cobertura vacinal.

O periodo da pesquisa sera de Junho de 2017 até Junho de 2018, sem riscos
para os participantes. A coleta de dados sera feita por meio de formularios

elaborados a partir das variaveis que se pretende estudar.

I1l. CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DO INVESTIGADO:

TCLE - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (para o0s

responsaveis pela menor)
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Titulo: Monitoramento de eventos adversos em vacinas em criangas maiores de um ano

com Sindrome Congénita do Zika: um estudo corte transversal

JUSTIFICATIVA, OBJETIVOS E PROCEDIMENTOS:

Vocé estéd sendo convidada (0) a permitir a participacdo como voluntéria (0) do menor
sob sua responsabilidade, da pesquisa: Monitoramento de eventos adversos em
vacinas em crian¢as maiores de um ano com Sindrome Congénita do Zika: um
estudo corte transversal . O objetivo desse projeto é verificar se as criangas com
microcefalia por Zika virus apresentam mais eventos adversos as vacinas reforgo
da Meningo C, reforgo da Pneumo 10, reforco da DPT, 12 dose Triplice Viral, 12
dose quadrupla viral, 12 dose Hepatite A. O procedimento de coleta de dados sera da

seguinte forma: formulario especifico. Os participantes serdo requisitados 1 vez.

DESCONFORTOS E RISCOS E BENEFICIOS: Existe um desconforto minimo por
perda de alguns minutos para responder as perguntas sendo que se justifica pelo
beneficio de compreender e analisar a relacdo da sindrome congénita do zika virus com

0 esquema de imunizagéo do paciente.

GARANTIA DE ESCLARECIMENTO, LIBERDADE DE RECUSA E GARANTIA
DE SIGILO: Vocé e o menor sob sua reponsabilidade serdo esclarecidos sobre a
pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Vocés serdo livres para recusarem-se a
participar, retirar o consentimento ou interromper a participacao a qualquer momento. A
participacdo € voluntaria e a recusa em participar ndo ira acarretar qualquer penalidade

ou perda de beneficios.
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Os pesquisadores irdo tratar a identidade da entrevistada com padr6es profissionais de
sigilo. N&o serd identificado 0 nome ou o material que indique a participacdo sem a sua
permissdo. Uma copia deste consentimento informado serd arquivada junto com o

pesquisador e outra sera fornecida a vocé.

CUSTOS DA PARTICIPAC}AO, RESSARCIMENTO E INDENIZA(;AO POR
EVENTUAIS DANOS: A participacdo no estudo ndo acarretard custos para vocé nem
vocé recebera retorno financeiro pela participagao.

Caso seja identificado algum sinal serdo encaminhados

para

DECLARACAO DO RESPONSAVEL PELA PARTICIPANTE:

Eu, fui informada (0) dos objetivos da

pesquisa acima de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que em
qualquer momento poderei solicitar novas informacdes e motivar minha decisdo se
assim o desejar. Os pesquisadores Luiz José Moreira de Holanda Filho, Rodrigo
Queiroz da Costa Pinto e Guilherme Paz de Melo certificaram-me de que todos os
dados desta pesquisa serdo confidenciais.

Também sei que caso existam gastos adicionais, estes serdo absorvidos pelo orcamento
da pesquisa e ndo terei nenhum custo com esta participacéo.

Em caso de duvidas poderei ser esclarecido pelo pesquisador responsavel: Luiz José
Moreira de Holanda Filho, telefone (81)99996-2010 ou endereco Rua Real da Torre,

namero 292, ou pelo Comité de Etica em Pesquisa do IMIP, sito ,

telefone: (81) 2122-4782 que funciona de segunda a sexta feira no horario das 9:00 as

16:00 no IMIP e pelo e-mail: pesquisaclinica@imip.org.br
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O CEP do IMIP objetiva defender os interesses dos participantes, respeitando seus
direitos e contribuir para o desenvolvimento da pesquisa desde que atenda as condutas

éticas.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as

minhas duvidas.

Nome e Assinatura do Responsavel Data:
Nome Assinatura do Pesquisador Data:
Nome Assinatura da Testemunha Data:

Impressdo digital




