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RESUMO

DONNINI, DA. Tendéncia da Prevaléncia dos Erros de Imunizagdo no Estado de Minas
Gerais. 2021. 69p. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias) — Programa de Pés-

Graduacgdo em Enfermagem, Universidade Federal de S&o Jodo Del-Rei, Divinopolis, 2021.

No Brasil, o Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI) esta cada vez mais complexo, com
aumento da disponibilidade de varios imunobioldgicos, 0 que aumenta a oportunidade de
erros de imunizacéo (El), e, consequentemente, podem acarretar prejuizos na protecdo contra
doencas imunopreveniveis e gerar custos adicionais, principalmente nos casos em que a
revacinacdo € necessaria. Objetivos: Analisar a tendéncia da prevaléncia de erro de
imunizacdo no estado de Minas Gerais, Brasil. Método: Trata-se de um estudo transversal,
utilizando dados secundéarios do Sistema de Informacdo de Evento Adverso P6s-Vacinagdo
do Programa Nacional de Imunizagdes, no periodo de 2015 a 2019. A populacdo estudada
compreendeu todos os individuos que receberam algum imunobiolégico, sofreram algum erro
de imunizacdo, e tiveram esse erro registrado no Sistema. As variaveis explicativas foram
aquelas existentes na ficha de notificacdo do erro de imunizacao e a variavel desfecho foi o
tipo de erro de imunizag&o. Foi realizada analise descritiva dos dados e o calculo da taxa de
prevaléncia do erro de imunizagdo por macrorregido de salde. Foi projetada e analisada a
tendéncia da prevaléncia de erro no Estado no periodo de 2020 a 2025. Resultados: Foram
analisadas 3829 notificacdes. O sexo feminino representou (58,1%) dos casos notificados, as
faixas etarias mais acometidas pelo erro foram os menores de 4 anos de idade (58,3%), com
propor¢do maior nos menores de 1 ano (39,1%). O tipo de erro mais frequente foi a
administracdo de vacinas fora da idade recomendada, e os erros sem EAPV foram mais
prevalentes. A prevaléncia do erro de imunizacdo mostrou um comportamento bastante
heterogéneo entre as macrorregides do Estado, apesar dos dados apontarem para uma
subnotificacdo do erro. Somado a isso, observou-se uma tendéncia crescente nos erros em
todas as macrorregies no periodo de 2020 a 2025. Conclusédo: Este estudo aponta para um
cenario preocupante de aumento de erros de imunizacdo que pode impactar na qualidade da
assisténcia prestada em sala de vacinacdo. Além de, trazer a tona reflexdes sobre a préatica da
enfermagem, sobre a necessidade da adocéo de medidas preventivas do erro de imunizagao e
na pesquisa.

Palavras-chave: Vacinagéo; Efeitos Adversos; Erros de medicacdo; Seguranca do Paciente;

Atencéo Priméria a Saude.



ABSTRACT

DONNINI, DA. Trend in the Prevalence of Immunization Errors in the State of Minas
Gerais. 2021. 78p. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias) — Programa de Pds-

Graduacdo em Enfermagem, Universidade Federal de S&o Jodo Del-Rei, Divinopolis, 2021.

In Brazil, the National Immunization Program (PNI) is increasingly complex, with an
increase in the availability of various immunobiologicals, which increases the opportunity for
immunization errors (El), and, consequently, can damage the protection against vaccine-
preventable diseases and generate additional costs, especially in cases where revaccination is
necessary. Objectives: To analyze the trend in the prevalence of immunization error in the
state of Minas Gerais, Brazil. Method: This is a cross-sectional study, using secondary data
from the Post-Vaccination Adverse Event Information System of the National Immunization
Program, from 2015 to 2019. The studied population comprised all individuals who received
some immunobiological, who suffered some immunization error, and had this error registered
in the System. The explanatory variables were those on the immunization error notification
form and the outcome variable was the type of immunization error. Descriptive data analysis
and calculation of the prevalence rate of immunization error by health macro-region were
performed. The trend of the prevalence of error in the State in the period from 2020 to 2025
was projected and analyzed. Results: 3829 notifications were analyzed. Females accounted
for (58.1%) of the reported cases, the age groups most affected by the error were those under
4 years of age (58.3%), with a higher proportion among those under 1 year of age (39.1%) .
The most frequent type of error was administration of vaccines outside the recommended age,
and errors without AEFI were more prevalent. The prevalence of the immunization error
showed a very heterogeneous behavior among the macro-regions of the State, despite the data
pointing to an underreporting of the error. Added to this, there was an increasing trend in
errors in all macroregions in the period from 2020 to 2025. Conclusion: This study points to
a worrying scenario of increase in immunization errors that can impact the quality of care
provided in the vaccination room. In addition to bringing up reflections on nursing practice,

on the need to adopt preventive measures against immunization errors and on research.

Keywords: Vaccination; Adverse effects; Medication errors; Patient safety; Primary Health

Care.



RESUMEN

DONNINI, DA. Tendencia de la prevalencia de errores de inmunizacion en el estado de
Minas Gerais. 2021. 98p. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias) — Programa de POs-

Graduacgdo em Enfermagem, Universidade Federal de S&o Jodo Del-Rei, Divinopolis, 2021.

En Brasil, el Programa Nacional de Inmunizacion (PNI) es cada vez méas complejo, con una
creciente disponibilidad de diversos inmunobioldgicos, lo que aumenta la oportunidad de
errores de inmunizacion (IE) y, en consecuencia, puede causar dafio a la protecciéon contra
enfermedades prevenibles por vacunacion y generar mas costes, especialmente en los casos
en que sea necesaria la revacunacion. Objetivos: Analizar la tendencia en la prevalencia del
error de inmunizacion en el estado de Minas Gerais, Brasil. Método: Se trata de un estudio
transversal, utilizando datos secundarios del Sistema de Informacion de Eventos Adversos
Post-Vacunacion del Programa Nacional de Inmunizaciones, de 2015 a 2019. La poblacion
estudiada estuvo compuesta por todos los individuos que recibieron algun inmunobioldgico,
que sufrieron algun error de inmunizacion, y tenia este error registrado en el Sistema. Las
variables explicativas fueron las del formulario de notificacion de error de inmunizacion y la
variable de resultado fue el tipo de error de inmunizacion. Se realiz6 un analisis descriptivo
de los datos y el calculo de la tasa de prevalencia del error de inmunizacion por macrorregion
de salud. Se proyectd y analizo la tendencia de la prevalencia del error en el Estado en el
periodo de 2020 a 2025. Resultados: Se analizaron 3829 notificaciones. Las mujeres
representaron (58,1%) de los casos notificados, los grupos de edad mas afectados por el error
fueron los menores de 4 afios (58,3%), con una mayor proporcién entre los menores de 1 afio
(39,1%). El tipo de error méas frecuente fue la administracién de vacunas fuera de la edad
recomendada, y los errores sin AEFI fueron mas prevalentes. La prevalencia del error de
inmunizacion mostré un comportamiento muy heterogéneo entre las macrorregiones del
Estado, a pesar de que los datos apuntan a un subregistro del error. Sumado a esto, hubo una
tendencia creciente de errores en todas las macrorregiones en el periodo de 2020 a 2025.
Conclusion: Este estudio apunta a un escenario preocupante de aumento de errores de
inmunizacion que pueden impactar la calidad de la atencion brindada en la sala de vacunacion.
Ademas de plantear reflexiones sobre la practica de la enfermeria, sobre la necesidad de adoptar

medidas preventivas contra los errores de inmunizacion y sobre la investigacion.

Palabras llave: Vacunacion; Efectos adversos; Errores de medicacion; Seguridad del paciente;

Primeros auxilios.
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1 INTRODUCAO

A vacinacao é uma estratégia em saude com excelente efetividade, uma vez que gera
um enorme impacto na satde da populacdo de forma individual e coletiva. Devido a sua agédo
na prevengédo de doengas, evita milhGes de mortes por ano e aumenta a expectativa de vida
(MIZUTA et al, 2018).

Diante disso, para obter um bom resultado do processo de vacinacdo é necessario,
além do cumprimento da cobertura vacinal, garantir condicdes ideais de armazenamento,
preparo e administracdo das vacinas (CUNHA et al, 2020).

No Brasil, 0 Programa Nacional de Imunizac6es (PNI), foi criado em 1973, com o
objetivo de reduzir a morbimortalidade por doengas imunopreveniveis, atuando positivamente
na promocao e prevencao a saude. Atualmente sdo disponibilizadas gratuitamente pelo PNI,
44 tipos de produtos, dentre eles vacinas, soros e imunoglobulinas, sendo que 19 sdo vacinas
do calendario bésico de vacinagdo. Em decorréncia disso, foram erradicadas e/ou controladas
vérias doencas, como Poliomielite, Difteria e Coqueluche (NOVOA et al, 2020).

Nesse contexto, torna-se evidente a amplitude e abrangéncia do Programa, que conta
com varios calendarios, como o da crianca, do adolescente, do adulto/idoso, da gestante — e
também o calendario para a populacdo indigena, além dos imunobiolégicos especificos para
pessoas com algumas comorbidades (FOLGEARINE, 2017).

Devido a essa complexidade dos diversos calendarios de vacinacéo e o alto nimero de
doses de vacinas aplicadas, o potencial de erros de imunizacdo (EI) também aumenta
(RODGERS et al, 2018), o que pode gerar impactos negativos, tais como protecédo
imunolégica inadequada, eventos adversos pds vacinacdo, aumento dos custos para 0S
servicos de saude e reducdo da confianca da populacdo nas vacinas (BARBOZA et al, 2020).

Os EI sdo, por definicdo, qualquer evento evitivel, consequentes de atitudes ou
procedimentos ndo cumpridos pelas defini¢es das normas e técnicas estabelecidas, que estdo
relacionados a pratica profissional e ao uso inadequado dos imunobioldgicos, que podem
causar reducdo ou falta do efeito esperado e eventos adversos graves e até fatais (BRASIL,
2020).

Estudo realizado nos Estados Unidos por Hibbis et al, (2015) e na Europa por Houeve
et al, (2018) apontou um aumento crescente nos El na ultima década. Sendo que dentre os
principais erros identificados estdo falhas no armazenamento, distribuicdo, diluicdo dos
imunobioldgicos, e erros na administracdo de vacinas na faixa etaria de menores de 12 anos.

Ja um estudo realizado no Brasil entre 1° de julho de 2014 e 31 de junho de 2016,
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analisou 24.732 notificacdes de Eventos Adversos Pos Vacina¢do (EAPV), sendo que 0s
principais El descritos foram falhas na prescri¢do e/ou indicagdo do imunobioldgico, seguidos
do intervalo inadequado entre as doses e erro na técnica de administracdo (PACHECO et al,
2018).

As literaturas nacionais e internacionais apontam que a faixa etaria mais atingida por
El séo as criangas menores, devido a complexidade do calendario vacinal desta faixa etéria
(BISETTO, CIOSAK, 2017; SANTOS et al., 2018; REED, 2019).

Nesse contexto, mesmo que os El tenham ganhado visibilidade nos ultimos anos, foi
evidenciado que existem poucos estudos no Brasil (BARBOZA et al, 2020). Ademais, a
pandemia da Covid 19 e a vacinagdo em massa da populacdo também exp0s a problematica
desses erros. Diante do aumento das notificacdes dos erros de imunizacao e a importancia do
conhecimento sobre sua ocorréncia para a tomada de decisGes assertivas nos servigos e
préticas de salde esse estudo tem como pergunta: Qual a tendéncia da prevaléncia dos erros
de imunizag&o no estado de Minas Gerais.

Acredita-se que este estudo possa fornecer uma compreensdo mais abrangente da
prevaléncia, do tipo de erros de imunizacdo, e tendéncia da prevaléncia do EIl nos proximos
cinco anos no estado de Minas Gerais e auxiliar os servicos de salde na investigacdo de suas
causas e adocdo de medidas adequadas que visam a prevencao destes erros, principalmente
para pratica da enfermagem, indispensavel para uma vacinagdo segura.

Acredita-se que esta pesquisa possa proporcionar informacoes sobre a prevaléncia dos
El no estado de Minas Gerais e auxiliar os servicos de salde na investigacdo de suas causas e
adocdo de medidas adequadas que visam a prevencao destes erros, principalmente para
praticada enfermagem, indispensavel para uma vacinacao segura.

Soma-se a isso as demandas da Coordenacdo do PNI da Secretaria de Estado de Saude
de Minas Gerais (SES/MG). A pesquisa em colaboragcdo com a SES/MG estabelece parcerias
institucionais e é uma oportunidade de ampliar os estudos sobre o tema, alem de contribuir na
investigacdo, identificacdo e analise dos erros de imunizacdo e subsidiar estudos para futuras

propostas de intervencao.
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2 OBJETIVO

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a tendéncia da prevaléncia de erro de imunizagéo no estado de Minas Gerais,
Brasil.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Caracterizar os tipos de erro de imunizacdo notificados no Sistema de Informacdo de
Eventos Adversos P6s-Vacinacao — SI-EAPV no estado de Minas Gerais (MG) entre 2015
e 2019;

b) Analisar a prevaléncia de erro de imunizacdo no Estado e por Macrorregido de Saude no
periodo entre 2015 a 2019;

c) Analisar os erros de imunizagdo no servigo publico de satde do estado de Minas Gerais
(MG),entre os anos de 2015 a 2019;

d) Projetar a tendéncia da prevaléncia do erro de imunizacdo no servi¢co publico de saide do
estado de Minas Gerais entre 2020 a 2025.

18



3 REVISAO DA LITERATURA

3 REVISAO DA LITERATURA
3.1 SEGURANCA DO PACIENTE

A Seguranga do Paciente (SP) é um fator primordial para garantir a qualidade da
assisténcia a salde, uma vez que abrange componentes que visam reduzir a um minimo
possivel os riscos e danos que o0 paciente esta exposto. Compreende em acgdes estruturais,
organizacionais e sistematizadas para detectar, analisar incidentes, eventos adversos (EA) e
situacOes de risco (MATSUDA et al, 2019; SIMAN et al, 2019).

No final da década de 90 discussdes sobre SP ganharam grande visibilidade nos Estados
Unidos da América (EUA) ap0s a publicacdo do relatorio To Err is Human: Building a Safer
Health System (Errar € Humano: Construindo um Sistema de Saude Mais Seguro), pelo
Instituto de Medicina dos Estados Unidos (IOM). Esse relatorio divulgou informaces sobre
otratamento médico-hospitalar nos EUA com estimativas de 44.000 a 98.000 mortes por ano
devido a erros na assisténcia ao paciente. Desde entdo, o tema seguranca do paciente tem sido
amplamente abordado no mundo, tornando-se fundamental para melhoria da qualidade dos
servicos de saude (LARK et al, 2019).

A partir dessa publicacdo a Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU), em 2004,
estabeleceu a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente (World Alliance for Patient
Safety) que desenvolveu o Programa de Seguranca do Paciente (Patient Safety Program), com
0 intuito depromover discussdes acerca do tema, planejar e implementar a¢des para aumentar
a segurancados pacientes e diminuir os riscos de eventos adversos (CRUZ et al, 2019).

E em 2009 foram estabelecidas as seis metas internacionais de SP que compreendem em
identificar corretamente o paciente; melhorar a comunicagéo entre os profissionais de saude;
melhorar a seguranca na prescri¢do, no uso e na administracdo de medicamentos; assegurar a
cirurgia em local de intervencdo, procedimento e pacientes corretos; higienizar as méos para
evitar infecgdes; e reduzir o risco de quedas e lesdo por presséo, visando reduzir o risco de
eventos adversos (COSTA et al, 2019).

Diante desse cenario mundial, em 2013, o Brasil tornou-se um dos paises integrantes da
Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, por meio da implantacdo do Programa
Nacionalde Seguranca do Paciente (PNSP), instituido pela PORTARIA N° 529, DE 1° DE
ABRIL DE 2013, que define que incidente € um evento ou circunstancia que poderia ter

resultado, em dano desnecessario ao paciente e EA é um incidente que resulta em dano ao
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paciente (RAIMONDI et al, 2019).

O PNSP tem o objetivo de promover o desenvolvimento de iniciativas voltadas a SP em
todas as areas da atencdo, organizacdo e gestdo de servicos de salde por meio da implantacao
da gestdo de risco e de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nos estabelecimentos de
salde; envolver os pacientes e familiares nas acdes de seguranca; difundir o acesso da
sociedade as informacgOes relativas a SP; ampliar conhecimentos e implantar o tema
seguranca do paciente no ensino técnico, graduacéo e pos-graduacdo. Além de fornecer dados
sobre a ocorréncia de incidentes e EA, o que é fundamental no processo de tomada de
decisdes (NETO et al, 2018).

Em julho de 2019, durante a Primeira Conferéncia Internacional de Seguranca do
Paciente, em Kathmandu, Nepal, foram apresentados dados alarmantes, cerca de quarenta e
trés milhdes de pacientes em hospitais de todo o0 mundo, sofrem EI decorrentes de falhas nos
processos assistenciais. E que ocorrem 2,6 milhdes de mortes todos os anos, devido a eventos
adversos e cuidados inseguros em paises de renda média-baixa (BAJRACHARYA et al,
2019).

Segundo estudo de Lippke e colaboradores (2019) falhas no processo de comunicacao
sdo responsaveis por 80% dos EA evitaveis, ou seja, eventos que afetam a seguranca do
paciente causados por processos de salde inseguros. Foi apontado ainda no estudo, aps uma
andlise realizada na area de ginecologia e obstetricia, a incidéncia de EA em 10,8 das
internacbes ginecologicas, e desses eventos, 52,5% poderiam ter sido evitados e 1,2%
resultaram em morte.

Investigacdo realizada nos Estados Unidos apontou que 0s erros cirlrgicos sdo
responsaveis por um namero significativo de eventos adversos evitaveis, e cerca de pelo
menos 4000 erros cirdrgicos ocorrem por ano no pais, sendo o erro mais cometido a
realizacdo de cirurgia em local incorreto. Os erros de diagnostico resultam em morte ou lesdo
de 40.000 a 80.000 pacientes por ano, sendo que a maioria desses eventos poderiam ser
evitados se medidas de seguranca fossem adotas (RODZIEWICZ, HIPSKIND, 2020).

Sendlhofer e colaboradores (2019) analisaram o sistema de notificacdo de incidentes
criticos na Austria entre 2013 e 2017, e verificaram que os principais EA notificados s&o
causados principalmente por erros na identificacdo do paciente, erros no gerenciamento de
medicamentos e dispositivos medicos.

Em relagdo a administracdo de medicamentos, o estudo de Rodziewicz & Hipskind
(2020), demonstra que os erros mais comuns sdo falha na leitura do rétulo dos produtos,

armazenamento incorreto e falta de envolvimento do farmacéutico na preparacdo e
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distribuicéo dos produtos.

Os principais desafios enfrentados para promover a cultura de seguranga do paciente
estdo relacionados aos conflitos no ambiente de trabalho, ao gerenciamento inadequado de
erros no atendimento ao paciente, a falta de confianca entre os profissionais de salde, o
estresse, a dificuldade de trabalhar em equipe, a falta de comunicagdo clara e a satisfagéo no
ambiente detrabalho (ZEID, BAKER, 2019).

Pesquisas sobre seguranca do paciente tém sido mais focadas na area hospitalar,
entretanto, muitos eventos com danos ndo intencionais ocorrem na Atencdo Primaria a Saude
— APS (MESQUITA et al, 2016).

Dentre os principais motivos que levam a ocorréncia dos incidentes e EA na atengéo
priméria,estdo as falhas na comunicacdo entre profissionais e paciente, as falhas na gestdo;
a pressdono ambiente de trabalho; os erros cometidos no prontuério; as falhas na recepcao
dos pacientes; a estrutura inadequada das unidades; o descarte inadequado de residuos; a
sobrecarga de trabalho e falhas prestacdo de cuidados (SANTOS et al, 2019).

Nesse contexto da APS, no que tange a EI em imuniacdo, o estudo de Barboza et al,
2020, verificou que os principais erros cometidos neste processo foram falhas na prescricéo
e/ou indicacdo do imunobioldgico, seguidos do intervalo inadequado entre as doses e erro na
técnica de administragéo.

Um fator importante descrito que acarreta em falhas no processo de vacinagdo séo a
falta de capacitacdo das equipes responsaveis pelas salas de vacina, o que pode causar
dificuldades operacionais nos ambitos de indicacdo e contraindicacdo, manejo dos efeitos
colaterais e das reacdes adversas aos imunobioldgicos. Os profissionais atuantes necessitam
de atualizacOes e capacitacdes periodicas sobre as atividades realizadas em sala de vacina
(SIQUEIRA et al, 2017).

No que diz respeito a seguranca do paciente no processo de imunizacao, no Brasil o PNI
criouo conceito de Vacinagdo Segura que abrange uma gama de processos que vao desde a
producdo e aquisicdo dos imunobioldgicos, até o transporte/ armazenamento na sala de
vacinacdo, com enfoque na cadeia de frio de conservagdo de imunobioldgicos (BRASIL,
2014).

3.2 ERRO DE IMUNIZACAO

A administracdo de imunobiologicos deve assegurar a seguranca do paciente,

considerando as condic¢des ideais nos processos de armazenamento, preparo e administracao.
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Quando acontecem desvios de qualidade durante as atividades de imunizagao ocorre o erro de
imunizacdo (El). (PEREIRA et al, 2019).

Os erros de imunizacdo - EIl estdo colocados, mais contemporaneamente, em uma
problematica internacional bastante importante (MESQUITA et al, 2016). Estudos em varias
partes do mundo tém apontado um crescente aumento nos El, o que acaba gerando um risco
na eficacia da vacinacdo em toda populagdo, e acabam causando a descredibilizacdo dos
programas de imunizacdo (HIBBS et al, 2015; HOUEVE et al, 2018; BRADY, HART, 2019).

Estudo realizado, com o objetivo de analisar e fornecer uma visdo sobre a natureza
dos erros relatados a um servi¢o de aconselhamento em vacinacdo na Inglaterra identificou
que 92% dos erros relatados, relacionavam-se a avaliacdo do calendario de imunizagdo e
historia do paciente e selecdo e preparacdo da vacina. Os erros relacionados a avaliagdo do
calendario e histdria do paciente resultou em doses extras de vacina, diminuicdo do intervalo
recomendado entre as doses e administracdo de vacinas contraindicadas. Ja na selegdo e
preparacdo das vacinas o mais comum foi a indicagdo da vacina errada, a dose errada, ou
administracdo de vacina com data de validade expirada, sugerindo lacunas nos procedimentos
basicos de gestdode medicamentos (LANG, 2014).

Uma andlise realizada por HIBBS et al, 2015, dos dados do Sistema de Vigilancia
Espontanea dos EUA para Eventos Adversos p6s Imunizacdo (VAERS), verificou que foram
notificados 21.843 erros entre 2000 e 2013. Os dados apontaram um crescente a aumento nos
erros de imunizacdo de 10 em 2000, para 4324 em 2013, sendo que dentre 0s erros mais
frequentes destacam-se intervalo inadequado entre as doses, armazenamento incorreto e
distribuicdo dos imunobioldgicos e administracdo incorreta de vacina.

Na Europa, entre 2001 e 2016, ocorreu um aumento considerdvel de erros de
vacinacdo, sendo o maior aumento a partir de 2012. Foram registrados 233.285 notificacGes
de eventos adversos de vacinas, sendo que 7097 notificagdes relataram algum erro de
vacinacdo. O nimero de relatorios de erros de vacinagdo por ano aumentou de cinco em 2001
para 1007 em 2016 (HOUEVE et al, 2018).

Anélise em seis locais sentinelas do sistema de informacdo de imunizacdo dos
Estados Unidos, para identificacdo de administracdo de vacinas fora das idades minima e
méaxima recomendadas, identificou taxas de erro para varias vacinas, algumas exigindo
revacinagdo. Acomplexidade do calendéario vacinal e o agendamento entre imunobiol6gicos
similares podem contribuir para os erros. A minimizacdo de erros reduz o desperdicio, o
excesso de custos e osinconvenientes para pais e pacientes (RODGERS et al, 2018).

Dentre os erros de vacinacdo mais frequentes encontram-se as vacinas administradas
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erroneamente na populacdo pediatrica jovem (<12 anos) o que pode ser explicado pelo maior
namero de vacinas disponibilizadas para esta faixa etaria. Em contrapartida, o nimero de
erros relatados na populacédo idosa foi muito menor, ja que este grupo nao requer esquemas de
vacinacao frequentes (HOUEVE et al, 2018).

No Brasil, entre 2014 a 2017, no municipio de Goias, foram analisadas as notificacbes
de EAPV, sendo que 72% das notificagdes continham EIl. Dentre os mais frequentes
destacam-se a inadequacdo na indicacdo do imunobioldgico, intervalo inadequado entre doses
e erro na técnica de administracdo. E entre os imunobioldgicos envolvidos no El estavam a
vacina triplice viral, febre amarela, papiloma virus humano (HPV), pentavalente e vacina oral
de rotavirus humano (VORH). (BARBOSA et al, 2020).

Em Ribeirdo Preto, no periodo de janeiro de 2007 a junho de 2012, foram aplicadas
2.109.059doses de vacinas e notificados 186 procedimentos inadequados, o que corresponde
a nove procedimentos a cada mil doses de vacina aplicada. Dentre os procedimentos
inadequados observou-se predominio de vacina realizado fora da idade recomendada, seguido
de intervalo inadequado entre as doses e administracdo de vacinas ndo indicadas em gestantes
(BRITO et al. 2014).

No municipio de Teresépolis/RJ entre 2013 e 2016, estudo apontou que os El mais
frequentes foram relacionados a técnica de administracdo, seguido por aplicaces fora da
idade recomendada e o intervalo inadequado entre as doses (SANTOS et al, 2018). Também a
reutilizacdo de material descartavel, contaminacdo do imunobioldgico/diluente, preparo
incorreto, erro na via ou local de administracdo e transporte e armazenamento inadequados,
foram apontados por Ternopolsk e colaboradores (2016).

No Parang, entre os anos de 2003 a 2013, foram analisados 7.368 notificacGes de
EAPV registradas no Sistema de Informacdo de EAPV (SI-EAPV). Dentre as as vacinas que
apresentaram maior incidéncia de El estdo a BCG (Bacillus Calmette-Guérin). E a faixa etaria
mais atingida por El foram as criangas menores de um ano (BISETTO, CIOSAK, 2017).

Um estudo realizado no estado de S&o Paulo, entre 2015 a 2017, avaliou 207
notificagdes de os EAPV na populagdo maior de 60 anos relacionados as vacinas dT, hepatite
B, influenza, Pn23 e a de febre amarela. Do total de doses aplicadas neste periodo, foram
registrados 207 casos de notificacdo de EAPV, sendo que a vacina que mais apareceu
relacionada ao El foi a dT (115) casos, e a faixa etaria mais acometida foi a de 60 — 69 anos,
0 que pode ser explicado pelo fato de que essa populacdo é mais independente e ativa, do que
0s idosos com idade mais avancada (SANTOS et al, 2021).

Uma revisdo integrativa a respeito da producdo de evidéncias dos eventos adversos
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pos- vacinacdo do PNI brasileiro, evidenciou que somente no periodo de 2007-2011, foram
administrados, cerca de 185.654 doses da vacina do rotavirus. Neste periodo foram
notificados 37 eventos adversos, uma taxa que equivale a 20 erros por 100 mil doses
administradas. Sendo que destas, nove foram classificadas como graves (COELI et al., 2017).

Sebastian et al, 2019, identificou que os erros de imunizacdo foram relacionados a
falta de capacitacdo e experiéncia da equipe responsavel pelo processo de vacinagdo. O que
pode causar dificuldades operacionais nos ambitos de indicacdo e contraindicacdo dos
imunobioldgicos a serem administrados, e tratamento dos efeitos colaterais e das reacdes
adversas aos imunobiolégicos (SIQUEIRA et al, 2017).

E importante ressaltar que no Brasil a vacinagdo é uma acio realizada principalmente
pela enfermagem. Sendo assim, é importante que a equipe atuante em sala de vacinacao seja
capacitada, a fim de proporcionar uma vacinacdo segura e evitar a ocorréncia de erros
(BARBOZA et al, 2020).

Estudo aponta que a supervisdo de enfermagem em sala de vacinacdo é um fator
importante para aumentar a seguranca no processo de vacinacdo (BARBOZA et al, 2020,
OLIVEIRA et al, 2019). Uma vez que o enfermeiro ausente em sala de vacinacdo nao
consegue identificar as dificuldades da equipe, e consequentemente ndo realiza as
capacitacOes que atendam essa demanda (OLIVEIRA et al, 2019).

Uma estratégia para prevencdo do El, apontada no estudo de Charles e colaboradores
(2016), foi o desenvolvimento de um checklist de administracdo de vacinas, contendo
verificacbes antes da administracdo da vacina; durante a preparacdo e administracdo da
vacina e apés a vacinacao. Esse checklist de verificacdo apresenta pontos bem objetivos, o
que facilita sua aplicacdo e proporciona uma preparacdo/ administragao segura de vacinas.

Outras medidas a serem adotadas, a fim de prevenir a ocorréncia dos EIl, sdo
investimentos eminfraestrutura de tecnologia da informacao, identificacdo de fatores de risco
de El, e a educacdo permanente pautadas no cotidiano das salas de vacinacao e nas falhas ja
cometidas, gerando reflexdes e aprendizado para os profissionais. Além disso, € necessario
envolver a populacdo no processo de imunizagdo, para que sirvam como barreira ao El,
detectando falhasdo processo no momento da identificacdo do paciente, conferéncia da vacina
administrada, e informando os EAPV, se ocorrerem (BARBOZA et al, 2020).

A fim de reduzir os riscos ao cliente e manter a aceitacdo da vacinacdo, em 1992,
atendendo as recomendacbes da OMS, o PNI e o Ministério da Saude (MS), elaboraram o
Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pos-vacinacdo (SNVEAPV), que tem

como principais objetivos reconhecer e adotar condutas especificas em casos suspeitos de
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EAPV, permitir maior conhecimento sobre a natureza dos EAPVs e identificar possiveis
falhas no processo de imunizacdo (BISETTO E CIOSAK, 2017).

No ano de 2000 o SNVEAPYV passou pelo processo de informatizacdo com a criacao
do SI- EAPV, onde foi elaborado um banco de dados, que possibilitou aos profissionais de
salde, de todos os niveis de assisténcia, 0 monitoramento e avaliacdo desta atividade
importante para a manutencao da saude da populacdo (FOLGEARINE, 2017).

Segundo o Manual de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo, quando ocorre um EAPV,
consequente de um erro de imunizagdo, é necessario que seja realizada a notificacdo desse
erro, pela equipe da Unidade de Salde, para que as condutas adequadas frente ao vacinado
sejam adotadas, e que esse evento seja investigado e analisado (ARAUJO, 2015).

As notificacGes de EAPV sdo importantes uma vez que fornecem informacgdes para
gerar um sistema de vigilancia cada vez com mais eficacia, a fim de garantir a qualidade e
seguranca dos imunobioldgicos, provendo a salude da populacdo no controle das doencas
imunopreveniveis (SANTOS et al, 2018).

3.3 MODELO TEORICO SEGURANCA DO PACIENTE

O erro humano pode ser analisado na perspectiva da pessoa e do sistema. Para Reason
(2000), o erro humano é um dos maiores responsaveis pela ocorréncia de acidentes raarea de
salde, porém, ndo pode ser atribuido somente ao individuo, mas também a fatores sistémicos.

Na perspectiva do autor, a premissa bésica é que os seres humanos sdo faliveis e o0s
erros podem acontecer mesmo nas melhores organizacbes e devem ser vistos como
consequéncias e ndo causas, tendo sua origem nao tanto na natureza humana, mas em fatores
sistémicos (REASON, 2000). Nao podemos mudar a natureza humana, mas podemos mudar
as condigdes de trabalho dos humanos (REASON 2000).

Na abordagem centrada no sistema o erro é compreendido como uma consequéncia de
diversos fatores sisttémicos, e ndo como causa principal. Esses fatores, humanos ou nao
(estrutura, tecnologia etc) ao se relacionarem atingem o objetivo e causam o erro (REASON,
2009). Para esse autor, defender o sistema deve ser a ideia central, visto que todas as
tecnologias arriscadas possuem barreiras e salvaguardas. Quando um erro ocorre, a questdo
importante ndo é quem errou, mas como e porque as defesas falharam (REASON, 2000).

Apesar dessa proposicdo de que o erro € sisttmico, a associagdo do erro a
responsabilidade de um individuo, ainda € uma cultura predominante. A pessoa que cometeu
0 erro sente-se culpada e passa a sentir medo das possiveis puni¢oes sofridas (FERNANDES,
2014).
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No modelo proposto por Reason (2000), os erros devem ser analisados por meio do
modelo do queijo suico, que consiste em um modelo de barreiras que se adéqua a sistemas de
alta tecnologia por suas camadas defensivas, como alarmes, individuos em ac¢des finalistas ou
controles administrativos com funcGes de proteger potenciais vitimas e situacfes do risco. As
barreiras sdo como as fatias do queijo suico com muitos furos. Esses furos nas defesas surgem
por dois motivos: falhas ativas e condigcOes latentes. Quase todos os erros envolvem uma
combinacdo desses dois conjuntos de fatores e quando o0s buracos estdio momentaneamente
alinhados, permite-se que a trajetoria do acidente venha a ocorrer.

As falhas ativas séo o0s atos inseguros (erros e violagdes) cometidos por profissionais
de saude que prestam o cuidado ao paciente. J& as condicfes latentes sdo fatores decorrentes
do sistema, contribuem para o erro podem permanecer de forma latente por um longo periodo
de tempo, tornando-se evidente apenas quando se combinam com falhas ativas e fatores
locais desencadeantes para violar o sistema de defesa (Reason, 2000; FERNANDES, 2014).

Sendo assim, as falhas ativas, ndo podem ser previstas antes da ocorréncia de um erro,
ao contrario das condicOes latentes, que podem ser identificadas e corrigidas antes da sua
associacdo com as ativas, que resultard em erro (REASON, 2000).

E importante que todos os profissionais envolvidos no processo compreendem sobre a
problematica do erro e possam utilizar barreiras defensivas de forma equanime e eficaz,
minimizando o enfileiramento dos furos (FERNANDES, 2014).

Biseto, (2017), realizou a adaptacdo do modelo do queijo suico, apontando como ele
funciona no processo de imunizacao, mostrando as fragilidades do sistema com barreiras de
defesa para preveni-las quando as falhas se alinham, resultando em erro.

Neste modelo, ele comopara as barreiras de defesas com fatias de queijo suico, onde
os furos representam as falhas ativas e condicdes latentes. Quando os furos nas barreiras se
alinham, criam “janelas de oportunidade” e permitem a ocorréncia de erro.

A figura 1 apresenta 0 Modelo do “queijo suigo” adaptado pela Bisetto, (2017),
apontando as barreiras do programa de imunizagfes, rompidas por uma trajetéria de

acidente, resultando em erro.
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Figura 1 - Modelo do “queijo suico” adaptado pela Bisetto, (2017),
apontando as barreiras do programa de imunizacdes, rompidas por uma
trajetoria de acidente, resultando em erro.
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4 METODO

4 METODO
4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal com base nas notificagdes de EIl registrados no
Sistema de Informacdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI), médulo SI-EAPV.
Os dados dessas notificagdes foram fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude de Minas
Gerais, Brasil, e incluem bases do SI-EAPV contendo registros dos EI, notificados nas
macrorregides do estado entre 2015 a 2019.

No delineamento do estudo transversal as medidas de exposicdo e desfecho
(doenga/agravo) sdo determinadas num Unico "momento”, ndao existindo, portanto, periodo de
seguimento dos individuos. Pode-se dizer que é como uma fotografia em um ponto no tempo,
que tras como resultado a prevaléncia da doenga/agravo (GORDIS, 2010).

Neste tipo de estudo, sdo verificadas as frequéncias de casos, tanto 0s ja existentes
como 0s novos, descrevendo as caracteristicas das populacbes no que diz respeito a
determinadas variaveis e os seus padrdes de distribuicdo. Sendo essas variaveis atribuidas aos
individuos (idade, sexo, etnia, status socioecondmico); locais de ocorréncia (ruas, bairros,
areas urbanas ou rurais, municipios, estados, paises); e das épocas de ocorréncia (hora, dia,
més, ano) (MERCHAN-HAMANN, TAUIL, 2021).

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estado de Minas Gerais € situado na regido Sudeste do Brasil, possui 586.521,123
km?, conta com 853 municipios, e populacéo estimada em 2019 de 21.168.791 (IBGE, 2019).
Segundo o Plano Diretor de Regionalizacdo (PDR), o espaco territorial se divide em 14
macrorregides de saude, levando em consideracéo a proposta de regionalizacdo da saude que
se baseia nos principios de economia de escala, qualidade e acesso. As macrorregides sdo
Centro Sul, Centro, Jequitinhonha, Leste do Sul, Leste, Nordeste, Noroeste, Norte, Oeste,
Sudeste, Sul, Triangulo do Norte, Triangulo do Sul e Vale do Aco (SILVA, 2019).
A Macrorregido mais populosa é a Centro com populacéo de 6.589.296 habitantes, e a
que apresenta menor populacdo encontra-se a Macrorregido do Jequitinhonha com 407.213

habitantes.
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Figura 2 — Mapa do Estado de Minas Gerais, estabelecendo as divisdo das 14 Macrorregidos de Saude, conforme o
PDR. 2019

Macrorregides

D Centro D Norte
] centro sut Ocste

D Jequitinhonha D Sudeste

O Lese ] sm
Bl Losc dosul O Triangulo do Norte
d c Fonte: DREASDCARSUBGR
Il Nordcsee O Tridnguto do <
. Sul
Norocste W Vi do Ao

Fonte: Plano Diretor de Regionalizacéo, 2019.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

A populacdo do estudo foram as notificacdes realizadas entre 2015 a 2019 dos usuarios
das salas de vacinacdo do estado de Minas Gerais que receberam algum imunobioldgico,
sofreram algum EI, e tiveram o erro registrado no SI-EAPV.

Os critérios de inclusdo foram registros que continham as informacdes necessarias para
caracterizar o EIl. Foram excluidos do estudo registros duplicados, e 0s que ndo continham
informacdes suficientes para caracterizacdo do El e aqueles que ndo apresentavam o tipo de
El.

44 COLETA DE DADOS

A coleta de dados ocorreu no periodo entre janeiro/2015 a dezembro/2019. As
informacdes foram obtidas a partir das bases do SI-EAPV, e do Sistema de Informacgéo do
Programa Nacional de Imunizagdo — SIPNI para a identificagdo do numero de
imunobioldgicos aplicados nas macrorregifes de salde de Minas Gerais.

O Quadro 1 apresenta as variaveis analisadas neste estudo. As seguintes variaveis
explicativas foram : 1 — Caracteristicas demograficas dos vacinados com presenca de EI: sexo
(masculino ou feminino); faixa etaria ( < 1 ano, 1-4 anos, 5-9 anos, 10-19 anos, 20-59 anos ou

> 60 anos); 2- Caracteristicas do processo de imunizacdo: tipo de imunobiolégico; via de
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administracdo (intramuscular, subcutanea, via oral, intradérmica), tipo de evento (El sem
EAPV ou EI com EAPV); 3- Macrorregido de Salde.

A variavel desfecho, dos tipos de EI, foi caracterizada segundo o Formulario para

Notificacdo/Investigacdo de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo associados ao uso de Vacina,

Soro ou Imunoglobulina (BRASIL, 2010) em: via de administracdo, diluicdo, conservacéo,

fora da idade recomendada, técnica de administracdo, intervalo inadequado entre doses,

intervalo inadequado entre vacinas, validade vencida, tipo de imunobiol6gico utilizado;

outros (erros ndo elencados nas categorias descritas).

Quadro 1: Descricdo das variaveis consideradas para o estudo, Minas Gerais, 2020

Variavei

Sexo

Faixa Etaria

Via de Administracéo

Macrorregido de Saude

Erro de imunizagao*

Descricéo

Feminino/ Masculino.

< 1 ano, 1-4 anos, 5-9 anos, 10-19 anos, 20-59 anos ou > 60 anos.

Intradérmica, intramuscular, subcutanea, via oral.

Centro Sul, Centro, Jequitinhonha, Leste do Sul, Leste, Nordeste,
Noroeste, Norte, Oeste, Sudeste, Sul, Tridngulo do Norte, Triangulo do
Sul e Vale do Ago.

Conservacdo; Diluicdo; Fora da idade recomendada; Intervalo
inadequado entre doses; Intervalo inadequado entre vacinas; Técnica
de administracdo; Tipo de imunobiolégico utilizado; Validade

vencida; Via de administracdo; Outros — Especificar.

*Para caracterizagdo do tipo de El foi utilizado o Formulario de NotificacGes de EAPV.

4.5 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram organizados e analisados pelo programa Microsoft Excel® 2013. Para o

calculo da taxa de prevaléncia do EI por Macrorregido de Saude, foi utilizado o numero total

de casos de El notificados no SI-EAPV (numerador) e o nimero de doses de imunobioldgicos

aplicados e registradas no SI-PNI (denominador), por meio da seguinte formula:

N° de notifica¢des El (por Macrorregido de Saude) x 10.000

N° de doses aplicadas no mesmo periodo (por Macrorregiao)
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Para calcular a taxa de prevaléncia de El sem EAPV e com EAPV, foi utilizado o
namero total de casos de El notificados no SI-EAPV (numerador) e o nimero de doses de
imunobioldgicos aplicados e registradas no SI-PNI (denominador), por meio da seguinte

formula:
N° de notificagOes El (EI sem EAPV, El com EAPV) x 100.000

N° de doses aplicadas no mesmo periodo (por Macrorregido)

Foi realizada analise descritiva das varidveis do estudo por meio de frequéncias
absolutas (n)e relativas (%). Além disso, foram verificadas as diferengas entre as propor¢oes
segundo caracteristicas demograficas (faixa etéria, sexo, raca/cor da pele), tipo de evento,
dose do imunobioldgico,via de administracao, e tipo de erro.

Os municipios que compdem cada Macrorregido de Saude foram identificados no
Plano Diretor de Regionalizagdo (MINAS GERAIS, 2019). Os dados populacionais de cada
municipio por Macrorregido de Saude foram gerados pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) e disponibilizados para todos os anos do estudo. O numero de doses
aplicadas no periodo do estudo foi extraido do SIPNI (Consultas > InformacGes > Estatistica
> Doses aplicadas). Esses dados foram utilizados para o célculo da taxa de prevaléncia de
erro de imunizacdo por Macrorregido de Saude, e do nimero e proporcao de municipios que
realizaram notificagOes para El.

Foi projetada e analisada a tendéncia da prevaléncia de erro de imunizacao no estado
de Minas Gerais no periodo de 2020 a 2025. Para isso, foram considerados dois diferentes
cenarios: um que considera que a busca por atendimento se mantera igual para 0s anos
projetados e outro cenario que considera que essa busca aumentara em funcdo do crescimento
projetado para essa populacéo.

Para realizar a projecédo, inicialmente, foram considerados os erros de imunizacgdo
encontrados para cada Macrorregido de Saude entre os anos de 2015 a 2019. A partir desses
erros foi calculada a a variagéo entre cada par de anos consecutivos para compreender qual a
taxa de decrescimento (ou crescimento) dos erros de imunizacdo. A formula de taxa é:

Total de erros de imunizacao no anon

Tx de variagao (%) = ( 1x100) - 100

Total de erros de imunizagdo no ano n —
Onde n € 0 ano para o qual se esta se calculando a taxa e n-1 o ano anterior.
Foram calculados entdo quatro momentos de variagdo: entre 2015 e 2016, entre 2016
e 2017, entre 2017 e 2018 e entre 2018 e 2019. Por existir uma diferenca consideravel entre

esses quatro valores (em virtude da alta variabilidade), a mediana desses valores foi utilizada
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para projetar 0s erros para 0s anos seguintes. Essa mediana foi aplicada no resultado de 2019
para projetar o ano de 2020, a mesma mediana foi aplicada nos resultados preditos para 2020
para encontrar 2021 e assim sucessivamente até o Gltimo ano de previséo, 2025.

Portanto, o total de erros de imunizacdo a partir de 2020 foi calculado como:

Erro imunizag¢ao no anon
= (Taxa mediana x erro imunizagio em (n — 1))

+ erro de imunizacao em (n — 1)

onde n é 0 ano a ter o valor predito e n-1 0 ano anterior.

No cenério de populacdo constante, a variagdo mediana € aplicada nos anos seguintes
conforme explicado acima. Portanto, se a variacdo for positiva, a quantidade de erros de
imunizacdo tendera ao aumento ao longo do tempo em taxa constante. Caso seja negativa,
tendera ao decréscimo ao longo do tempo também em taxa constante.

No cenario de populacdo em crescimento, o valor projetado para erros de imunizacao,
calculado anteriormente, sofre a influéncia do crescimento da Macrorregido. Entdo, além do
proprio valor mediano de variacdo, também foi considerada a taxa de crescimento da

macrorregiao.

Populacgao da macrorregidao no anon

Taxa de crescimento = In( — —
Populagdo da macrorregidaono anon — 1

Portanto, se a populagédo segue crescendo, os erros sofrem um aumento em relacdo a
projecdo anterior de populacdo constante. Se a populacdo estiver decrescendo, 0S erros
sofrerdo uma reducdo em relacdo a projecdo anterior. Quanto menor o crescimento, mais
essas projecOes se assemelham as projecGes do primeiro cenario uma vez que num cenario
constante de crescimento, voltamos ao que foi calculado na primeira simulag&o.

Portanto, o total de erros de imunizacdo a partir de 2020 quando a populacéo é
variavel foi calculado como:

Erro de imunizacdo no anon

= ((Tx mediana x erro imunizacdo em (n — 1))

+ erro de imunizacio em (n — 1)) * (1 + tx crescimento)

4.6 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa integra um projeto maior, intitulado: Avaliacdo dos erros de imunizacéo e
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proposta de intervencdo financiado pelo edital Chamada Universal CNPg/2018 e aprovado
no Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sdo Jodo del-Rei (UFSJ) sob o
parecer n° 3.817.007 e CAAE 23888819.9.0000.5545, em 31 de janeiro de 2020 (ANEXO 1).
Os aspectos éticos da confiabilidade e privacidade nessa pesquisa foram assegurados de
acordo com a Resolugio n° 466/2012, do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
que trata sobre pesquisa envolvendo seres humanos. A pesquisa foi autorizada também pela
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (ANEXO 2).
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5 RESULTADOS

5 RESULTADOS

Os resultados e a discussao foram apresentados em forma de artigo cientifico. Artigo

que serd submetido na Revista de Saude Pablica.
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RESUMO

Objetivos: Projetar a tendéncia da prevaléncia do erro de imunizacdo no servigo publico de
salde do estado de Minas Gerais. Método: Trata-se de um estudo transversal, utilizando
dados secundarios do Sistema de Informacéo de Evento Adverso Pds-Vacinacao do Programa
Nacional de Imunizacdes, no periodo de 2015 a 2019. A populacdo estudada compreendeu
todos os individuos que receberam algum imunobiolédgico, sofreram algum erro de
imunizacdo, e tiveram esse erro registrado no Sistema. As variaveis explicativas foram
aquelas existentes na ficha de notificacdo do erro de imunizacao e a variavel desfecho foi o
tipo de erro de imunizag&o. Foi realizada analise descritiva dos dados e o calculo da taxa de
prevaléncia do erro de imunizagdo por macrorregido de saude. Foi projetada e analisada a
tendéncia da prevaléncia de erro no Estado no periodo de 2020 a 2025. Resultados: Foram
analisadas 3829 notificacbes. A prevaléncia do erro de imunizacdo mostrou um
comportamento bastante heterogéneo entre as macrorregides do Estado, apesar dos dados
apontarem para uma subnotificacdo do erro. Somado a isso, observou-se uma tendéncia
crescente nos erros em todas as macrorregides no periodo de 2020 a 2025. O tipo de erro mais
frequente foi a administracdo de vacinas fora da idade recomendada, e os erros sem EAPV
foram mais prevalentes. Conclusdo: Este estudo aponta para um cenario preocupante de
aumento de erros de imunizagdo que pode impactar na qualidade da assisténcia prestada em
sala de vacinacdo. Reflexfes sdo necessarias sobre a pratica em salde, e a necessidade da

adocdo de medidas preventivas do erro de imunizacao.

Palavras-chave: Vacinacéo; Efeitos Adversos; Erros de medicagédo; Seguranca do Paciente;

Atencdo Primaria a Saude.
INTRODUCAO

Os erros de imunizagéo sao, por defini¢do, preveniveis e sdo consequentes de atitudes
ou procedimentos ndo cumpridos, conforme estabelecidos nas normas, por si SO ou em
conjunto, podem causar reducgdo ou falta do efeito esperado e eventos adversos graves e ate
fatais’. O erro causa um impacto negativo na populacio, o que pode interferir no seguimento
do esquema vacinal, reduzindo as taxas de coberturas vacinais e colocando em risco o
controle das doencas imunopreveniveis®®*. Além de gerar custos diretos e indiretos aos

servicos de satide®®.

|3,7,8 |2,4

A literatura internaciona e naciona aponta para um crescimento das

notificagBes de erros de imunizacao.
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Estudo realizado para descrever as caracteristicas dos erros de vacinagdo, submetidos
a Eudravigilance, base de dados européia, entre 2001 e 2016, identificou um aumento de
notificacdes de erros de 0,4% em 2011 para 4% em 2016°. Nos Estados Unidos de 2000 a
2013, o Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS) percebeu um aumento de
notificacdes de erros de imunizacao de 1% em 2000 para 15% em 2013°.

No Brasil, estudo identificou um aumento de notificagdes a partir de 2011. A taxa de
crescimento do erro de imunizacdo de 2003 a 2013 foi de 0,1 com um aumento estimado de
2,5 a 3,3 entre 2014-20182. Em Goiés, a taxa de incidéncia global de erros foi de 4,1/100.000
doses aplicadas e as maiores incidéncias foram para as vacinas antirrdbica humana, papiloma
virus humano e triplice viral; a taxa de incidéncia de erros com Eventos Adversos Pds-
vacinagdo — EAPV foi de 0,45/100.000 doses aplicadas®. J4 em Minas Gerais uma analise da
distribuicdo dos eventos adversos poOs-vacinacdo em gestantes identificou que 69,5% eram
erros de imunizacao®.

De maneira geral, os erros de imunizac¢do acontecem em todo o processo de vacinagao
passando por falhas no armazenamento e distribuicdo dos imunobioldgicos até a indicacdo e
administracdo incorreta na pessoa®’®!°. A falta de profissionais e, consequentemente, a
sobrecarga de trabalho sdo fatores para ocorréncia de erros, os quais t€ém uma relagdo estreita
com a gestdo dos servicos de satde.

A pandemia da Covid-19 e a vacinacdo em massa da populacdo vem expondo a
problematica desses erros.

Nesse contexto, mesmo que os erros tenham ganhado visibilidade nos altimos anos,
foi evidenciado que existem poucos estudos no Brasil®.

Diante do aumento das notificacbes dos erros de imunizacdo e a importancia do
conhecimento sobre sua ocorréncia para a tomada de decisGes assertivas nos servicos e
praticas de salude o objetivo deste estudo foi projetar a tendéncia da prevaléncia do erro de
imunizacdo no servigo publico de satde do estado de Minas Gerais (MG).

No Brasil, os registros de erros de imunizagdo, em individuos vacinados na rede
publica, sdo disponibilizados no Sistema de Informacdo de Vigilancia de Eventos Adversos
P6s Vacinagdo (SI-EAPV)!. Para subsidiar o preenchimento das informacdes no sistema, é
disponibilizado um formulario proprio de investigagdo/notificagdo onde deve ser inserido
todas as informacdes a fim de caracterizar o erro e instru¢des sobre a conduta a ser adotada
ante a ocorréncia de agravo.

Acredita-se que este estudo possa fornecer uma compreensdo mais abrangente da

prevaléncia, do tipo de erros, e tendéncia da prevaléncia do mesmo nos proximos anos no
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estado de Minas Gerais e auxiliar os servigos de saude na investigacdo de suas causas e
adoc¢do de medidas adequadas que visam a prevencdo destes erros, indispensavel para uma

vacinacao segura.
METODOS

Trata-se de um estudo transversal com base nas notificacfes de erros de imunizacdes
registrados no Sistema de Informagbes do Programa Nacional de ImunizacGes (SI-PNI),
modulo SI-EAPV, do estado de Minas Gerais, no periodo de 2015 a 2019. Foram analisadas
todas as notificacdes registradas nesse periodo.

O estado de Minas Gerais possui uma populacéo estimada de 20.033.665 habitantes, segundo
mais populoso do pais e 0 quarto em extensdo territorial. Seu territorio é dividido em 14
macrorregides, divididas em 89 microrregides de salde que abrangem o universo de 853 municipios.
A regido mais densamente povoada é a Macrorregido Centro, onde se localiza a capital mineira e
municipio de maior porte populacional, com 31,7% da populacdo total do estado e a regido que
apresenta menor populagéo é a Jequitinhonha®®,

A populagdo estudada compreendeu todos os individuos que receberam algum
imunobiologico, sofreram algum erro de imunizagdo, e tiveram esse erro registrado no SI-EAPV. Os
critérios de inclusdo foram registros que continham as informacdes necessarias para caracterizar o El.
Foram excluidos do estudo registros duplicados.

As variaveis explicativas foram aquelas existentes na ficha de notificacdo do erro de
Caracteristicas demograficas dos vacinados: sexo (masculino ou feminino); faixa etéria (< 1
ano, 1-4 anos, 5-9 anos, 10-19 anos, 20-59 anos ou > 60 anos); Caracteristicas do processo de
imunizacdo: tipo de imunobioldgico; via de administracdo (intramuscular, subcutanea, via
oral, intradérmica), tipo de evento (EI sem EAPV ou EI com EAPV); Macrorregido de Saude.

A varidvel desfecho foi o tipo de erro de imunizacdo classificado segundo o
Formulario para Notificacdo/Investigacdo de Eventos Adversos P6s-Vacinagdo associados ao
uso de vacina, soro ou imunoglobulina em: conservacdo; diluicdo; fora da idade
recomendada; intervalo inadequado entre doses; intervalo inadequado entre vacinas; técnica
de administracéo; tipo de imunobioldgico utilizado; validade vencida; via de administracdo e
outros (sem classificacéo do erro).

Foi realizada andlise descritiva dos dados incluindo a distribuicdo de frequéncias e as
diferengas entre as proporcdes, segundo caracteristicas demogréaficas (faixa etéria, sexo), tipo
de erro, dose do imunobiologico e via de administragéo.

Para o célculo da taxa de prevaléncia do EI, por 100 mil doses aplicadas, foi
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considerado o numero total de erros notificados no SI-EAPV (numerador) e o numero de
doses administradas no periodo por macrorregido de Saude (denominador).

O numero de doses de vacinas aplicadas no periodo do estudo por macrorregido de
salde (n=14) foi extraido do SI-PNI.

Para a analise da tendéncia da prevaléncia do Eis os dados populacionais de cada
municipio por macrorregido foram gerados pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE) e disponibilizados para todos os anos do estudo. Foi projetada e analisada a
tendéncia da prevaléncia de erro de imunizacdo no estado de Minas Gerais no periodo de
2020 a 2025. Para isso, foram considerados dois diferentes cenarios: um que considera que a
busca por atendimento se manterd igual para os anos projetados e outro cenario que considera
que essa busca aumentard em funcdo do crescimento projetado para essa populacdo. Para
realizar a projecdo, inicialmente, foram considerados os erros encontrados para cada
macrorregido de saide entre os anos de 2015 a 2019. A partir desses erros foi calculada a
variacdo entre cada par de anos consecutivos para compreender qual a taxa de decrescimento
(ou crescimento) dos erros. A formula da taxa de variacéo é:

Total de erros de imuniza¢ao no ano n

Tx de variagao (%) = ( x100) — 100

Total de erros de imunizag¢do no anon — 1

Onde n é o ano para o qual foi calculando a taxa e n-1 0 ano anterior.

Foram calculados entdo quatro momentos de variagdo: entre 2015 e 2016, entre 2016
e 2017, entre 2017 e 2018 e entre 2018 e 2019. Por existir uma diferenca consideravel entre
esses quatro valores (em virtude da alta variabilidade), a mediana desses valores foi utilizada
para projetar os erros para 0s anos seguintes. Essa mediana foi aplicada no resultado de 2019
para projetar o ano de 2020, a mesma mediana foi aplicada nos resultados preditos para 2020
para encontrar 2021 e assim sucessivamente até o Gltimo ano de previsdo, 2025.

Portanto, o total de erros de imunizacdo a partir de 2020 foi calculado como:

Erro imunizagdo no ano n= (Taxa mediana X erro imunizacdo em (n-1))+erro de
imunizagdo em (n-1), onde n é 0 ano a ter o valor predito e n-1 o0 ano anterior.

No cenario de populagdo constante, a variagdo mediana é aplicada nos anos seguintes
conforme explicado acima. Portanto, se a variagcdo for positiva, a quantidade de erros de
imunizacdo tenderd ao aumento ao longo do tempo em taxa constante. Caso seja negativa,
tendera ao decréscimo ao longo do tempo também em taxa constante.

No cenario de populacdo em crescimento, o valor projetado para erros de imunizacao,
calculado anteriormente, sofre a influéncia do crescimento da Macrorregido. Entdo, além do

proprio valor mediano de variagdo, também foi considerada a taxa de crescimento da
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macrorregido.

Logo, a taxa de crescimento da macrorregido foi calculada como:

Taxa de crescimento= Ini/oi((Populagio da macrorregido no ano n)/(Popula¢io da
macrorregido no ano n-1))

Portanto, se a populagéo segue crescendo, os erros sofrem um aumento em relacdo a
projecdo anterior de populacdo constante. Se a populagdo estiver decrescendo, 0S erros
sofrerdo uma reducdo em relacdo a projecdo anterior. Quanto menor o crescimento, mais
essas projecdes se assemelham as projecGes do primeiro cenario, uma vez que, num cenario
constante de crescimento, voltamos ao que foi calculado na primeira simulagéo.

Portanto, o total de erros de imunizacdo a partir de 2020 quando a populacdo é
variavel foi calculado como:

Erro de imunizacdo no ano n=((Tx mediana X erro imunizacdo em (n-1))+erro de
imunizagdo em (n-1))*(1+tx crescimento)

Esta pesquisa integra um projeto maior, intitulado: Avaliagdo dos erros de imunizagéo
e proposta de intervencdo financiado pelo edital Chamada Universal CNPg/2018, e foi
aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o Jodo del-Rei
(UFSJ) sob o parecer no 3.817.007 e CAAE 23888819.9.0000.5545, em 31 de janeiro de
2020.

RESULTADOS

No Estado de Minas Gerais, no periodo de 2015 a 2019, foram realizadas 57.289.277
doses de vacinas (pni.datasus.gov.br, acessado em 19/06/2021). No mesmo periodo, foram
encontradas na base de dados do Si-EAPV, 3866 notificagbes de erros de imunizagdo. Foram
excluidos 37 registros duplicados, totalizando em 3829 notificacbes. Dos 853 municipios
mineiros, 332 (38,9%) realizaram a notificacdo de algum erro.

Em relacdo as caracteristicas das 3829 notificacdes analisadas, observou-se que 0 sexo
feminino representou (58,1%) dos casos notificados. E as faixas etarias mais acometidas pelo
erro de imunizacdo destacam-se 0os menores de 4 anos de idade (58,3%), com proporgao
maior nos menores de 1 ano (39,1%), sequido da faixa etéaria entre 20 e 59 anos de idade
(20%). As vias intramuscular e subcutanea foram responsaveis por 29,4% e 27,8% dos erros
notificados respectivamente. Observou-se que o erromais frequente foi a administracdo de
vacina fora da idade recomendada (37,7%) seguido do intervalo inadequado entre doses
(6,53%).

Entre as notificagcdes analisadas, vale notar que a informacéo sobre a classificacdo do
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erro ndo foi preenchida em 180 (4,7%) notificacdes e em 1176 (30,7%) ndo foi identificada a
via de administracdo relacionado ao erro de imunizagao, como mostra a Tabela 1.

Os dados apresentados na Tabela 2 apresentam a prevaléncia dos erros de imunizacao
por macrorregido de Saude. Foram encontradas maiores prevaléncias nas regides do Vale do
Aco (26,5/100.000) seguida do Triangulo do Norte (22,6/100.000). J& as macrorregifes em
que as taxas de prevaléncia de EIl notificados foram menores destacam-se a Noroeste
(1,6/100.000), sequida da Nordeste (1,8/100.000). Observou-se que o ano de 2019 foi o0 ano
com maior prevaléncia de notificacbes de erros na maioria das macrorregides de satde, com
excecao para as macrorregides Oeste e Jequitinhonha, que apresentaram mais notificagdes em
2018 e Triangulo do Norte em 2017.

A taxa de prevaléncia dos erros de imunizacdo com EAPV (323 casos) e sem EAPV (3506
casos) foi de 8,4 e 91,6 casos a cada 100.000 doses aplicadas respectivamente (dados nédo
apresentados em tabela). Os EAPV mais frequentes decorrentes dos EI foram as reacgdes locais
(261;80,8%). Em algumas notificagdes de El foram registrados mais de uma reagéo local.
Dentre elas estdo: dor (105;40,2%), calor no local da aplicacdo (102;39,1%), eritema
(94;36%), abcesso quente (67;25,7%). Das manifestacdes sistémicas observadas, as mais
frequentes foram diarreia (12;19%), vémitos (12;19%), nauseas (10;15,9%), e exantema
generalizado (9;14,3%).

As Figuras 1, 2 e 3 apresentam a projecéo da taxa de prevaléncia dos erros, entre 2020
e 2025, por Macrorregidao de Saude, baseada nas projecdes da populacdo estavel e com
crescimento populacional. Observou-se que houve uma tendéncia de aumento dos erros de
imunizacdo em todas as macrorregides de satde, com maiores prevaléncias nas macrorregifes

Vale do Aco e Centro Sul.
DISCUSSAO

A prevaléncia do erro de imunizagdo mostrou um comportamento bastante
heterogéneo entre as macrorregides do estado de MG, apesar dos dados apontarem para uma
subnotificacdo do erro. Somado a isso, observou-se uma tendéncia crescente nos erros em
todas as macrorregides no periodo de 2020 a 2025. O tipo de erro mais frequente foi a
administracdo de vacinas fora da idade recomendada, e os erros sem EAPV foram mais
prevalentes.

Em relacdo as varidveis sociodemogréaficas, notou-se maior propor¢do de erros
notificados entre os menores de 1 ano de idade. E importante ressaltar que, o maior nimero

de vacinas é administrado nessa faixa etaria e pela via intramuscular. Outros estudos
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nacionais e internacionais também encontraram uma prevaléncia maior de erros em criangas
menores®##10.15,

Em relacdo a proporcdo do tipo de erro notificado, quase 40% foram relacionados
com a administracdo de vacinas fora da idade recomendada. Ao serem comparados 0s
resultados deste estudo com outros realizados em Goidnia, Ribeirdo Preto e Goias, os achados
sd0 semelhantes**®*"!8, Esse tipo de erro também ocorre mundialmente como aponta revis&o
sistematica da literatura que incluiu estudos do Canada, Reino Unido, Estados Unidos,
Taiwan e Brasil”

Os achados do nosso estudo pressupdem que a falta de familiaridade com os
calendarios vacinais e a similaridade entre os frascos de vacina podem relacionar-se com a
administracdo de vacinas fora da idade recomendada. Ao comparar com a literatura
internacional, uma investigacdo conduzida nos Estados Unidos também identificou que a
complexidade do calendério vacinal e a confusdo entre produtos semelhantes podem ter
contribuido para a administragdo de vacinas fora da idade recomendada®. E importante que os
laboratdrios, apesar do investimento necessario, renovam 0s processos de embalagem e
rotulagem de seus produtos, pois isso é fundamental para a seguranca em sala de vacinag&o™.

Aproximadamente um terco das notificacbes teve a via de administracdo néo
identificada.

Outra varidvel com preenchimento inadequado foi a classificagdo do erro de
imunizacdo. O preenchimento dessa variavel fornece elementos importantes para um
diagnostico dos principais tipos de erros notificados vislumbrando-se a adocdo de medidas
preventivas realmente eficazes. Estudos realizados no Brasil, utilizando a base de dados do
SI-EAPV, também constataram incompletude nos campos****"%,

Os resultados ainda mostram que os erros sem EAPV foram mais prevalentes,

124, Uma revisdo sistematica sobre a

corroborando outros estudos realizados no Brasi
prevaléncia dos erros documentados entre 2009 e 2018, identificou que a maioria dos erros
foi relatada como tendo "nenhum evento adverso”".

Dentre os EAPV mais notificados estdo as reagdes locais como dor, calor no local da
aplicacéo, e eritema, 0 que vai de acordo com outros estudos**. Essas reacdes locais podem
ser decorrentes de alguns fatores como o ato de introduzir a agulha gerando lesdo muscular e
irritacdo no local, de substancias utilizadas nas vacinas, como o adjuvante de hidroxido de
aluminio, com potencial de ocasionar uma reacéo inflamatéria no local da aplicacdo®.

Apesar de um numero considerado de notificagbes no periodo estudado, é

questionavel o fato de menos da metade dos municipios mineiros notificarem erros de
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imunizagdo. Esse dado sugere que possa haver barreiras para relatar esses incidentes. Essas
barreiras sdo compativeis com a dificuldade em notificar, devido a resposta punitiva por erros
cometidos; mas também o desconhecimento da importancia da notificacdo do erro, mesmo na
auséncia de EAPV?222,

Como o preenchimento das informagdes sobre o erro é no mesmo formulério de
notificagcdo de EAPV, isso pode contribuir para a subnotificacdo daqueles erros sem eventos
adversos. Esses fatores podem explicar parte da discrepancia dos resultados da prevaléncia
dos erros entre as macrorregides. E necessario mais estudos para identificar os fatores
associados a uma maior prevaléncia de erros em determinadas regides.

Outros estudos também apontaram para a subnotificacdo de erros de imunizacao o que
pode comprometer a adocdo de medidas preventivas®®. Essa subnotificacdo pode ser um
indicador de que o erro nao esta acontecendo, o que contribui para sua manutengdo e
perpetuacdo’™®. A notificacio deve ser percebida como fundamental para a cultura de
seguranca, pois objetiva minimizar os danos causados e o aprendizado®. A cultura de
notificar o erro pode ser a primeira atitude, no sentido de promover a seguranca do paciente,
permitindo a equipe sentir-se segura ao informar as ocorréncias®. Além de contribuir na
identificacdo das possiveis causas para melhorar a qualidade da assisténcia em sala de
vacinacio'’.

No que se refere a prevaléncia de notificacdes de erro de imunizacéo, observa-se uma
distribuicdo heterogénea entre as quatorze macrorregides do Estado. Uma prevaléncia maior
de erros, em algumas macrorregifes, ndo necessariamente, estd associada a uma maior
ocorréncia, mas, provavelmente, a uma maior notificacdo, que pode relacionar-se a
implantacdo do SI-EAPV a partir de 2014 e também a uma cultura organizacional voltada
para a seguranca do paciente nos municipios.

Quanto a tendéncia de aumento dos erros de imunizagdo em todas as macrorregides de
salde, pode-se pressupor tal evidéncia, por um lado, ao aprimoramento da vigilancia
epidemioldgica e da conscientizagdo da importancia da notificagdo dos erros. Por outro lado,
fatores como a complexidade do calendario de vacinacdo e a introdugdo de novas vacinas,
adicionado a rotatividade de profissionais de enfermagem, a sobrecarga de trabalho e a falta
de capacitacdo, podem expor fragilidades em sala de vacinagdo e ocasionar 0s erros de
imunizacéo.

A gestdo tem papel fundamental na disponibilizacdo de produtos, insumos e recursos
humanos suficientes, pois a responsabilidade de desenvolver estratégias de prevencdo de

erros ndo é exclusiva do profissional de satde. A melhoria das condi¢6es de trabalho como o

42



namero suficiente de trabalhadores e estrutura adequada garantem uma assisténcia de
qualidade ao paciente e a seguranca do préprio profissional’’. N&o podemos mudar a
natureza humana, mas podemos mudar as condicdes de trabalho dos humanos?®.

Ademais, os dados coletados sobre os erros de imunizagdo no sistema de informacao
devem ser utilizados para promover capacitacdo e discusséo dos erros notificados, gerar
reflexdes e aprendizado para os profissionais, e promover uma vacinagao segura.

Destacam-se como limitacOes deste estudo, a subnotificacdo dos erros de imunizacao e
a qualidade da informacdo disponibilizada pelo SI-EAPV. Foram verificadas a falta de
informacdo em alguns campos do formulario preconizado, além de incompletude no
preenchimento do campo 'diagndstico’ dos casos notificados, comprometendo a real situacdo
dos erros. E necessario que pesquisas futuras abordem o conhecimento da equipe de satde

sobre a notificacdo de erros de imunizacao e avaliem a implantacdo do SI-EAPV.

CONCLUSAO

Os erros de imunizagédo notificados apresentaram uma prevaléncia heterogénea entre
as 14 macrorregides do estado de Minas Gerais de 2015 a 2019 com tendéncia de aumento
dos erros em todas as macrorregides no periodo de 2020 a 2025. A administracdo de vacina
fora da idade recomendada foi o erro mais notificado.

Este estudo aponta para um cenéario preocupante de aumento de erros de imunizagao
gue pode impactar na qualidade da assisténcia prestada em sala de vacinacdo, com potencial
de prejudicar o Programa Nacional de Imunizacdo, principalmente num momento de baixas
coberturas vacinais e do crescimento da hesitagdo vacinal.

Os resultados desse estudo trazem a tona reflexdes sobre a pratica em saude, pois
aponta para a realidade do cotidiano das salas de vacinacéao e a assisténcia segura. No campo
da gestdo fomenta a discussdo sobre a necessidade da adocdo de medidas preventivas do erro
de imunizagdo e na pesquisa, é preciso avancar no conhecimento dos profissionais sobre a
pratica em sala de wvacinacdo e analisar os fatores que influenciam na
notificagdo/subnotificacdo dos erros de imunizacdo nas diferentes regies do estado de Minas

Gerais.
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Tabela 1. Analise descritiva das notificagdes dos erros de imuniza¢do no estado de
Minas Gerais, Brasil, entre 2015 a 2019.

Variavel n %
Sexo

Feminino 2225 58,1%
Masculino 1604 41,9%
Faixa Etaria

<l ano 1497 39,1%
1-4 anos 735 19,2%
5-9 anos 213 5,6%
10-19 anos 435 11,4%
20-59 anos 767 20,0%
> 60 anos 183 4,7%

Via de administracao

Intramuscular 1127 29,4%
Subcutanea 1065 27,8%
Oral 304 7,9%
Intradérmica 158 4,2%
Sem identificacéo 1175 30,7%

Erro de imunizacgdo

x 4 0,1%

Conservacao
S . 2,1%
Diluicéo & 0
Fora da idade recomendada 1435 37.5%
Intervalo inadequado entre doses 236 6.2%
Intervalo inadequado entre vacinas 34 0.9%
95 2,5%

Técnica de administracdo

Tipo de imunobioldgico utilizado 313 8.29%




Validade vencida 246 6,4%

[0)
Via de administragio 36 0,9%

0)
Outros 1351 35,7%

Fonte: Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI), modulo SI-EAPV.
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Tabela 2. Prevaléncia dos erros de imunizacdo por Macrorregido de Salde e ano de notificacdo no estado de Minas Gerais, Brasil, entre 2015 a 2019.

Macrorregido

Sul

Centro Sul

Centro

Jequitinhonha

DosesAp.**
El

TP*

DosesAp.**

El

TP*

DosesAp.**

El

TP*

DosesAp.**

2015

N

1.358.770
36

2,65

373.400

0,8

3.313.133

84
2,5

227.336

2016

1.172.935
61

5,2

320.636

0,9

2.823.093

115
4,0

160.669

2017

N

1.827.014
97

5,3

568.321

15
2,6

4.460.980

204
4,5

284.157

2018

1.676.080
138

8,2

609.088

29
4,7

3.867.078

173
4,4

197.085

2019

N

1.364.739
133

9,7

367.798

116
31,5

3.181.872

230
7,2

172.382

Total

7.399.538
465

6,2

2.239.243

166
7,4

17.646.156

806
4,46

1.041.629
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Oeste

Leste

Sudeste

Norte

El

TP*

DosesAp.**

El

TP*

DosesAp.**

El

TP*

DosesAp.**

El

TP*

DosesAp.**

El

2,1

570.380

16

2,8

365.302

0,8

796.230

14

1,7

934.762

44

12

7,4

525.381

33

6,2

303.120

0,6

702.297

21

2,9

714.015

26

18

6,3

822.539

55
6,6

576.272

10
1,7

1273.795

26
2,0

1.173.550

35

15

7,6

717.814

97
13,5

341.185

10
2,9

990.293

43
4,3

828.613

33

4.0

619.164

68
10,9

346.025

16
4,6

621.976

80
12,8

732.807

88

57

5,5

3.255.278

269
8,3

1.931.904

41
2,1

4.384.591

184
4,2

4.383.747

226
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Noroeste

Leste do Sul

Nordeste

Triangulo do Sul

TP*
DosesAp.**

El

TP*

DosesAp.

El

TP*

DosesAp.**

El

TP*

DosesAp.**

El

TP*

4,7

362.110

1,1

302.559

13

4,2

394653

1,0

369.329

37

10,0

3,6

275.505

1,0

260.432

11

4,2

352008

1,4

347.976

20

5,7

2,9

420.099

1,6

614.566

15

2,4

770705

1,1

531.873

73

13,7

3,9

393.825

1,2

415.056

34

8,1

434198

1,6

438.174

72

16,4

12,0

323.306

2,7

365.493

30
8,2

390461

18
4,6

393.480

73

18,5

5,2

1.774.845

28
1,6

1.958.106

103
5,3

2.342.025

43
1,8

2.080.832

275

13,2
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Triangulo doNorte DosesAp.**

El

TP*

Vale do Ago DosesAp.**

El

TP*

734.883

13
1,8

259.760

20
7,6

633.674

91
22,2

231.004

13
5,6

832.001

185
59,5

209.691

97
46,2

1.001.145

167
1,8

200.028

30
14,9

725.908

432
22,2

145.226

117
80,5

3.927.611

888
22,6

1.045.709

277
26,5

*TP Taxa de Prevaléncia calculada por 100.000 doses aplicadas

**Doses Ap. Doses Aplicadas

Fonte: Sistema de Informacdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI), modulo SI-EAPV.
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Figura 1 - Projecdo da Taxa de Prevaléncia dos erros de imunizagdo nas macrorregifes

Centro Sul, Centro, Jequitinhonha, Leste do Sul e Leste, baseada na populagdo estavel e

variavel, em Minas Gerais.
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Figura 2 - Projecdo da Taxa de Prevaléncia dos erros de imunizagdo nas macrorregifes

Nordeste, Noroeste, Norte, Oeste e Sudeste, baseada na populacdo estavel e varidvel, em

Minas Gerais.
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Figura 3 - Projecdo da Taxa de Prevaléncia dos erros de imunizagdo nas macrorregides

Centro Sul, Centro, Jequitinhonha, Leste do Sul e Leste, baseada na populagdo estavel e

variavel, em Minas Gerais.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

6 CONSIDERACOES FINAIS

Neste estudo foi possivel identificar cenario preocupante de aumento de erros de
imunizacdo que pode impactar na qualidade da assisténcia prestada em sala de vacinagéo,
com potencial de prejudicar o Programa Nacional de Imunizacdo, principalmente num
momento de baixas coberturas vacinais e do crescimento dos movimentos antivacinagao.

Os resultados ainda mostraram que 0s erros de imunizacao notificados apresentaram
uma prevaléncia heterogénea entre as 14 macrorregies do estado de Minas Gerais de 2015 a
2019 com tendéncia de aumento dos erros em todas as macrorregifes no periodo de 2020 a
2025.

Neste contexto, este estudo trouxe a tona importantes reflexdes sobre a pratica da
enfermagem, pois aponta para a realidade do cotidiano das salas de vacinacdo, gerando um
alerta para maior visibilidade do enfermeiro, buscando melhorar a supervisdo, a educagao
permanente em salde e a assisténcia segura em sala de vacinacdo. No campo da gestdo
fomenta a discussdo sobre a necessidade da adocdo de medidas preventivas do erro de
imunizacdo e na pesquisa, é preciso avancar no conhecimento dos profissionais sobre a
pratica em sala de vacinacdo e analisar os fatores que influenciam na
notificagdo/subnotificacdo dos erros de imunizagao nas diferentes regides do estado de Minas

Gerais.
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profissionais em sala de vacinagso na prevergdo dos emos em imunzagio. ) Discutir agbes para pressenir o
oo de Imunizagio em sala de vacinagdo.

Awvaliagdo dos Riscos ¢ Benoficios:

O risoo na paricipagdo nesle estudo esld relacionado & oorsirangimentos provocados pela eminevista, pelo
rupa jocal & pelo uso do gravador. Serdo adoladas medidas de prevenplo destes riscos, sendo elas: a
garantia de gue o enfrevistador serd devidamente ireinado, a suspensic da entrevista ao perceber-se
ansiedade excessiva ou oulra intercoréncia, a garantia de gue ndo serd identificado em momento algum.
Os riscos da paricipagdo na simulagio realistica sio em fungdo da possiblidade de surgimento de
SENIMENIOS Negalives Como Donstrangimento, raiva dentre oulros, duranle a parlicipacdo na simulagdo.
D amordo come o PE informagdes bisicas, case apresente gualquer um destes sentimentos, o
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participante serd prontamente acolhido pelo entrevistador & encaminhado(a) a0 sevigo de sadde se
recessdno. Jano TCLE oorsta que caso apresentes alguma esvidéncia e'ou ooorméncia relacionada a esta
pesquisa, mesmo que emocicnal, o participante serd encaminhade para acompanhamento no setor de
psicalogla, indicada peio nivel Central SEMUSA.

Os resuRados desta pesquisa podem berediclar 205 servipos lomis de sadde & 3 populagdo usudna do SUES
QUarRo & identificacda de causas Que levam 20 eTos Of IMUNiZacdo & & aquIsiGld 38 ROVDS CONFRCImEnics:
& esiratégias que possiiliem a proposipdo de intersengbes, wisando 4 SequRANGa em sala de vacinagso.

[ ios o sobre a P

O projein apresentado bem relevinca cientifica e sockl, a pesq 3 respondey salisfa: aos.
ponios destacades pelo comitd que precisavam de ajusies para adequagdo &s legislapbes do Corselho
Mackonal de Satde:

1) Coma ndo serd posshel desvinoular as eslapas da pesguisa, guando da andlse da primeira etapa da
pesquisa, serd encaminhada emenda com oS municipios selecionados para a segunda el@apa & suas.
respectivcas carlas de autorizagBes.

2) Ho projefo defalhade, foram descriios riscos psicolégioss & 0 suporte dos pesquisadones para esbes.
CASOE, COMm necomendam a Morma Operaconal 0012013 dio Conselo Macional de Sadde (Hem 3.4.1, pag.
10} & a Resoluglo 46EZ0AT (Rem V).

3} Foram apressriadas os roleirns de enrevisias individuats [apindos ) e do Grupo Focal (Apdrdice 4) ao
peajeto.

4} O fedefone do CEP wonslanie no TCLE fol ornigido.

Considorapbos sobne os Tormos de apresantacdo obrigatoria:

As seguntes documentagbes foram apresentadas salstalodamenie:

~Checklist,

-Foiha de Rosto devidamente datada e assirada pela insthuigSo proponente (LIFSJ);

-Projeto informagies basioas;

-Projeto Dietalhacs ! Brochura investgador Frojetn completo;

- Drpamenic;

- Croragrama;

-TCLE Paridpantes;

« Carta de atorizaqdo & de infrassiniiura da coparicipante | Secretaria Estadual de Sadde de Minas.
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Gerais).

Conclusbes ou Pendénclas o Lista do Inadoquagdes:
& Comilé compreends a relevincia do trabalho bem como sew impacio cientifico & sodal & aprova este
protocoio de pesquisa apresentado.
Todas = pendiéncias apontadss em panecer anferion loram atendidas satisfatoramente pela pesquisadora.

Considorapbos Finals a critérko do CEP:

Esto parocor fod slaborado basaada nos docsmantos abalos rolacko nsdos:

e ™™

Tipe Cocumentio Aquiec Foslagem utor ‘Bua;ac)
Irfcrmagtes Basicas|| PE_INFORMALOES_BASICAS DD F | 03122018 Aoeiln
=] =] ROJETO 1296566 pdi 16:33:21
Frojete Detalhada | | PROJETO_COEPE pdl 03N22019 [Vakria ConDego de|  ADsiln:
Erochura 16:32:86 | Oliveira
s Eigador —

(Outrees Carta_Resposta gy O2M22019 [Vakria Connegdo de|  Ansiin
10:12:43 | Oliveira
laragdo de Dedaracac_setor jpeg de| Aoeiln
resifuicdo & 108012 | Oliveeira
Declaragan de Dedaracac,_inira_gseulin peg ZET1/Z018 |vaknia Conosigan ge|  ADSID
rsifuicso & 103356 | Oliveira
Infraesirutura
TCLE | Temnces de || TCLE. pdf 28112019 [Vaktria Connepdo de|  Ansiin
Asserdmenio J 103314 | Oliveira
Jusaficativa de
IFoh.‘lGFInsh) folha_de_rcesto. pdf 15102019 |Vakiria Concesgdo de|  Ansibo
15:37:48 | Olivesira
Outros Cheok_lst.pd 14102019 |Vakria Conoeigdo de|  ADsils
1L L=IEeSTF
CJutros. Termmo_resporsabiidade. pdl 14102019 |WVaktria ConDsigdo de|  Aoeito
A7:348:18 | Olivsira
Cronogramsa CRONDGRAMA_ATIVIDADES pof 14102019 |'Vakria ConDeigdo de|  Ansitn
Orcamenio DRCAMENTO pf Ansito
laraciio de Dedaracacdoseior_pdl ADsiin
|E:cmaa
Endensce:  SEBASTIAT GONCALVES COELHO
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32 [+ _pat 04102019 [NAIARA CRISTINA Aceito
19:09:32 |SILVA SIMOES
[ ¢do de D )_nr, |_Erros pat 04102019 INAIARA CRISTINA Aceito
rsttucdo e 19:08:49 |SILVA SMMOES
Situagso do Paracer:
Aprovado
Necessita Aprociagio da CONEP:
Nac
DIVINOPOLIS, 31 de Janeiro de 2020
Assinado por:
Liiane de Lowrdes Telxeira Siva
{Coordenador(a))
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ANEXO 2 - Carta de Anuéncia

SECRETARM D€ CSTADO 26 SAL3 D8 NIVAS GIPAS

,'.‘l CAD A saioe

&
N

wr O Vit A o * 3wve 00

CARTA DE ANUENCIA

Declarames canhecer o projeto de pesquisa Avalagio dos erros de imunizagio
& proposia de (nfervengdo, sob a coordenacdo da pesquisadora Valéria Conceigdo de
Olvera, CPF 649 456.696-00.

mmmamwawmmomwméwumm
enros de imun2agio no serviga pabiico de saide do estado de Minas Gerais (MG) @
proper mtervenciéo. E, o que a S ia de Estado de Saide de Minas
Gerals (SESMG) propiciard suporte de Infraestrulura necessaria para que a
pesqusadora se dedique 30 plano de trabalho proposto no prajeto

A SESIMG deverd como cotaboradara da pesq

Solcitamos que, aomumuamaawmm
miﬂumaSESMGCommmmﬁwmaNamﬂdeimm.m
como referéneia do mesmo, em caso de publicacio.

Esla autorzagio fol subsidiada por uma apreciagdao nstitucional da coord A
| pelas tematicas da p isa e esta condiconada ao cumprimanto pelos
{@/0) pesquisadores (/o) dos requisitos da resolugiio 46672012 e suas complementares,

A ulilzacko dos dados p dos particpantes da q 50 dard
exclusivamente para 06 fing Gientificos propostos, mantendo sgfo & garantindo a
Hizacho das nlormacdes sem prejuizo das p Grupos & ou comunidades.

O inicic do estudo dependara.da sua sprovacdo pelo Comaé de Efica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humlanos da Universidade Federal de S30 del Rei
{CEPES/CCO- UFSJ).



