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RESUMO

Introducdo: A complexidade do calendario vacinal, a diversidade de vacinas
oferecidas, as constantes mudancas e a inclusdo de novos imunobioldgicos predispdem ao risco
de erros no processo de vacinagdo, podendo reduzir ou anular o efeito esperado das vacinas.
Em todo o mundo, estudos demonstram que a ocorréncia de erro de imunizacdo tem aumentado
significativamente nos ultimos anos. Apesar de quase nunca relatados pelos vacinadores, 0s
erros podem causar consequéncias graves aos vacinados, como hospitalizacéo e a necessidade
de realizar a revacinacdo, além de acarretar na diminuicdo da confianca e credibilidade dos
cuidados em saude prestados pelos programas de imunizacGes. Objetivo: Analisar a
prevaléncia de erros de imunizacgao nas cadernetas de vacinacdo de criangas menores de cinco
anos. Métodos: Estudo transversal analitico realizado por meio de inquérito epidemiolégico de
base domiciliar para identificar erros de imunizacdo, tomando como fonte de informacédo a
caderneta de vacinacdo de criancas com idades entre 06 meses e 4 anos 11 meses e 29 dias,
residentes em trés municipios do estado de Minas Gerais, entre junho e novembro de 2021. Foi
calculada amostra probabilistica de 396 criancas. Os erros passiveis de serem identificados
foram intervalo inadequado entre doses, intervalo inadequado entre vacinas e vacinas
administradas fora da idade recomendada. Realizou-se a analise descritiva dos dados e calculo
da prevaléncia do erro de imunizacdo, por 100 mil doses aplicadas. A magnitude da associacdo
entre a presenca do erro de imunizagdo e as covariaveis foi estimada pela razdo de chances (OR:
odds ratio) e intervalos de confianga de 95% (1Cgs%). Utilizou-se o software Statistical Package
for the Social Sciences (IBM SPSS®) Statitiscs 10 para tabulacdo e analise dos dados.
Resultados: Avaliou-se 453 cadernetas de vacinacdo, sendo encontrados 55 erros de
imunizagdo com maior proporgéo de erros entre os anos de 2020 e 2021. A prevaléncia foi de
41,9/100.000 doses aplicadas e o erro mais frequente foi intervalo inadequado entre vacinas
(47,2%), sendo a vacina triplice bacteriana a maior responsavel pelos erros (32,7%). O atraso
vacinal esteve relacionado a chance de ocorréncia do erro de imunizacao (7,55 [2,30 — 24,80]).
A prevaléncia encontrada foi mais expressiva quando comparada a estudos de bases
secundarias, confirmando a presenca de subnotificacdo. Conclusédo: Os erros encontrados
reafirmam problemas relacionados a préatica profissional em sala de vacina¢do, demandando a

adocgdo de medidas efetivas para a prevencdo do erro de imunizacdo. Reforga-se a importancia



da equipe de enfermagem com conhecimento atualizado acerca do calendéario de vacinagéo,
esquema de vacinagdo recomendado para cada idade, nimero de doses e intervalos entre doses,
além da supervisao constante do enfermeiro na realizacdo das rotinas na sala de vacinagéo.
Torna-se necessario a realizacdo de estudos mais aprofundados na tematica para que sejam
compreendidos os fatores que influenciam na ocorréncia dos erros de imunizacdo e na sua
subnotificagéo.

Palavras-chave: Efeitos Adversos; Enfermagem em Saude Publica; Erros de Medicacao;

Imunizacdo; Vacinas.



OLIVEIRA, SH. Analysis of immunization errors in vaccination records of children
under five years of age. 2022. 86p. Dissertation (Master of Science) — Postgraduate Program

in Nursing, Federal University of S&o Jodo del-Rei, Divindpolis, 2022.

ABSTRACT

Introduction: The complexity of the vaccination schedule, the diversity of vaccines offered,
the constant changes and the inclusion of new immunobiologicals predispose to the risk of
errors in the vaccination process, which may reduce or cancel the expected effect of vaccines.
Worldwide, studies show that the occurrence of immunization errors has increased significantly
in recent years. Although almost never reported by vaccinators, errors can cause serious
consequences for those vaccinated, such as hospitalization and the need to carry out
revaccination, in addition to reducing the trust and credibility of health care provided by
immunization programs. Objective: To analyze the prevalence of immunization errors in the
vaccination records of children under five years of age. Methods: Analytical cross-sectional
study carried out through a household-based epidemiological survey to identify immunization
errors, taking as a source of information the vaccination booklet of children aged between 6
months and 4 years 11 months and 29 days, residing in three municipalities in the state. state of
Minas Gerais, between June and November 2021. A probability sample of 396 children was
calculated. The errors that could be identified were inadequate interval between doses,
inadequate interval between vaccines and vaccines administered outside the recommended age.
A descriptive analysis of the data and calculation of the prevalence of immunization error were
performed, per 100,000 doses applied. The magnitude of the association between the presence
of the immunization error and the covariates was estimated by the odds ratio (OR: odds ratio)
and 95% confidence intervals (95%CIl). The Statistical Package for the Social Sciences (IBM
SPSS®) Statitiscs 10 software was used for data tabulation and analysis. Results: 453
vaccination records were evaluated, and 55 immunization errors were found with the highest
proportion of errors between the years 2020 and 2021. The prevalence was 41.9/100,000 doses
applied and the most frequent error was inadequate interval between vaccines (47.2%), with the
triple bacterial vaccine being the most responsible for errors (32.7%). Vaccination delay was
related to the chance of immunization error occurring (7.55 [2.30 — 24.80]). The prevalence
found was more expressive when compared to studies with secondary databases, confirming
the presence of underreporting. Conclusion: The errors found reaffirm problems related to

professional practice in the vaccination room, demanding the adoption of effective measures to



prevent immunization errors. It reinforces the importance of the nursing team with up-to-date
knowledge about the vaccination schedule, recommended vaccination schedule for each age,
number of doses and intervals between doses, in addition to the constant supervision of the
nurse in carrying out routines in the vaccination room. It is necessary to carry out more in-depth
studies on the subject so that the factors that influence the occurrence of immunization errors
and their underreporting are understood.

Keywords: Adverse Effects; Public Health Nursing; Medication Errors; Immunization;

Vaccines.
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RESUMEN

Introduccion: La complejidad del calendario vacunal, la diversidad de vacunas ofertadas, los
constantes cambios y la incorporacion de nuevos inmunobiolédgicos predisponen al riesgo de
errores en el proceso vacunal, que pueden reducir o anular el efecto esperado de las vacunas. A
nivel mundial, los estudios muestran que la ocurrencia de errores de inmunizacion ha
aumentado significativamente en los ultimos afios. Aunque casi nunca son reportados por los
vacunadores, los errores pueden causar graves consecuencias para los vacunados, como la
hospitalizacién y la necesidad de realizar una revacunacién, ademas de reducir la confianza y
la credibilidad de la atencién de salud que brindan los programas de inmunizacion. Objetivo:
Analizar la prevalencia de errores de vacunacion en los registros de vacunacion de nifios
menores de cinco afios. Métodos: Estudio transversal analitico realizado a traves de una
encuesta epidemiologica domiciliaria para identificar errores de vacunacion, tomando como
fuente de informacion el carné de vacunacién de nifios con edades comprendidas entre los 6
meses Yy los 4 afios 11 meses y 29 dias, residentes en tres municipios de estado de Minas Gerais,
entre junio y noviembre de 2021. Se calculdé una muestra probabilistica de 396 nifios. Los
errores que se pudieron identificar fueron intervalo inadecuado entre dosis, intervalo
inadecuado entre vacunas y vacunas administradas fuera de la edad recomendada. Se realizd un
analisis descriptivo de los datos y calculo de la prevalencia de error de inmunizacién, por
100.000 dosis aplicadas. La magnitud de la asociacion entre la presencia del error de
inmunizacion y las covariables se estim6 mediante la razon de posibilidades (OR:odds ratio) y
los intervalos de confianza del 95% (1C95%). Para la tabulacion y el analisis de los datos se
utilizo el paquete estadistico Statistical Package for the Social Sciences (IBM SPSS®) Statitiscs
10. Resultados: se evaluaron 453 registros de vacunacion y se encontraron 55 errores de
vacunacion con la mayor proporcion de errores entre los afios 2020 y 2021. La prevalencia fue
de 41,9/100.000 dosis aplicadas y el error mas frecuente fue el intervalo inadecuado entre
vacunas (47,2%). siendo la vacuna triple bacteriana la mayor responsable de errores (32,7%).
El retraso en la vacunacion se relacioné con la posibilidad de que se produjera un error en la
vacunacion (7,55 [2,30 — 24,80]). La prevalencia encontrada fue mas expresiva cuando se
compara con estudios con bases de datos secundarias, o que confirma la presencia de

subregistro. Conclusién: Los errores encontrados reafirman los problemas relacionados con la



préactica profesional en la sala de vacunacion, exigiendo la adopcion de medidas eficaces para
prevenir los errores de vacunacion. Refuerza la importancia del equipo de enfermeria con
conocimientos actualizados sobre el calendario de vacunacion, calendario de vacunacion
recomendado para cada edad, numero de dosis e intervalos entre dosis, ademas de la supervision
constante de la enfermera en la realizacion de las rutinas en el sala de vacunacion. Es necesario
realizar estudios mas profundos sobre el tema para que se comprendan los factores que influyen
en la ocurrencia de errores de vacunacion y su subregistro.

Palabras clave: Efectos Adversos; Enfermeria en Salud Publica; errores de medicacion;

Inmunizacion; Vacunas.
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1 INTRODUCAO

O Erro de Imunizacéo — EI € definido como qualquer evento evitavel resultante de erros
na conservacao, preparacdo, manuseio ou administracdo de imunobioldgicos, levando ao uso
improprio de vacinas. O uso incorreto de imunobioldgicos pode ocasionar danos para o
vacinado, reduzindo ou anulando o efeito esperado com a vacinagdo (BRASIL, 2020a; WHO,
2013; WOLICKI; MILLER, 2021).

Em todo o mundo, estudos demonstram que a ocorréncia de EI tem aumentado
significativamente nos Ultimos anos (BARBOZA et al., 2020; BISETTO, CIOSAK, 2017
BRAGA etal., 2017; HABER et al., 2018; HIBBS, 2015; HOEVE et al., 2018; SANTOS et al.,
2021) e apesar de quase nunca relatados pelos vacinadores, podem causar consequéncias graves
aos vacinados, como hospitalizacdo e a necessidade de realizar a revacinacdo, além de acarretar
na diminuicdo da confianca e credibilidade dos cuidados em salde prestados pelos programas
de imunizacgdes (SURAGH et al., 2020).

No Brasil, 0 numero de estudos abordando EI vem crescendo gradativamente ao longo
dos anos como demonstrado nas prevaléncias de estudos realizados em Goiéas (4,05/100.000)
(BARBOZA, 2020), Porto Alegre (19,9/100.000) (CAPPONI, 2020), Parana (19,4/100.000 na
vacina BCG) (BISETTO, CIOSAK, 2017) e Goiania/GO (0,6/10.000 na vacina DTP) (BRAGA
etal., 2017). Este aumento evidencia uma problematica importante a ser discutida pelas equipes
de enfermagem, visto que estes profissionais sdo considerados fundamentais para o processo
seguro de imunizacdo (BARBOZA et al., 2020; BISETTO, CIOSAK, 2017; BRAGA et al.,
2017).

Embora estes eventos sejam de extrema relevancia, estudos apontam para uma
subnotificacdo de erros de vacinacdo. Tal fato pode comprometer de forma significativa a
adocdo de medidas preventivas pelos gestores (BISETTO, CIOSAK, 2017; CONDON e
HAYNEY, 2016; SINGH, 2018), os quais presumem que 0 erro ndo esta acontecendo. Além
disso, a subnotificacdo de El contribui diretamente para sua manutencéo e perpetuacao (BRITO,
2014).

Boa parte dos estudos ja realizados sobre a prevaléncia de erros de imunizagéo utilizou
as notificacdes registradas em base de dados secundarios (BARBOZA et al., 2020; BRAGA et
al., 2017; HIBBS et al., 2015; HOEVE et al., 2018; MORO et al., 2018; WISE et al., 2017) e,
por este motivo, estes podem ndo demonstrar a realidade enfrentada nos servicos de saude.
Acredita-se que existam EI subnotificados que possam ser encontrados nos registros vacinais

dos individuos.
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Os erros encontrados nas praticas de imunizacdo, em sua maioria, estdo relacionados a
intervalos inadequados entre as doses e & administragdo de vacina fora da idade recomendada
(BARBOZA et al., 2020; HOEVE et al., 2018; WISE et al., 2017), podendo ser visualizados
por meio da avaliacdo dos registros das cadernetas de vacinacao.

Mediante o cenério atual de disseminagdo de Fake News e aumento da hesita¢do vacinal,
fatores que enfraquecem os Programas Nacionais de Imuniza¢Ges como o EI precisam ser
investigados de forma ampla e acredita-se que a realizacdo deste estudo por meio do inquérito
domiciliar proporcionara a descoberta de El subnotificados pelos vacinadores seja por falta de
conhecimento, percepgdo ou medo de notificar. Diante do exposto, pergunta-se: Qual a
prevaléncia de erros de imunizagéo identificados nos cartes de vacina de crianca menores de
05 anos?

Sendo assim, os resultados deste estudo podem contribuir para identificacdo da
ocorréncia de erros de imunizagdo subnotificados nos municipios participantes, permitindo
maior conhecimento de sua prevaléncia, visando a adogdo de medidas que minimizem a

possibilidade de 0 mesmo acontecer.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a prevaléncia de erros de imunizacéo nas cadernetas de vacinagéo de criancas menores

de cinco anos.
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Caracterizar o erro de imunizacdo mais frequente e a vacina relacionada ao erro nas
cadernetas de vacinagao;

b) Calcular a prevaléncia de erros de imunizacdo por meio da analise das cadernetas de
vacinacao das criangas;

c) Analisar fatores associados aos erros de imunizacao.
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3 REVISAO DA LITERATURA
3.1 CALENDARIO BASICO DE VACINACAO

A criacdo dos Programas Nacionais de Imunizacdes (PNI) foi um marco histérico
crucial para o controle bem-sucedido de diversas doengas imunopreveniveis em todo o mundo
sendo notadas grandes melhorias na qualidade de vida de toda a populagdo, além da reducéo
dréstica no indice de morbimortalidade de criancas por estas doencas (TOOR et al., 2021;
DESMET et al., 2021; FIOCRUZ, 2021).

A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) garante que a vacinacdo é um dos
investimentos que oferecem o maior e melhor custo-efetividade na area da satde, possibilitando
0 controle, reducdo de agravos e até mesmo a erradicacdo de algumas doencas
imunopreveniveis através da vacinacdo (WHO, 2018; WHO, 1982; WHO, 1986; FIOCRUZ,
2021; TOOR et al., 2021; DESMET et al., 2021) sendo uma das a¢Ges mais importantes e
procuradas pelos usuérios na Atencao Priméria a Saude (APS) (BARBOZA et al., 2020). Apds
0 aumento da adocdo de novas vacinas baseadas nas necessidades globais, é estimado que de 2
a 3 milhdes de mortes sdo evitadas a cada ano (WHO, 2018).

Para que a imunizacédo ocorra de forma igualitéria e padronizada, foi criado o calendario
basico de vacinacgdo, disponibilizado pelos Programas de Imunizagdo de todo o mundo, que
contempla as mais variadas vacinas e publicos-alvo (SILVA JUNIOR et al., 2013; DESMET et
al., 2021; PATEL et al., 2020; OULDALI et al., 2021).

As peculiaridades de cada individuo e sociedade, perfil epidemioldgico das doencas
regionais e sazonais, condi¢es sanitarias, situacbes endémicas e condi¢des de infraestrutura
disponiveis em todo o mundo séo fatores importantes a serem considerados para a defini¢cdo do
calendario anual de vacinacdo (WHO, 1982; BRASIL, 2003; GARCIA et al., 2021).

O esquema de vacinagdo adequado, com a recomendacdo das idades, numero de doses
e intervalos entre as doses é baseado em estudos clinicos e nas caracteristicas de cada agente
imunizante. Assim, os calendarios de vacinacdo refletem a melhor relacdo de eficacia e
protecdo, tornando imprescindivel a observacdo das recomendacdes das idades de aplicacéo,
naumero de doses e 0 cumprimento dos intervalos entre as doses de uma mesma vacina ou entre
vacinas diferentes (BRASIL, 2020a; BRASIL, 2020b; LUMAN et al., 2005; SERUFO et al.,
1987).

As recomendac0es de idade ideal para a administracdo de cada vacina em especifico,
idade minima e maxima para a sua aplicacdo, intervalos adequados entre doses e vacinas,

esquemas multidoses e doses anteriores sdo feitas com o objetivo de oferecer uma vacinacao
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segura e eficaz aos individuos, além de minimizar os riscos de que erros neste processo
acontecam (BRASIL, 2019; BRASIL, 2020a; BRASIL, 2020b; LUMAN et al., 2005; DAYAN
et al., 2006)

Tais intervalos, descritos no calendario vacinal, particular em cada vacina, sao
necessarios e indispensaveis para que ocorra a queda de anticorpos produzidos pela dose
anterior, garantindo a eficécia da vacinacdo apds a completude do esquema vacinal (BRASIL,
2020a; BRASIL, 2020b; BRASIL, 2019; LUMAN et al., 2005; SERUFO et al., 1987). Além
disso, outro aspecto fundamental para maximizar a protecdo e minimizar potenciais riscos ao
individuo é a administracdo em idade correta e respeitando os intervalos adequados entre as
doses (BRASIL, 2020b).

A definicdo e seguimento do intervalo entre doses pode colaborar na diminuicdo da
resposta supressora, acionada pelo excesso de estimulos (GORLA, 2003). O ndo cumprimento
dos esquemas vacinais coloca as pessoas em estado de vulnerabilidade, aumentando as chances
de serem acometidas por doengas potencialmente graves e que poderiam ser prevenidas por
meio da vacinacdo (BUFFARINI; BARROS; SILVEIRA, 2020).

Na Espanha, com o intuito de manter as doencas imunopreveniveis controladas e
padronizar os esquemas vacinais por idade, anualmente é publicado pelo Comité Asesor de
Vacunas de la Asociacion Espafiola de Pediatria (CAV-AEP) o calendario basico vacinal
considerado adequado e recomendado para criancas e adolescentes que residem no pais. Para
gue isso aconteca, sao realizados diversos levantamentos e analises de evidéncias cientificas
disponiveis para definicdo de um calendario unico de vacinacdo, utilizado em todas as
comunidades autbnomas, com o objetivo de reforcar o principio de igualdade na oferta de satde
para os individuos (GARCIA et al., 2021).

Na Bélgica, a introducdo de vacinas pneumocdcicas conjugadas PCV13-PCV10 em seu
calendario vacinal demonstrou beneficios importantes, ao diminuir a doenga pneumocadcica
invasiva pediatrica causada por sorotipos vacinais, alcan¢ando nos anos de 2015 a 2016 a menor
média de incidéncia da doenca ap0s a vacinacao dos individuos (DESMET et al., 2021).

No Brasil, ao longo dos anos foram disponibilizados os mais variados tipos de vacinas
em seu calendario nacional de vacinacio, as quais foram ofertadas por meio do Sistema Unico
de Saude (SUS) (SILVA et al., 2013). O calendario basico de vacinagéo brasileiro vigente ¢é
constituido por 19 vacinas de amplo espectro, recomendadas para imunizagéo da populagdo. O
PNI disponibiliza o acesso universal e gratuito para 44 imunobioldgicos distribuidos nos

calendarios vacinais da crianga, do adolescente, do adulto/idoso e gestantes, além do calendario
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para a populacdo indigena e imunobiologicos especificos para pessoas com alguma
comorbidade (BRASIL, 2020a; BRASIL, 2020b; SBIM, 2019).

3.2 ERROS DE IMUNIZACAO

O aumento nas praticas de imunizagdo € considerado um marco importante na historia
da saude coletiva, oferecendo beneficios incalculaveis e proporcionando uma maior expectativa
de vida para a populacdo mundial (FIOCRUZ, 2021; TOOR et al., 2021; DESMET et al., 2021;
BARBOZA etal., 2020; OULDALI et al., 2021; PATEL et al., 2020). Historicamente no Brasil
deu-se inicio as atividades de vacinacdo no ano de 1975 (BRASIL, 1975; BRASIL, 2017) e
mesmo com tantos anos de existéncia das préaticas de vacinacdo, um dos maiores desafios é
garantir que o processo de imunizagdo ocorra de forma segura e livre de erros (BISETTO,
CIOSAK, 2017).

Diante da complexidade do calendéario vacinal, diversidade de vacinas oferecidas, as
constantes mudancas e inclusdo de novos imunobioldgicos, erros de imunizacdo podem
acontecer (BRAGA et al., 2017; RODGERS et al., 2018). Nos ultimos anos, o nimero de erros
de imunizacdo notificados tem aumentado (BARBOZA et al., 2020; BISETTO, CIOSAK,
2017; BRAGA et al., 2017; HABER et al., 2018; HIBBS, 2015; HOEVE et al., 2018; SANTOS
et al., 2021). Este fato pode estar relacionado ao descumprimento das normas técnicas do PNI
pelos profissionais envolvidos no processo de imunizagdo (SANTOS et al., 2021).

Os El sdo definidos como qualquer evento errdneo no processo de vacinacao, podendo
estar relacionados a falhas na pratica de enfermagem, como o erro na indicacéo, administracdo
e armazenamento; aos imunobioldgicos como rotulagem, embalagens e nomenclaturas dos
produtos; e a fatores relacionados ao ambiente e organizacdo dos servi¢os de salde, sendo
considerado um problema de saude publica em escala mundial e tem sido mencionado com
maior frequéncia em criangcas menores de 05 anos, envolvendo diversas vacinas administradas
nessa faixa etaria (WOLICKI; MILLER, 2021; BRASIL, 2020a; BRASIL, 2020b; BARBOZA
et al., 2020; DUTRA et al., 2019; SURAGH et al., 2020; BISETTO, CIOSAK, 2017; WISE et
al., 2017; MORO et al., 2018; HIBBS et al., 2015; HOEVE et al., 2018).

Dentre os El relatados com maior frequéncia em estudos internacionais e nacionais,
podemos citar: erro na indicacdo do imunobiolodgico, vacinas administradas fora da idade
recomendada, vacinas administradas com validade vencida, intervalo inadequado entre doses e

entre vacinas, superdosagem, erro na técnica de reconstituicdo e administracdo (LEE et al.,
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2021; BRAGA etal., 2017; BISETTO, CIOSAK, 2017; HIBBS et al., 2015; SATO et al., 2017,
BARBOZA et al., 2020; HOEVE et al., 2018; WISE et al., 2017).

Ao longo dos anos, discussdes e estudos envolvendo EI vém sendo publicizados em
diversos paises, por ser um dos principais fatores que favorecem o surgimento de eventos
adversos graves nos individuos. Estes tém sido destacados nos dias atuais como ocorréncias
graves e sdo considerados como um problema a nivel internacional ligado diretamente as boas
praticas de vacinacdo. (BISETTO, CIOSAK, 2017; WISE et al., 2017; MORO et al., 2018;
HOEVE et al., 2018; DUTRA et al., 2019; BRAGA et al., 2017; PACHECO et al., 2018;
BARBOZA et al., 2020; HIBBS et al., 2015; SATO et al., 2017; HOEVE et al., 2018; SILVA
etal., 2021).

Na Europa, pesquisadores notaram o aumento expressivo de EIl notificados a cada ano
no sistema de Eudravigilance. Entre 2001 e 2016, foram notificados 8.167 erros de vacinagao
em todo continente. Ap6s a andlise dos dados, pode-se evidenciar erros relacionados ao
intervalo inadequado entre doses de vacinas (27,2%), via incorreta de administracao (12,5%) e
vacinas administradas em bebés e criangcas com idade incorreta (10%) neste periodo. Um quarto
dos erros de imunizacdo relatados (26,2%) acometeram bebés menores de 01 ano, sendo que
em sua maioria os erros notificados estavam relacionados a via ou local incorreto para
administragdo de vacina (37%) (HOEVE et al., 2018).

Nos Estados Unidos, dentre os erros encontrados, 5.947 (27%) ocorreram devido ao
agendamento inadequado de doses subsequentes com restricdo de idades como Rotavirus e
Papilomavirus Humano - HPV, erros de armazenamento e distribuicdo das vacinas em 4.483
casos (23%) e 3.372 casos (15%) estavam relacionados a administracdo da vacina incorreta. Ao
comparar a incidéncia de EI em um grupo de 0 a 18 anos, 53% dos casos de El acometeram
criancas menores de 01 ano de idade (HIBBS et al., 2015). Apesar da existéncia de
subnotificacdo de EI no pais, estes causaram consequéncias graves aos vacinados, como
hospitalizacéo de criancgas e necessidade de revacinacdo (SURAGH et al., 2020).

Na Coreia do Sul foram levantados fatores importantes que contribuem para que o erro
de imunizacdo aconteca durante a reconstituicdo de vacinas. Dentre os 700 profissionais
médicos e enfermeiros participantes, 378 relataram ter cometidos erros durante a administracdo
de vacinas e estes estavam relacionados ao tempo insuficiente para preparacdo da vacina; falta
de atencdo do vacinador associada a sobrecarga de trabalho; falta de atencdo na dissolucao
completa do imunobioldgico durante a reconstituicdo; processos complexos para reconstituicao

durante a preparacédo da vacina. (LEE, et al., 2021).
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No Reino Unido, uma coorte retrospectiva evidenciou vacinas administradas com prazo
de validade vencido. Em todo o pais, cerca de 245 vacinados receberam vacinas contra
Influenza com validade expirada (CASPARD et al., 2017)

Ja no Brasil, estudo realizado em Goias utilizando dados do Sistema de Informacéo de
Eventos Adversos P6s-Vacinagdo - SI-EAPV, entre os anos de 2014 a 2017, identificou que os
tipos de erros mais frequentes foram inadequacdes relacionadas a indicagdo do imunobioldgico
(26,9%), intervalo inadequado entre doses (18,2%) e erro na técnica de administracao (14,2%).
Ainda neste estudo, a taxa de incidéncia global de EI foi de 4,05/100.000 doses aplicadas.
Quando relacionado o EI as vacinas administradas no periodo, as maiores taxas de incidéncia
foram para a vacina antirrabica humana, HPV e triplice viral (BARBOZA et al., 2020).

Os EI podem estar relacionados diretamente a ocorréncia de Eventos Adversos Pds-
Vacinacdo - EAPV leves, moderados ou até fatais, como demonstram diversos estudos
(SINGH, 2018; PACHECO et al., 2018; BISETTO, CIOSAK, 2017; BARBOZA et al., 2020;
BRAGA, 2017; SILVEIRA et al., 2021; HOEVE et al., 2018) além de gerar custos diretos e
indiretos aos servicos de saude (RODGERS et al., 2018; REED; TARINI; ANDREAE, 2019),
reduzir a confianca da populacdo nos programas de imunizacao, repercutir diretamente nas
coberturas vacinais e no controle e erradicacdo de doencas imunopreveniveis (HIBBS et al.,
2015; B BISETTO, CIOSAK, 2017).

No Parana, estudo demonstrou que de 2003 a 2013 foram notificados 7.689 eventos
adversos causados por erros de imunizacdo (BISETTO, CIOSAK, 2017). Ao avaliar o SI-EAPV
do Brasil, considerando seus primeiros anos de implantacédo entre 2014 e 2016, constatou-se a
notificacdo compulséria de 151 El no periodo, sendo que destes 13 evoluiram para EAPV
(PACHECO et al., 2018).

Em Minas Gerais, em estudo que avaliou as notificacdes de EAPV entre 2015 e 2019
em gestantes, o El foi o tipo de evento com maior prevaléncia dentre as notificacdes, sendo
encontrados 466 El sem EAPV e 18 EIl com evento adverso, representando 69,55% dos EAPV
registrados (SILVEIRA et al., 2021).

A presenca de EI em criangas menores pode estar relacionada ao maior nimero de
vacinas administradas nessa faixa etaria e principalmente pela via intramuscular. Associado a
esse fato, o comportamento de agitacdo e inquietacdo de criancas durante a administracédo de
vacinas associado a falta de habilidade e aptiddo de alguns vacinadores aumenta as chances de
El (BISETTO, CIOSAK, 2017; BARBOZA et al., 2020; DUTRA et al., 2019).

Fatores relacionados ao trabalho, como sobrecarga de tarefas, automatizagédo do

atendimento, deficiéncias na assisténcia de enfermagem, auséncia de capacitacdes para a equipe
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podem impactar diretamente nas boas praticas de vacinacdo, dificultando a adesdo dos
profissionais as recomendag6es preconizadas por essa politica (BIFF et al., 2019; DUTRA et
al., 2019).

A falta de capacitacdo dos profissionais atuantes em sala de vacinacdo também é uma
realidade preocupante enfrentada pelos servicos de saude e contribui diretamente para que o
erro aconteca. Aliado a isso, a rotatividade de profissionais em sala de vacinagéo realca ainda
mais a importancia e necessidade de frequentes capacitacbes (DUTRA et al., 2019;
CROSEWSKI, LAROCCA, CHAVES, 2018).

Em um estudo realizado em 307 salas de vacinacdo em Minas Gerais, mostrou que as
capacitacOes realizadas pelos atuantes em sala de vacinacdo foram insuficientes e pouco
efetivas (SILVA et al., 2020). As acdes de educacdo permanente em sala de vacinacdo foram
pouco frequentes e insuficientes. A auséncia de treinamento, capacitacdo constante dos
profissionais e acdes de educacdo permanente em sala de vacinagdo foram relacionadas a
entraves como distanciamento e falta de supervisdo do enfermeiro da unidade com a sala de
vacinacdo, déficit no apoio das instancias superiores na oferta de capacitacdes e recursos
humanos insuficientes (MARTINS et al., 2018).

Embora a falta de capacitacdo seja uma realidade enfrentada em todo o mundo, 0s
profissionais envolvidos no processo de imunizacgéo apresentam preocupacgdes em realizar este
processo de forma segura, adotando medidas de prevencédo do EI (ESCOBAR et al., 2021; LEE
et al.,, 2021; OLIVEIRA et al., 2019; MARTINS et al., 2018) e relatam problemas que
influenciam na falta da capacitacdo, como sobrecarga de trabalho associada a deficiéncias na
equipe, distanciamento do enfermeiro da sala de vacinas e a falta de apoio de instancias
superiores (MARTINS et al., 2018). Mesmo insuficiente, a educacdo permanente dos
profissionais é sugerida por diversos autores como uma das medidas mais eficazes na reducéo
de erros no processo de vacinacdo dos individuos (LEE et al., 2021; DUTRA et al., 2019;
CROSEWSKI, LAROCCA, CHAVES, 2018; MARTINS et al., 2018; OLIVEIRA et al., 2019).

Ademais, a sobrecarga de trabalho em salas de vacinagdo também ¢é uma realidade
vivenciada pelos profissionais. A composi¢do ideal da equipe atuante em sala de vacinagéo
brasileira tem sido abaixo do recomendado. Menos da metade das salas possuem uma equipe
de vacinacdo completa ao considerar a existéncia de dois enfermeiros ou um enfermeiro mais
dois técnicos/auxiliares de enfermagem durante o seu funcionamento, conforme preconizado
pelo Ministério da Sadde (MS). Aliado a composicdo minima da equipe de vacinacao, estudo
identificou que somente 43% dos profissionais entrevistados apresentaram pelo menos um

membro da equipe capacitado nos dltimos dois anos (SANTOS et al., 2017).
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O ambiente em que esta sendo realizada a vacina¢do também influéncia diretamente na
ocorréncia do El, visto que a presenca de ruidos, uso de celulares e conversas durante a
vacinacdo podem dispersar o profissional e possibilitar que o erro aconteca (SILVA et al.,
2014). Alem disso, os recursos materiais disponibilizados nas salas de vacinacdo também
podem contribuir significativamente para ocorréncia de erros durante a imunizagdo (DUTRA
et al., 2019; PACHECO et al., 2018; OLIVEIRA et al., 2014; DOS SANTOS et al., 2017,
SIMOES et al., 2020).

Em todo o Brasil, diversas salas de vacinacdo ndo estdo adequadas as normas
preconizadas pelo MS para um bom funcionamento e conservacgdo de imunobiolégicos, sendo
que tais problemas estruturais precisam ser solucionados o mais breve possivel pelos gestores
municipais para prevencdo ndao s6 do EI, mas também da perda de imunobioldgicos
(SIQUEIRA et al., 2017; OLIVEIRA et al., 2014; DOS SANTOS et al., 2017; SIMOES et al.,
2020; SILVA et al., 2020).

A perda de vacinas por questfes estruturais foi responsavel por 239 (70,1%) das 341
notificacBes de perda de imunobiologicos entre 2010 e 2017 em um municipio brasileiro, sendo
que das doses que sofreram alteracbes na temperatura do armazenamento, 58,6% foram
administradas na populagéo, caracterizando El relacionado a falta de estrutura e capacitagdo do
profissional (PATINE et al., 2021).

Por isso, diversos pesquisadores tém avaliado a disposicao das salas de vacinagéo para
alertar as entidades publicas sobre este problema, propondo ainda solucgdes e instrumentos para
avaliacdo das salas de vacinacdo e da cadeia de frio (PATINE et al., 2021; AMARAL et al.,
2020; AMARAL et al., 2021; OLIVEIRA et al., 2014; DOS SANTOS et al., 2017; SIMOES et
al., 2020; SILVA et al., 2020; GUIMARAES et al., 2018; CROSEWSKI, LAROCCA,
CHAVES, 2018).

Diante da variedade de fatores que influenciam diretamente para ocorréncia do erro de
imunizacdo, a possibilidade do El acontecer ndo necessariamente esta relacionada a uma vacina
em especifico, ja que os erros seguem um padrio semelhante para todas as vacinas. E necessario
implementar praticas de vacinacdo que reduzam a possibilidade de erros em sua administracéo,
oferecendo uma boa experiéncia ao vacinado, garantindo assim o sucesso do PNI (BARBOZA
et al., 2020). Sendo assim, as acOes para sua reducdo devem ser amplas para todos os
imunobiologicos e ligadas diretamente aos erros cometidos (HOEVE et al., 2018).

Por isso, para reduzir a gravidade e 0 acometimento de reagdes adversas graves causadas
pelo El, sdo necessérias acdes e intervengdes rapidas quando o erro acontece, com o intuito de

assegurar ao usuario uma assisténcia em sala de vacinagéo livre de qualquer efeito prejudicial



33

a sua saude. N&o devem ser pensadas agdes somente para evitar o agravamento do El, mas
também a todo momento devem ser observados pelos profissionais atuantes em salas de
vacinacdo meios de prevencdo para o EI (BISETTO, CIOSAK, 2017; BRAGA, 2017).

Podem ser utilizados diversos artificios para prevencao do EI, como o uso de iluminagéo
adequada da sala de vacinagdo, instrugdes mais claras sobre como utilizar materiais e
equipamentos, uso de checklists, controle rigoroso da qualidade das vacinas antes e durante a
sua administracdo, triagem de pacientes com o intuito de identificar possiveis contraindicacfes
e distingdo visual dos frascos de imunobioldgicos (HOEVE et al., 2018; CHARLES et al., 2016;
AMARAL et al., 2020).

Baseados em seu resultado positivo, quando os profissionais adotam praticas seguras
para a imunizacdo, teremos como consequéncia a melhoria do atendimento em sala de
vacinacdo, reducdo da incidéncia de erros evitaveis e diminui¢do do desconforto de criancas
durante a vacinacao, gerando economia de gastos publicos utilizados em tratamento de reacGes
adversas e revacinagdes decorrentes do EIl para o sistema de saude (WISE et al., 2017), além

de garantir a confianca e credibilidade dos programas de imunizacé&o.

3.3 FATORES RELACIONADOS AO ERRO DE IMUNIZACAO

Ao pensar na ocorréncia do erro de imunizagdo, ndo podemos culpabilizar somente o
vacinador, ja que sdo variados os fatores relacionados que interagem entre si, propiciando para
que o desfecho aconteca. Para Harada (2006), os fatores sistémicos podem ser divididos em
humanos, institucionais/organizacionais e ambientes que, ao interagirem entre si, podem
resultar no erro.

Para Duhamel (1995), a teoria sistémica afirma que o todo € maior do que a soma de
suas partes. Baseado neste principio, ao utilizar a abordagem de sistemas é possivel
compreender a relacdo entre os diferentes sistemas e subsistemas presentes em salas de
vacinacdo para melhor compreenséo dos fatores que influenciam na ocorréncia do erro de
imunizacao. A relagéo entre os fatores relacionados ao ambiente, estrutura da sala de vacinagéo,
comportamentos, crengas e limitaces influenciam, de maneira significativa, na ocorréncia do

erro de imunizacgéo (Figura 1).
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Vacinado

Vacih

Figura 1 — Fatores associados ao erro de imunizagéo, conforme teoria dos sistemas

Fonte: Elaborado pelo pesquisador.

Ao analisar o motivo do erro de imunizacdo acontecer, € preciso levar em conta todos
os fatores que estéo relacionados a sua ocorréncia. Sendo assim, através da teoria dos sistemas
é possivel demonstrar a influéncia das causalidades entre si, podendo uma causa influenciar
diretamente a outra, e assim desencadear o erro.

Considerando o principio da circularidade, tais fatores, por sua vez, influenciam
diretamente na ocorréncia do desfecho. Para formular as hipoteses sistémicas ou circulares, €
necessario estruturar as informacdes presentes na literatura sobre as influéncias do ambiente,
vacinador e vacinado no desfecho do erro de imunizagéo, de maneira a espelhar a coeréncia da
organizacdo circular dos elementos do sistema. O exemplo a seguir ilustra uma hipotese
sistémica com enfoque nas principais causas que desencadeiam o desfecho, sendo considerado

neste estudo o erro de imunizag&o (Figura 2):

Experiéncia em

sala de vacinagao
Capacitagdo
Sobrecargade  Insuficiente

trabalho

Descumprimento de

Normas Técnicas

Falta de Supervisdo

do Enfermeito gy, e Atenglo

[] Fatores relacionados aos vacinadores
[ Fatores relacionados ao sistema organizacional
[ Fatores relacionados ao vacinado
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Figura 2 — Fatores associados a ocorréncia do erro de imunizag&o.

Fonte: Elaborado pelo pesquisador.

Quando pensamos nos fatores relacionados ao ambiente, a presenca de ruidos e barulhos
na sala de vacinacao, estrutura inadequada da sala de vacinagé@o, 0 nimero de vacinas aplicadas
simultaneamente em cada atendimento, 0s processos complexos na preparacdo e na
administracdo de vacinas e as constantes mudancas no calendario de vacinagdo sdo fatores que
podem contribuir significativamente para que o erro de imunizacéo aconteca.

Quando falamos dos fatores relacionados ao vacinador, a falta de experiéncia, falta de
aptiddo e habilidade, automatizacdo do atendimento, capacitacdo insuficiente, falta de
supervisao do enfermeiro, descumprimento de normas técnicas, sobrecarga de trabalho, falta de
atencdo e deficiéncias na equipe de enfermagem podem levar o profissional a cometer erros na
administracao de vacinas.

J& para o vacinado, a idade da crianca, atraso vacinal, tipo de vacina administrada e o
comportamento peculiar das criangas ao adentrarem a sala de vacinacdo, além de agitacéo,
inquietacdo e choro podem ser fatores de risco para o erro de imunizacdo, visto que causam

distracdo ou sentimentos de ansiedade e preocupacao no vacinador.
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4 METODO
4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal analitico por meio de inquérito epidemioldgico de
base domiciliar para identificar os erros de imunizagdo, tomando como fonte de informacéo a
caderneta de vacinacdo de criancas com idades entre 06 meses e 4 anos 11 meses e 29 dias

(4a11m29d) residentes em trés municipios do estado de Minas Gerais, em 2021.
4.2 LOCAL DE ESTUDO

O estudo foi realizado em trés municipios da macrorregido Oeste do estado de Minas
Gerais. A macrorregidao Oeste de Minas Gerais € uma das 14 macrorregides do estado, formada
pela juncdo de 53 municipios de pequeno e médio porte, que sdo agrupados em oito
microrregides, sendo Formiga, Bom Despacho, Para de Minas, Lagoa da Prata/Santo Ant6nio
do Monte, Divinopolis, Itaina, Oliveira/Santo Anténio do Amparo, Campo Belo (BRASIL,
2021a), conforme demonstrado na figura 3. A macrorregido Oeste possui uma economia vasta
e diversificada, podendo ser destacados os municipios de Itaina, Divindpolis e Formiga, além
de outras cidades de importancia regional como Nova Serrana, Oliveira, Bom Despacho e
Campo Belo.

Bom Despacho

Para de Minas

Formiga
g Lagoa da Prata /

Santo Antonio
do Monte

Divindpolis

Oliveira /
Santo Anténio
do Amparo

Campo Belo

Figura 3 - Macrorregido Oeste do Estado de Minas Gerais, 20109.

Fonte: DREA/SDCAR/SUBGR. PDR-SUS/MG, Apresentacdo Cartografica. — Divisdo por Macro e Microrregides
conforme Ajuste 2019.

A macrorregido tem territorio total de 28.551.6 km?, esté localizada entre as regides do
Alto-Paranaiba, Sul e Central, com populacdo média estimada de 1.292.038 habitantes pelo

censo de 2019 (IBGE, 2019). O setor de salde da Regido se destaca tanto na formacéo de
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profissionais da &rea quanto na prestacdo de servicos de salde. Possui em seu territério a
Universidade Federal de S&o Jo&o Del-Rei — Campus Centro-Oeste Dona Lindu (UFSJ-CCO),
situada na cidade de Divinopolis/MG, além de uma Universidade Estadual e faculdades de
ensino privado, com cursos voltados para area da Ciéncia da Saude.

Os municipios foram selecionados de acordo com as notificacbes de erros de
imunizag0es registradas no Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-
PNI), modulo SI-EAPV no ano de 2019. Os dados dessas notificagdes foram fornecidos pela
Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais, Brasil, e incluem bases do SI-EAPV contendo
registros dos El, notificados nas macrorregides do estado entre 2015 e 2019. Selecionou-se
todos os municipios silenciosos (sem notificagdo de erro) durante o ano de 2019. Os 34
municipios silenciosos identificados foram divididos por porte populacional em pequeno,
médio e grande porte, segundo Oliveira (2014) e, apds, realizou-se o sorteio de um municipio
de cada um deles. O resultado do sorteio foi: um municipio da microrregido de Pard de Minas
(municipio de grande porte) e dois municipios da microrregido de Bom Despacho (municipios
de médio e pequeno porte). Dentre 0os municipios selecionados, dois municipios apresentam
cobertura de 100% de unidades Estratégia Satde da Familia - ESF e o municipio maior tem
cobertura de 95% (BRASIL, 2021a). Os trés municipios utilizam o sistema Prontuério
Eletronico de Cidaddo (PEC) da estratégia e-SUS Atencdo Priméria (e-SUS APS) para
alimentacéo das bases de dados nacionais.

O municipio A esta situado na microrregiao de Para de Minas, tem populacéo estimada
de 94.808, conforme censo de 2020 do IBGE, densidade demografica de 152,77 hab/km?, PIB
per capita de R$ 31.080,70, IDH de 0,725 (IBGE, 2021), possui um total de 27 salas de
vacinacdo, abrangendo o perimetro urbano e rural (BRASIL, 2021a).

O municipio B pertence a microrregido de Bom Despacho, com area total de 1.111,202
km2, possui populacdo de 13.427 habitantes, densidade demogréafica 12,40 hab/km2 e Produto
Interno Bruto - PIB per capita de R$ 16.969,75 (IBGE, 2021), possui 04 salas de vacinagdo
(BRASIL, 2021a).

O municipio C esta situado na microrregido de Bom Despacho, com area total de
635.981 km2, possui populagdo de 3.491 habitantes, PIB per capita de R$ 27.552,91 (IBGE,
2021), possui 01 sala de vacinacdo (BRASIL, 2021a).

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

O estudo contemplou criangas com idade entre 06 meses e 4a11m29d nascidas entre

julho de 2016 e outubro de 2021. A definicdo da amostra total deste estudo foi realizada por
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meio de andlise estatistica, considerando a populacéo elegivel residente em cada municipio
participante.

A incidéncia de erro de imunizacdo na macrorregido Oeste de Minas foi calculada
utilizando os dados do trabalho de Donnini (2021), que contabilizou para 2019, 68 notificaces
de erro de imunizacéo e nesse ano o total de doses aplicadas foi de 346.025, gerando entdo uma
incidéncia de 19,65 para cada 100.000 doses aplicadas. O nivel de confianca do estudo € de
95%. E preciso assumir o pressuposto de que a incidéncia que foi retirada do estudo de Donnini
(2021) se refere a populacéo geral, mas pode ser extrapolada para a populacéo-alvo do estudo.

Também no calculo levou-se em consideragdo a populacdo elegivel de menores de 5
anos para participar do inquérito: 5368 no municipio A, 578 no municipio B e 128 no municipio
C.

Diante desses parametros citados, a amostra representativa foi de 76 criancas no
municipio C, 141 criangas no municipio B e 179 criangas no municipio A. Para garantir a
qualidade de selecdo dos participantes e manter a heterogeneidade do cenario estudado, foram
distribuidas proporcionalmente o nimero de criancas da amostra pelo niUmero de microareas
das diferentes salas de vacinacdo. Portanto, a amostra total considerada é de 396 criancas

participantes como representado na tabela 1.

Tabela 1 — Populacdo elegivel da amostra total de menores de cinco anos por municipio.

Municipio n° de microareast Populagéo alvo? n° de entrevistados
A 144 5368 179
B 24 578 141
C 8 128 76
Total 176 6074 396

INUmero de microareas conforme repassado pela Secretaria Municipal de Salde dos municipios participantes.
2Populagdo-alvo definida conforme ndmero de Nascidos Vivos do Sistema de Informagédo sobre Nascidos Vivos
(SINASC).

Fonte: Elaborado pelo pesquisador

Adicionou-se aproximadamente 10% para evitar perdas, chegando-se a amostra de 435
criangas.
Critério de inclusdo: criancas com idade entre 06 meses e 4 anos 11 meses e 29 dias

residentes no municipio e portando a caderneta de vacinacdo no momento da coleta de dados,
excluidas as criangas que porventura estivessem no domicilio no momento da coleta de dados
sem a caderneta de vacinagéo.

Para a selecdo das criangas, considerou-se as areas de abrangéncias das unidades de
Estratégia Saude da Familia (ESF) dos municipios participantes, inclusive unidades de zona

rural. Cada microarea das ESF recebeu um nimero e, a partir dessa diviséo, foram sorteadas as
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criangas participantes, conforme os critérios de elegibilidade, localidades e domicilios para
realizacdo da entrevista. O nimero de entrevistados por unidade de satde foi definido por meio
da divisao do nimero total da amostra no municipio pelo nUmero de microdreas totais existentes

em todas as unidades participantes do municipio.

4.4 COLETA DE DADOS

Por se tratar de uma coleta in loco, em meio a pandemia, os entrevistadores utilizaram
Equipamentos de Protecao Individual (EPI) obrigatorios para precaucédo de goticulas, conforme
preconizado pelos manuais do MS, sendo avental descartavel, méscara descartavel, protetor
facial durante todo o periodo de coleta de dados, além de realizarem a assepsia das méos e
desinfeccdo do tablet ou celular utilizado para coleta dos dados com alcool em gel antes e ao
final de cada entrevista (ANVISA, 2019). E importante mencionar que todos os entrevistadores
desta pesquisa sdo profissionais de salde e ja receberam as duas doses da vacina contra o
coronavirus antes do inicio da coleta de dados.

Para a coleta de dados foi formada uma equipe composta por um aluno de doutorado da
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (EERP-USP) e dois
alunos de mestrado da UFSJ-CCO. Os agentes comunitarios de salude dos municipios
contribuiram na coleta, auxiliando na localizacdo das criancas e apresentacdo da equipe de
pesquisadores junto as familias.

O treinamento dos entrevistadores consistiu na realizacdo de varias reunides para
discussao do instrumento de coleta de dados e padronizacao da coleta, com o objetivo de reduzir
a ocorréncia de erros no preenchimento dos dados. Também foi discutido meios de prevencao
e uso de EPI para evitar a propagac¢do do novo coronavirus, como a realizacdo da entrevista em
ambientes externos, arejados e com boa ventilacdo e o uso dos EPI.

Para a coleta dos dados foi elaborado questionario contemplando identificacdo do
municipio de residéncia; Unidade Béasica de Salude; dados da crianca (idade, sexo e cor da pele
auto referida pelo responsavel), conforme demonstrado no APENDICE A. Foi utilizado o
formulario on-line para resposta dos participantes a ser preenchido pelos entrevistadores por
meio eletrénico (tablet ou celular) através do Google Forms®.

Além do questionario, foi utilizada como fonte de dados a caderneta de vacinagéo das
criancas de 06 meses a 4 anos 11 meses e 29 dias. As cadernetas de vacinagdo ou comprovantes
vacinais foram fotografados e anexados ao formulario on-line, durante a entrevista, para
posterior anélise e busca de erros de imunizagdo por meio do registro de imunizacdo das

cadernetas.
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Para conferéncia das datas de administragdo das vacinas com erro de imunizacdo
registradas na caderneta de vacinagéo, foi consultado o registro de vacinagédo da crianga por
meio do sistema Prontuario Eletrénico do Cidaddo (PEC) para garantir a
veracidade/conformidade da anotacé&o.

Foi utilizado dados do PNI para retirar o relatério de doses aplicadas inclusos no
DATASUS (BRASIL, 2021b). Adotou-se como parametros: municipio, tipo de vacina
administrada, més/ano de aplicacdo no periodo compreendido entre junho/2016 (conforme data
de nascimento da crianca de maior idade participante do estudo) e outubro/2021 (data do

término da coleta de dados).

4.4 ANALISE DOS DADOS

A andlise ocorreu em quatro etapas: 1) analise da fotocdpia da caderneta por dois
pesquisadores de forma duplo-cego para identificar a presenca de erro de imunizacéo; 2) revisdo
dos dados referentes aos erros encontrados por ambos os pesquisadores; 3) Avaliacdo dos erros
encontrados por pesquisador expert em vacinacgdo; 4) Conferéncia da data de administracao da
dose acometida por erro de imunizacdo no PEC, a fim de garantir que ndo houvesse erro de
registro na caderneta da crianca.

Além da analise do erro de imunizacdo, foi verificada a presenca de atraso vacinal para
qualquer vacina registrada nos cartfes. Foi considerada como atrasada aquela dose recebida
mais de 30 dias apds a data preconizada. Este estudo tem como hipétese que o atraso vacinal €
um fator associado ao erro de imunizacao.

Os erros passiveis de serem identificados estavam relacionados ao intervalo inadequado
entre vacinas, intervalo inadequado entre doses e vacinas administradas fora da idade
recomendada (BRASIL, 2020a; BRASIL, 2020b). Nao foram avaliados erros de imunizacéo
em vacinas administradas em situacfes especiais, campanhas e dose zero da triplice viral.

Os critérios para definicdo de erro de imunizacdo foram elaborados com base nas
orientagdes do Programa Nacional de Imunizag6es descritas na Instru¢cdo Normativa Referente
ao Calendario Nacional de Vacinacgéo, que definem idade minima para administracao da vacina;
intervalo minimo entre as doses de vacinas; intervalo minimo entre vacinas atenuadas
(BRASIL, 2020b), conforme o quadro 01.

E importante ressaltar que entre os anos de 2016 e 2021 houve modificagdes no
calendario nacional de imunizacdo brasileiro, como a ampliacdo da vacina Hepatite A para

menores de 5 anos em 2017, a inclusdo da 22 dose de Varicela em 2018 e a introducdo da 22
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dose de Febre Amarela em 2020. Essas modifica¢cbes foram consideradas para criagéo do

quadro.

Quadro 01: Defini¢édo de doses por vacinas, idades recomendadas, idades minimas e maximas
para administracdo, conforme Instrugdo Normativa Referente ao Calendario Nacional de
Vacinacdo (2020).

DOSE DA IDADE INTERVALO MINIMO IDADES
VACINA RECOMENDADA | RECOMENDADO PARA A PROXIMA MAXIMAS
DOSE
BCG? Ao nascer Dose Unica 04a11m29d
HBP — 12 dose A0 nascer 30 dias 1 més
Rota® — 12 dose | 02 meses 30 dias 3m15d
Rota® — 22 dose | 04 meses - 7m29d
Hep A¢ 15 meses - 04a11m29d
Penta® — 12 dose | 02 meses 30 dias 06a11m?29d
Penta® — 22 dose | 04 meses 30 dias 06a11m?29d
Penta® — 32 dose | 06 meses 30 dias entre a 22 e 32 dose da | 06al1m29d
pentavalente. A 32 dose nao devera
ser administrada antes dos 6 (seis)
meses de idade.
DTPf 15 meses 06 meses entre a 3% dose da | 06allm29d
pentavalente e o 1° reforco de DTP.
DTPf 04 anos 06 meses entre 0 1° refor¢o de DTP. | 06a11m29d
Polio® — 12 dose | 02 meses 30 dias 04a11m?29d
(VIP)
Polio® — 22 dose | 04 meses 30 dias 04a11m29d
(VIP)
Polio® * — 32| 06 meses 30 dias 04a11m29d
dose
(VIP)
Polio -  1°| 15 meses 06 meses entre a 32 dose de VIP e o | 04a11m29d
reforco (VOP) 1° reforgo da VOP.
Polio® -  2°| 04 anos 06 meses entre o0 1° refor¢o da VOP | 04a11m29d
reforco (VOP)
MenC" — 12 dose | 03 meses 30 dias 04a11m?29d
MenC" — 22 dose | 05 meses 30 dias entre a 12 dose 04a11m?29d
MenC" — 19| 12 meses 60 dias entre a 22 dose e Reforgo 04a11m29d
reforco
P10' - 12 dose 02 meses 30 dias 04a11m29d
P10'- 22 dose 04 meses 30 dias entre a 12 dose 04a11m29d
P10’ - reforgo 12 meses 60 dias entre a 2%/3? dose e Reforco 04a11m29d
FAI — Dose 09 meses 30 dias entre doses de FA ou vacinas | -
de virus atenuados*.
FA - Reforco 04 anos 30 dias entre doses de vacinas de | -
virus atenuados*.
SRCK—12dose | 12 meses 30 dias de intervalo da vacina de | -
Febre Amarela*.
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SRCV' — Uma | 15 meses 30 dias de intervalo da vacina de | 06a11m29d
dose Febre Amarela ou SRC*.

Var™ — Uma | 15 meses 30 dias de intervalo das vacinas SRC | 06a11m29d
dose e Febre Amarela*™.

a) BCG: vacina contra o bacilo de Calmette-Guérin;

b) HB: vacina contra hepatite B;

¢) Rota: vacina oral contra o rotavirus;

d) Hep A: vacina contra hepatite A;

e) Penta: vacina Pentavalente (vacina combinada contra hepatite B;

f) DTP: vacina triplice bacteriana (vacina combinada contra difteria, tétano e coqueluche de célula inteira, inclui
a vacina triplice bacteriana acelular [DTPa]);

g) Polio: inclui a vacina contra poliomielite atenuada oral bivalente (VOP) e a vacina contra poliomielite inativada
injetavel trivalente (VIP);

h) MenC: vacina meningocdcica C conjugada;

i) P10: vacina pneumococica 10-valente conjugada;

j) FA: vacina contra febre amarela;

k) SCR: vacina contra sarampo, caxumba e rubéola;

I) SCRV: vacina contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela;

m) Var: vacina contra varicela, administrada com triplice viral em substituicdo da SCRV.

* Quando ndo administradas simultaneamente no mesmo momento e com intervalo de 30 dias entre FA
e SRC para menores de 2 anos.

Fonte: Elaborado pelo autor.

Desconsiderou-se como erros de imunizacdo doses de vacinas administradas quatro dias
antes do intervalo ou idade minimos recomendados (BRASIL, 2019) e doses de Febre Amarela,
Triviral e Varicela administradas com intervalo entre 15 e 29 dias entre elas (BRASIL, 2020b).

Para garantir a qualidade dos dados encontrados, realizou-se uma analise individual
duplo cego entre dois pesquisadores para dupla checagem das cadernetas de vacinacéo. Os El
identificados nas analises individuais s6 foram revelados ap6s a conclusao da avaliacdo de todas
as cadernetas, por municipio, por ambos os avaliadores, por meio de uma reunido para discutir
os erros de imunizacdo encontrados em cada analise.

Posteriormente, foi realizada uma reunido entre os avaliadores e um pesquisador expert
em vacinacgéo, para avaliar se todos 0s supostos erros encontrados realmente se tratavam de EI.

Apds a conclusdo da analise realizada pelo expert, foi realizada a conferéncia dos
registros de todas as vacinas que estavam envolvidas nos El, e suas datas de administracéo, no
Prontuario Eletrénico do Cidaddo — PEC a fim de descartar a possibilidade de erros de registro
na caderneta de vacinagao.

Além da analise do erro de imunizacg&o, foi verificada a presenca de atraso vacinal para
qualquer vacina registrada nos cartdes. Foi considerada como atrasada aquela dose recebida
mais de 30 dias ap0s a data preconizada. Este estudo tem como hipotese que o atraso vacinal é
um fator associado ao erro de imunizag&o.

Foi realizada andlise descritiva dos dados, incluindo frequéncias absolutas (n) e relativas

(%). Para o célculo da prevaléncia do erro de imunizagdo, por 100 mil doses aplicadas, foi
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considerado o numero total de erros encontrados nas cadernetas de vacinac¢do (numerador) e o
namero de doses administradas no periodo do estudo (denominador), compreendido entre 01
de julho de 2016 e 31 de outubro de 2021, conforme data de nascimento da crianca de maior
idade e o término da coleta de dados. As doses administradas no periodo foram extraidas do
Sistema de Informacgé&o do Programa Nacional de Imunizacdo - SI-PNI.

P = Numero de erros encontrados x 100.000 doses aplicadas
Numero de doses aplicadas

A magnitude da associacdo entre a presenca do erro de imunizacdo e as covariaveis foi
estimada pela razdo de chances (OR: odds ratio) e intervalos de confianca de 95% (ICgs50%).
O software Statistical Package for the Social Sciences (IBM® SPSS®) Statitiscs 10) foi
utilizado para tabulacéo e anélise dos dados.

4.6 ASPECTOS ETICOS

Este estudo faz parte de uma pesquisa maior, intitulada: Avaliacdo dos erros de
imunizacdo e proposta de intervencao, aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa do PGENF-
UFSJ CCO com Numero do Parecer: 3.817.007. Devido a necessidade de ampliar o estudo
sobre os erros de imunizagao, foi submetida uma emenda que foi aprovada pelo Comité de Etica
e Pesquisa do PGENF-UFSJ CCO sob numero de Parecer: 4.657.136, CAAE:
23888819.9.0000.5545 (ANEXO ).

Os dados utilizados foram coletados em conjunto com o projeto de Doutorado intitulado
“Avaliacdo da situacdo vacinal de criangas em Minas Gerais: uma anélise comparativa”,
desenvolvido no Programa de Pés-graduacdo Enfermagem em Salde Pablica da EERP-USP.
O projeto também utiliza os cartGes de vacinacdo de criancas menores de 5 anos para avaliar o
registro de imunizacdo nas cadernetas de vacinagdo e comparar com 0s registros no Sistema de
Informacéo de Imunizagéo (SII). A autorizagdo para uso de dados da pesquisa de Doutorado
foi fornecida pela pesquisadora responsavel (ANEXO I1). Essa estratégia foi utilizada a fim de
respeitar os preceitos éticos e ndo implicar em descredibilidade da populagdo usuaria nos
servigos de vacinagdo quando da identificagdo de erros de imunizagéo.

A coleta de dados foi autorizada pelo Secretario Municipal de Saude e pelo Responsavel
Teécnico de Imunizagdo dos municipios participantes, conforme ANEXO II1.

Para garantir a qualidade e seguranca das informacdes, foram adotadas medidas de
prevencéo relacionadas ao treinamento do entrevistador e a ndo identificagcdo dos participantes

desta pesquisa em nenhuma fase do estudo, garantindo seu anonimato. Para isso, 0s
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questionarios foram nomeados pela inicial “Q” precedida do nimero crescente, conforme o
namero de entrevistas (Ex:. Q1, Q2, Q3, Q4, etc).

Para reduzir o risco de contaminacéo entre os pesquisadores e participantes, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi elaborado em uma via impressa que, apés a
assinatura, foi fotografado, ficando a via impressa em posse do participante e a via fotografada

arquivada com os pesquisadores.
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5 RESULTADOS

5.1 ARTIGO 01 - PREVALENCIA DE ERROS DE IMUNIZACAO EM CRIANCAS:
QUAL A REALIDADE?
Sténio Henrique Oliveirat
Valéria Conceicdo de Oliveira?

L Enfermeiro. Mestre em Ciéncias pela Universidade Federal de Sao Jodo del-Rei — Campus Centro-Oeste.

2 Enfermeira. Doutora em Enfermagem em Salde Publica pela Universidade de Sdo Paulo com Doutorado
Sanduiche pela Universidad Auténoma de Madrid. Professor Adjunto na Universidade Federal de S&o Jodo del-
Rei — Campus Centro-Oeste. Docente da Universidade Federal de Sdo Jodo del-Rei — Campus Centro-Oeste.

RESUMO

Objetivo: analisar a prevaléncia de erros de imunizagdo nas cadernetas de vacinagdo de
criangas menores de cinco anos. Método: estudo transversal analitico com 453 criangas com
idades entre 06 meses e 4 anos 11 meses 29 dias residentes em trés municipios de MG, em
2021. Foi realizado o inquérito domiciliar e, para analise do Erro de Imunizacdo (El),
considerou-se o calendario basico de vacinagdo e as mudancas realizadas entre os anos de 2016
e 2021. Realizou-se a analise dos dados atraves do software Statistical Package for the Social
Sciences Statitiscs 10 (IBM® SPSS®), calculou-se a Taxa de Prevaléncia (TP) geral do El e
por ano de ocorréncia considerando o nimero de doses aplicadas no periodo e realizou-se o
teste de associacao entre as variaveis independentes e o desfecho (p < 0,05), adotando intervalo
de confianca de 95%. Resultados: A prevaléncia do El foi de 41,9/100.000 doses aplicadas
(IC9s5%:32,2 - 51,6). Encontrou-se 55 EI com maior proporcéo de erros entre os anos de 2020 e
2021. Dos 44 (9,7%) participantes acometidos por El, 36 (81,8%) foram acometidas por um
erro de imunizacdo, 07 (15,9%) por dois erros de imunizacao e 1 (2,3%) crianca foi acometida
por 05 erros de imunizagdo. O erro mais frequente foi intervalo inadequado entre vacinas, e a
vacina triplice bacteriana foi a maior responsavel por esse nimero. O atraso vacinal esteve
relacionado a chance de ocorréncia do El. A prevaléncia encontrada foi mais expressiva quando
comparada a estudos de bases secundarias, realcando a presenca da subnotificacdo. Conclusao:
Encontrou-se uma prevaléncia do erro de imunizagdo mais expressiva do que demonstrado em
estudos de bases secundarias, reafirmando a presenca da subnotificacdo deste evento nos
servicos de satde. Ademais, 0s erros encontrados reafirmam problemas relacionados a préatica
profissional em sala de vacinacgdo, demandando a adogdo de medidas eficientes e eficazes para
a prevencdo do erro de imunizacao.

Palavras-Chave: Efeitos Adversos; Enfermagem; Erros de Medicacdo; Imunizacao;

Vacinagao.
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Introducéo
Embora sejam iniumeros os beneficios da vacinacdo, a complexidade e as constantes

mudancas do calendario vacinal, a diversidade de vacinas oferecidas e a inclusdo de novos
imunobioldgicos, predispdem o risco de erros de imunizacdo (BISETTO, CIOSAK, 2017;
BRAGA et al., 2017; RODGERS et al., 2018).

O Erro de Imunizacdo pode ser definido como qualquer evento evitavel resultante de
erros na preparacdo, manuseio ou administragdo de imunobioldgicos, e que podem ocasionar
danos para o paciente, reduzindo ou anulando o efeito esperado com a vacinagdo (BRASIL,
2020a; WOLICKI; MILLER, 2021).

Nota-se um crescente de casos de erros de imuniza¢do em todo o mundo, (BISETTO,
CIOSAK, 2017; WISE et al., 2017; MORO et al., 2018; HOEVE et al., 2018; DUTRA et al.,
2019; BARBOZA et al., 2020; SILVA et al., 2021; SINGH, 2018; SURAGH et al., 2020;
SANTOS et al., 2021) causando consequéncias graves aos vacinados, como hospitalizacédo e a
necessidade de realizar a revacinacdo, além de acarretar na diminuicdo da confianca e
credibilidade dos cuidados em salde prestados pelos programas de imunizacGes (SURAGH et
al., 2020).

Mesmo sendo um assunto de extrema relevancia, estudos apontam para uma
subnotificacdo de erros de imunizacdo (SURAGH et al., 2020; PACHECO et al., 2018.
BARBOZA et al., 2020). Tal condicdo pode comprometer a adogdo de medidas preventivas
pelos gestores que, por desconhecimento da real ocorréncia dos erros nas salas de vacinacao,
presumem que erros nao estdo acontecendo, contribuindo diretamente para sua manutencgéo e
perpetuacdo (BISETTO e CIOSAK, 2017; SINGH, 2018).

A maioria dos estudos ja realizados no Brasil, sobre a prevaléncia de erros de
imunizacdo, utilizou as notificacdes registradas na base de dados secundarios do Sistema de
Informacdo de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo - SI-EAPV do Programa Nacional de
Imunizacdo (BARBOZA et al., 2020; SILVA et al., 2021; PACHECO et al., 2018; BRAGA et
al., 2018; SANTOS et al., 2021) e, por este motivo, podem ndo demonstrar a realidade
enfrentada nos servigos de salde.

Essas notificacOes apontam para a falta de qualidade das informagdes registradas nas
fichas de investigacdo, erros de digitacdo, incompletude de campos e subnotificacdo (SANTOS
etal., 2021; PACHECO et al., 2018; SILVA et al., 2021; BARBOZA et al., 2020).

Mediante o cenério atual de disseminacdo de noticias falsas e aumento da hesitacéo
vacinal (SATO, 2018; COUTO, 2021), fatores que enfraguecem os Programas Nacionais de

Imunizag¢Bes como o erro de imunizagdo devem ser investigados. Diante do exposto, 0 objetivo
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do estudo é analisar a prevaléncia de erros de imunizacdo nas cadernetas de vacinacdo de
criangas menores de cinco anos.

A realizacdo deste estudo avanca no conhecimento ao propor um inquérito domiciliar
para a busca direta de dados, permitindo maior conhecimento desses erros na comunidade e

visando a adoc¢é@o de medidas que minimizem a possibilidade de 0 mesmo acontecer.

Método

Estudo transversal analitico realizado por meio de inquérito epidemioldgico, de base
domiciliar, realizado no ano de 2021 em trés municipios da macrorregido Oeste de Minas Gerais
(MG), Brasil denominados Municipio A, Municipio B e Municipio C.

A macrorregido Oeste de Minas Gerais € uma das 14 macrorregides do estado, formada
pela juncdo de 53 municipios distribuidos em oito microrregides. O municipio A possui 95%
de cobertura de Estratégia Saude da Familia — ESF e os demais possuem cobertura de 100%
(BRASIL, 2021a). Todos os trés municipios utilizam o Prontuério Eletronico de Cidadao — PEC
da estratégia e-SUS atencao basica.

Para calcular a amostra foi considerada uma populacéo total de 6.074 criancas de 0 a 4
anos, distribuidas nos trés municipios e uma incidéncia de erro de imunizacdo de 10,96 na
regido Oeste em 2019 para 100.000 doses aplicadas (DONINNI, 2021). Adotou-se intervalo de
confianga de 95%. O nimero de criancas a serem entrevistadas foi de 396, adicionando-se
aproximadamente 10% para evitar perdas, chegando-se a amostra de 435 criancas, divididas
proporcionalmente entre 0s municipios.

O critério de inclusdo foi de criancas com idade entre 06 meses e 4 anos 11 meses e 29
dias (4a11m29d) residentes no municipio e portando a caderneta de vacina¢do no momento da
coleta de dados, excluidas as criancas que porventura estivessem no domicilio no momento da
coleta de dados sem a caderneta de vacinacao.

A coleta de dados foi realizada em conjunto com o projeto de Doutorado intitulado
“Avaliacao da situacdo vacinal de criangas em Minas Gerais: uma analise comparativa”,
desenvolvido no Programa de Pos-graduacdo Enfermagem em Saude Publica da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo -ERP-USP. O estudo também
utiliza os cartdes de vacinagdo de criancas menores de 5 anos para avaliar o registro de
imunizacdo nas cadernetas de vacinagdo e comparar com os registros no Sistema de Informacéo
de Imunizacéo. Essa estratégia foi utilizada a fim de respeitar os preceitos éticos e ndo implicar
em descredibilidade da populagdo usuaria nos servicos de vacinagdo quando da identificacéo

de erros de imunizacéo.
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As entrevistas face a face, nos domicilios, aconteceram entre junho e outubro de 2021,
por entrevistadores treinados, mestrandos e doutorando da é&rea da salde, que
utilizaram tablets com formularios inseridos no Google Forms®. Os agentes comunitarios de
saude, dos municipios selecionados, dispuseram-se a participar voluntariamente da coleta,
auxiliando na localizacdo das criangas e apresentacdo da equipe junto as familias. Cada familia
foi abordada ao menos duas vezes antes de ser considerada uma perda (por impossibilidade de
contato) ou uma recusa.

Utilizou-se um questionario de dados contendo as seguintes variaveis: idade, sexo e cor
da pele autorreferida pelos pais. Além disso, foi coletada uma fotocdpia das paginas do registro
de vacinacéo da crianca para analise posterior.

A analise ocorreu ap06s o término da coleta de dados em cada municipio em quatro
etapas: 1) andlise da fotocOpia da caderneta por dois pesquisadores de forma duplo-cego para
identificar a presenca de erro de imunizagdo; 2) revisdo dos dados referentes aos erros
encontrados por ambos pesquisadores; 3) avaliagdo dos erros encontrados pela
pesquisadora/orientadora expert em vacinacao; 4) conferéncia da data de administracdo da dose
acometida por erro de imunizacdo no PEC e-SUS, a fim de garantir que ndo houvesse erro de
registro na caderneta da crianca.

Além da anélise do erro de imunizacdo, foi verificada a presenca de atraso vacinal para
qualquer vacina registrada nos cartfes. Foi considerada como atrasada aquela dose recebida
mais de 30 dias ap0s a data preconizada. Este estudo tem como hipotese que o atraso vacinal e
a idade da crianca séo fatores associados ao erro de imunizacao.

Os erros passiveis de serem identificados nos cartdes, segundo recomendacdo do
Manual de Eventos Adversos P6s Vacinacdo, foram intervalo inadequado entre doses, intervalo
inadequado entre vacinas e vacina administrada fora da idade recomendada (BRASIL, 2020a;
BRASIL, 2020b). Ndo foram avaliados erros de imunizacdo em vacinas administradas em
situacdes especiais, campanhas e dose zero da triplice viral.

Para analise, foram consideradas os esquemas vacinais e intervalos recomendados
descritos na Instrucdo Normativa Referente ao Calendario Nacional de Vacinacdo (BRASIL,
2020b) e as mudancas realizadas no calendario entre os anos de 2016 e 2021 (Quadro 01).
Ademais, desconsiderou-se erros de imunizacdo as doses administradas quatro dias antes do
intervalo ou idade minimos recomendados (BRASIL, 2019) e doses de Febre Amarela, Triviral

e Varicela administradas com intervalo entre 15 e 29 dias entre elas (BRASIL, 2020b).
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Quadro 01: Definicdo de doses por vacinas, idades recomendadas, idades minimas e méximas
para administracdo, conforme Instrucdo Normativa Referente ao Calendario Nacional de
Vacinacdo (2020).

DOSE DA VACINA IDADE INTERVALO MINIMO RECOMENDADO IDADES
RECOMENDADA PARA A PROXIMA DOSE MAXIMAS
BCG? A0 nascer Dose Unica 04a11m29d
HBP — 12 dose A0 nascer 30 dias 1 més
Rota® — 12 dose 02 meses 30 dias 3m15d
Rota® — 22 dose 04 meses - 7m29d
Hep AY 15 meses - 04a11m29d
Penta® — 12 dose 02 meses 30 dias 06a11m29d
Penta® — 22 dose 04 meses 30 dias 06al11m29d
30 dias entre a 22 e 3% dose da | 06allm29d
a ~ ,
Penta® — 32 dose | 06 meses pentgv_alente. A 32 dose nao devera ser
administrada antes dos 6 (seis) meses de
idade.
06 meses entre a 32 dose da pentavalente | 06a11m29d
f
DTP 15 meses e 0 1° reforco de DTP.
DTPf 04 anos 06 meses entre 0 1° reforco de DTP. 06a11m29d
Polio? — 12 dose 02 meses 30 dias 04al1lm29d
(VIP)
Polio? — 22 dose 04 meses 30 dias 04al1lm29d
(VIP)
Polio? * — 32 dose 06 meses 30 dias 04a11m29d
(VIP)
Polio? - 1° reforco 15 meses 06 meses entre a 3% dose de VIP e 0 1° | 04a11m29d
(VOP) reforco da VOP.
Polig¥ — 2° 06 meses entre o 1° reforco da VOP 04a11m29d
04 anos
reforco (VOP)
MenC" — 12 dose | 03 meses 30 dias 04al1m29d
MenC" — 22 dose | 05 meses 30 dias entre a 12 dose 04al1lm29d
MenCh — 10 60 dias entre a 22 dose e Reforgo 04a11m29d
12 meses
reforco
PlOf - 12 dose 02 meses 30 dias 04al1l1m29d
PlOf - 22 dose 04 meses 30 dias entre a 12 dose 04al1l1m29d
P10' - reforco 12 meses 60 dias entre a 2%/3% dose e Reforco 04al1m29d
EAI_Umadose | 09 meses 30 dias entre doses de FA ou vacinas de | -
virus atenuados.
FAI - Reforco 04 anos 30 dias entre doses de vacinas de virus
atenuados.
SRCK _ 12 dose 12 meses Minimo de 30 dias de intervalo da vacina | -
de febre amarela.
SRCV'-Uma 30 dias de intervalo da vacina de Febre | 06a11m29d
15 meses
dose Amarela ou SRC.
m 30 dias de intervalo das vacinas SRC e | 06a11m29d
Var™—Uma dose | 15 meses

Febre Amarela

a) BCG: vacina contra o bacilo de Calmette-Guérin;
b) HB: vacina contra hepatite B;

¢) Rota: vacina oral contra o rotavirus;
d) Hep A: vacina contra hepatite A;
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e) Penta: vacina Pentavalente (vacina combinada contra hepatite B;

f) DTP: vacina triplice bacteriana (vacina combinada contra difteria, tétano e coqueluche de célula inteira, inclui
a vacina triplice bacteriana acelular [DTPa]);

g) Polio: inclui a vacina contra poliomielite atenuada oral bivalente (VOP) e a vacina contra poliomielite inativada
injetavel trivalente (VIP);

h) MenC: vacina meningocdcica C conjugada;

i) P10: vacina pneumococica 10-valente conjugada;

j) FA: vacina contra febre amarela;

k) SCR: vacina contra sarampo, caxumba e rubéola;

I) SCRV: vacina contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela;

m) Var: vacina contra varicela, administrada com triplice viral em substituicdo da SCRV.

Fonte: Elaborado pelo autor.

Foi realizada andlise descritiva dos dados, incluindo frequéncias absolutas (n) e relativas
(%). Para o célculo da prevaléncia do erro de imunizacdo, por 100 mil doses aplicadas, foi
considerado o numero total de erros encontrados nas cadernetas de vacinag¢do (numerador) e 0
namero de doses administradas no periodo do estudo (denominador), compreendido entre 01
de julho de 2016 e 31 de outubro de 2021, conforme data de nascimento da crianca de maior
idade e o término da coleta de dados. As doses administradas no periodo foram extraidas do
Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizagéo - SI-PNI.

A magnitude da associacdo entre a presenca do erro de imunizacdo e as covariaveis
‘faixa etéria’ e 'atraso vacinal' foi estimada pela razdo de chances (OR: odds ratio) e intervalos
de confianga de 95% (ICgs0%). O software Statistical Package for the Social Sciences Statitiscs
10 (IBM® SPSS® Statitiscs 10) foi utilizado para tabulacdo e analise dos dados.

Esta pesquisa integra um projeto maior, intitulado “Avaliacdo dos erros de imunizagéo e
proposta de intervengao” aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
de S&o Jodo del-Rei, sob o parecer n° 3.817.007 e CAAE 23888819.9.0000.5545 e emenda
aprovada para este estudo sob parecer: 4.657.136.

Resultados

Foram visitados 607 domicilios, sendo que 102 estavam fechados. Cinco
pais/responsaveis se recusaram a participar e 47 criangas foram excluidas por ndo portarem a
caderneta de vacinacdo no momento da coleta de dados. Participaram do estudo 453 criangas
divididas em 228 criangas no Municipio A, 149 crian¢as no Municipio B e 76 no municipio C.
Em relacdo as caracteristicas das 453 criancas avaliadas, observou-se que 230 (50,8%) eram do
sexo feminino, tinham 1 ano de idade (28,0%) e quase metade delas 223 (49,2%) teve a cor/raca
autorreferida pelos pais como parda.

Foram encontrados 55 erros de imunizagéo nas 453 cadernetas de vacinagéo avaliadas.

O namero de criangas acometidas por estes erros foi de 44 (9,7%), sendo 36 (81,8%) acometidas
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por um erro de imunizagédo, 07 (15,9%) por dois erros de imunizacdo e 1 (2,3%) crianca foi
acometida por 05 erros de imunizacdo, dados ndo apresentados em tabela.

O intervalo entre vacinas (47,2%) e vacina administrada fora da idade recomendada
(41,8%) foram os erros mais frequentes. Em relacdo ao atraso vacinal, 266 (58,7%) cartdes
apresentaram alguma vacina administrada com atraso. E dos cartdes das 44 criangas
entrevistadas que sofreram erro de imunizagdo, em 41(93,2%) cartfes havia atraso vacinal
(Tabela 1).

No periodo estudado, foram administradas 131.741 doses de vacinas na faixa etaria de
idade estudada nos trés municipios avaliados e a prevaléncia do erro de imunizagao encontrada

foi de 41,9 erros de imunizagdo a cada 100.000 doses aplicadas (ICgs5%:32,2 - 51,6).

Tabela 1 - Analise descritiva das cadernetas de vacinacdo avaliadas em trés municipios da

Macrorregido Oeste, Minas Gerais, 2021

Municipio Municipio Municipio TOTAL

Variaveis An®%) Bn®%) Cn(%)  n(%)
Sexo (n=453)
Sexo Masculino 125(54,3) 69(30,0)  36(15,7) 230(50,8)
Sexo Feminino 103(46,2)  80(35,9)  40(17,9) 223(49,2)
Idade da crianca (n=453)
6 meses a<1ano 39(56,5) 24(34,8) 6(8,7) 69(15,2)
1 ano 62(48,8) 40(31,5)  25(19,7) 127(28,0)
2 anos 48(51,5) 32(34,4)  13(14,0)0 93(20,5)
3 anos 40(48,2) 29(34,9)  14(16,9) 83(18,3)
4 anos 39(48,1) 24(29,6)  18(22,2) 81(17,9)
Cor da pele autorreferida
(n=453)
Branca 91(44,6) 83(40,7)  30(14,7) 204(45,0)
Parda 121(54,3) 62(27,8)  40(17,9) 223(49,2)
Negra 13(56,5) 4(17,4) 6(26,1) 23(5,1)
Amarela 3(100) - - 3(0,7)
Tipo de Erro de Imunizagao
(n=55)
Intervalo inadequado entre vacinas 24(92,3) 1(3,8) 1(3,8) 26(47,2)
Vacina administrada fora da idade
recomendada 18(78,2) 1(4,3) 4(17,4)  23(41,8)
Intervalo inadequado entre doses 2(33,3) 2(33,3) 2(33,3) 6(10,9)
Atraso vacinal na caderneta
(n=453)
Com atraso vacinal 183(30,8) 93(38,4)  31(30,8) 307(67,7)
Sem atraso vacinal 45(59,6) 56(30,3)  45(10,1) 146(32,3)
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Cadernetas com atraso vacinal e

erro de imunizacao (n=44)

Presenca de EI e atraso vacinal 36(87,8) 03(7,3) 02(4,9) 41(93,2)
Presenca de EI sem atraso vacinal 01(33,3) 01(33,3) 01(33,3) 03(6,8)

Idade da crianga no momento do

erro de imunizacéo (n=55)

<1lano 13(65) 02(20) 05(25)  20(36,4)

1 ano a 4 anos 31(88,6) 02(5,7) 02(5,7)  35(63,6)
Fonte: Elaborado pelo autor.

O grafico 1 apresenta a prevaléncia do erro de imunizacdo por ano de ocorréncia. A
maior prevaléncia dos erros ocorreu entre 2020 e 2021, sendo o ano de 2021 o mais prevalente
(TP=78,6).

Gréfico 1 - Prevaléncia dos erros de imunizagdo por ano de ocorréncia em trés municipios da

Macrorregido Oeste, Minas Gerais, 2021

100
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Ano de ocorréncia do erro de imunizacéo

Fonte: Elaborado pelo autor.

A tabela 2 mostra a andlise descritiva dos erros conforme o tipo de imunobiolégico e
dose, com suas respectivas TP e tipo de erro. A vacina com maior prevaléncia de erro foi a
vacina Triplice Bacteriana (DTP) (TP=13,7/100.000), seguida da Vacina Oral contra a
Poliomielite (VOP) (TP=8,4/100.000). A maioria dos erros de imunizacdo relacionados a
vacina DTP e VOP foi durante a administracdo do 1° Reforco, realizado com intervalo menor
que 6 meses em relacdo a 3% dose da Pentavalente e DTP e Vacina Inativada contra Poliomielite
e VOP.

Tabela 02 — Prevaléncia e Proporcéo dos erros de imunizagdo por vacinas em trés municipios

da Macrorregido Oeste, Minas Gerais, 2021
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Erro de Imunizacéo

Vacinas Proporcéao de N
Envolvidas no - erros Prevalegma
Erro de Intervalo . Intervalo Vacina Imunizagéo (lgoi&%%ag)sies
Imunizacéo inadequado inadequado admlnls_trada (%) P
entre doses en_tre fora da idade
vacinas recomendada
DTP - 16 02 32,7 13,7
VOP - 09 02 20,0 8,4
Varicela - - 07 12,7 5,3
Rotavirus 01 - 06 12,7 53
Hepatite B - - 03 55 2,3
VIP 02 - 01 5,5 2,3
Pneumocdcica
10valente 02 i i 3.6 15
Pentavalente 01 - 01 3,6 15
Triplice Viral 01 - 01 3,6 15
Total 07 25 23 100,0 41,9

Fonte: Elaborado pelo autor.

Observou-se associacdo estatisticamente significativa entre a presenca do erro de
imunizacdo e atraso vacinal. Criancas que apresentavam cartGes vacinais em atraso tiveram 7,5

vezes a chance de sofrerem erro vacinal quando comparadas a criangas com cartdo em dia.

Tabela 3 - Andlise da associacdo entre a presenca do erro de imunizacdo segundo atraso
vacinal, idade, cor da pele e sexo da crianga em trés municipios da Macrorregido Oeste, Minas
Gerais, 2021

Presenca de erros de

Variavel imunizacdo n(%) p valor Odds Ratio
; ~ (1C95%)
Sim Nao
Atraso Vacinal
Sim 42 (13,7) 265 (86,3) <0,001 7,55(2,30 - 24,80)
Né&o 03(2,1) 143(97,9)
Idade da Crianca
De 6 meses a <1 ano 3(4,3) 66 (95,7) 0,144
1 Ano 11(8,7) 116 (91,3)
2 anos 15 (16,1)  78(83,9)
3 anos 09 (10,8) 74(89,2)
4 anos 07 (8,6) 74 (91,4)
Cor da pele
Branca 21 (10,3) 183(89,7) 0,504
Parda 20(9,00 203 (91,0)
Negra 3(13,0) 20 (87,0)

Amarela 1(33,3) 2 (66,7)
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Sexo
Feminino 19 (8,5) 204 (91,5 0,322
Masculino 26 (11,3) 204 (88,7)

Fonte: Elaborado pelo autor.

Discussao

Os resultados deste estudo demonstraram uma alta prevaléncia do erro de imunizacao,
com aumento nos anos de 2020 e 2021. O erro mais prevalente foi o intervalo inadequado entre
vacinas e a triplice bacteriana foi a maior responsavel pelo incremento desse nimero. Ademais,
0 atraso vacinal esteve relacionado a chance de ocorréncia do erro de imunizacao.

A prevaléncia do erro de imunizagdo na populacdo estudada foi maior em comparacao
com estudos realizados com as notificagdes registradas no Sistema de Informagé&o do Programa
Nacional de Imunizacdo e no Sistema de Informacéo de Eventos Adversos Pds Vacinagdo em
Minas Gerais (DONNINI et al., 2022), Goias (4,05/100.000) (BARBOZA, 2020), Porto Alegre
(19,9/100.000) (CAPPONI, 2020), Parana (19,4/100.000 na vacina BCG) (BISETTO,
CIOSAK, 2017) e Goiania/GO (0,6/10.000 na vacina DTP) (BRAGA et al., 2017). Somente
estudo realizado em Minas Gerais para avaliar erros de imunizagdo em gestantes identificou
incidéncia maior (53,5/100.000) (SILVEIRA, 2020). Esse achado reafirma a possibilidade da
subnotificacdo de erro de imunizacdo nos servicos de salde.

A subnotificacdo é um problema de satde publica que impede o conhecimento real da
ocorréncia do erro no processo de vacinagcdo (BISETTO, CIOSAK, 2017; SINGH, 2018;
CONDON e HAYNEY, 2016). InvestigacBes realizadas no Brasil, india e Estados Unidos
também apontaram para a subnotificacdo de erros de imunizacdo, dificultando a adocdo de
medidas preventivas (BISETTO, CIOSAK, 2017, SINGH, 2018, CONDON e HAYNEY,
2016). Estudo de revisdo sistemética, avaliando a prevaléncia do erro de imunizacdo
mundialmente, identificou que os estudos que utilizaram sistemas ou processos de vigilancia
ativa observaram uma prevaléncia maior de erro de imunizacdo quando comparados a estudos
que utilizaram notificacGes espontaneas (MORSE-BRADY, 2020).

Acredita-se que um dos principais motivos dessa subnotificacdo relaciona-se a cultura
punitiva e 0 medo do profissional de satide em ser penalizado ou repreendido (REASON, 2000).
Além do desconhecimento da importancia de preencher a ficha de investigacdo de eventos
adversos pos vacinacdo (EAPV) (BRAGA et al., 2017; SANTOS et al., 2021), mesmo para
aqueles erros sem EAPV.

Ademais, a subnotificacdo € um indicador que realga a falta de percepcdo dos

profissionais vacinadores quanto ao erro de imunizacdo cometido (BRITO et al., 2014). Sendo



57

assim, a falta do conhecimento do profissional de satde sobre os intervalos recomendados e 0s
intervalos minimos entre as vacinas expde ao erro de imunizagdo e, quando aliada a
subnotificacdo pelos vacinadores, contribuem para a manutencao e perpetuacdo destes eventos
em salas de vacinacdo (BISETTO, CIOSAK, 2017; BRITO et al., 2014).

Os erros mais prevalentes foram intervalo inadequado entre vacinas, seguido de vacinas
administradas fora da idade recomendada. Estudos também evidenciaram erros relacionados ao
intervalo inadequado entre doses e vacinas administradas fora da idade recomendada, ao
avaliarem banco de dados secundarios (BARBOZA et al., 2020; LEE et al., 2021; HABER et
al., 2018; SURAGH et al., 2020). O esquema de vacinagdo adequado, com a recomendacao das
idades, numero de doses e intervalos entre doses é baseado em estudos clinicos e nas
caracteristicas de cada agente imunizante (BRASIL, 2020a; BRASIL, 2020b; LUMAN et al.,
2005; SERUFO et al., 1987). Tais intervalos, descritos no calendario vacinal, particular em
cada vacina, sdo necessarios e indispensaveis para que ocorra a queda de anticorpos produzidos
pela dose anterior, garantindo a eficacia da vacinacdo ap6s a completude do esquema vacinal
(BRASIL, 2020a; BRASIL, 2020b; BRASIL, 2019; LUMAN et al., 2005; SERUFO et al.,
1987).

Uma investigacdo conduzida nos Estados Unidos apontou que a complexidade do
calendario vacinal, a diversidade de vacinas e a similaridade entre elas podem ter contribuido
para a administracdo de vacinas fora da idade recomendada, com maior frequéncia em lactentes
e criancas (RODGERS, 2018).

A vacina responsavel pela maior ocorréncia do erro de imunizacdo foi a triplice
bacteriana. E possivel presumir que o aumento de erros com essa vacina tenha relagdo com o
atraso vacinal gerado pelo desabastecimento da vacina pentavalente no ano de 2019 (BRASIL,
2019). O intervalo minimo entre a 32 dose da pentavalente e o primeiro reforco da triplice
bacteriana é de 6 meses. Com o reabastecimento da vacina e posterior administracdo em atraso,
em milhares de criancas, os vacinadores, por desconhecimento do calendario de vacinagdo e/ou
pela ndo observancia do intervalo minimo recomendado, expuseram as criangas ao erro de
imunizac&o.

As maiores taxas de erro de imunizagéo ocorreram nos anos de 2020 e 2021 e o atraso
vacinal esteve associado ao aumento do erro. Torna-se preocupante a relagdo entre o atraso
vacinal e a eventualidade do erro de imunizacdo, ja que a pandemia da Covid-19 influenciou
severamente na rotina de vacinagao, principalmente, durante o ano de 2020.

Investigacgdo realizada para avaliar o impacto da pandemia nos indices de cobertura de

vacinagcdo em criangas menores de um ano no Brasil identificou que de 2019 para 2020 a
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reducdo da cobertura vacinal foi de 11,10% em media, muito superior as variagdes anteriores
que eram cerca de seis pontos percentuais. Ademais, analise individual por vacina apontou valor
ainda maior, como no caso da hepatite B ao redor de 20,40% (PROCIANQY, 2022).

Tendo em vista esse impacto nas coberturas é provavel que muitos cartdes em atraso
chegardo aos servicos de salde e potencializara a ocorréncia do erro de imunizacdo. Assim, fica
nitida a necessidade de estratégias para a prevencao do erro de imunizacdo. Estudo internacional
aponta para a utilizacdo de um checklist de administracdo de vacinas o que facilita a aplicacdo
e proporciona uma preparacdo/administracdo segura (CHARLES, 2016). Outra alternativa sao
investimentos em infraestrutura de tecnologia da informacéo, identificando fatores de risco para
0 erro de imunizacéo, e a educacdo permanente pautadas no cotidiano das salas de vacinagéo e
nas falhas ja cometidas, gerando reflexdes e aprendizado para os profissionais. Além disso, é
necessario envolver a populacdo no processo de imunizagdo, para que sirvam como barreira ao
El, detectando falhas do processo no momento da identificacdo do paciente e conferéncia da
vacina administrada (BARBOZA, 2020). Associado a isso, é necessario aprimorar e investir
estratégias que garantam o recebimento da vacina no periodo adequado, como forma eficiente
e econdmica para prevencao dos erros de imunizacao.

A qualidade metodoldgica deste estudo propiciou uma busca direta de dados, a partir
das cadernetas de vacinacdo das criangas, permitindo maior conhecimento dos erros de
imunizacdo. Como limitacdo desse estudo, deve-se considerar que a partir dos cartdes de vacina
ndo foi possivel identificar os erros relacionados a administracdo e manuseio da vacina. Fato
este que pode subestimar a prevaléncia do erro de imunizacdo. Entretanto, o ponto forte desse

estudo é o ineditismo de investigar os erros de imunizacdo por meio de dados primarios.

Concluséao

A prevaléncia do erro de imunizacdo encontrada no estudo foi mais expressiva do que
a observada em estudos de bases secundarias. Esse achado reafirma a presenca de
subnotificacdo do erro de imunizagédo nos servigos de saude.

Dentre os erros analisados, o intervalo inadequado entre vacinas foi o mais incidente e
0 atraso vacinal esteve associado ao erro de imunizagdo. Esse cenario aponta para problemas
relacionados a pratica do profissional em sala de vacinacgéo, ao desconhecimento do calendario
de vacinacdo preconizado pelos programas nacionais de imunizacfes e pela repercussdo da

pandemia da covid 19 na rotina dos servicos de imunizagao.
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Nesse sentido, torna-se necessario a realizacdo de estudos mais aprofundados na
temaética para que sejam compreendidos os fatores que influenciam na ocorréncia dos erros de

imunizacdo e na sua subnotificacao.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Foi encontrado uma prevaléncia do erro de imunizacdo mais expressiva do que a
observada em estudos de bases secundérias e esse achado pressupbfe a presenca de
subnotificacdo do erro de imunizagédo nos servigos de saude. Além disso, 0 atraso vacinal esteve
associado ao erro de imunizacao. Torna-se preocupante a associacdo do atraso vacinal com a
presenca de erro de imunizacao visto que, em um cenario de baixas coberturas ocasionadas pela
pandemia da COVID-19 h4 a possibilidade de haver um aumento significativo de erros de
vacinagao nos proximos anos se medidas de protecdo nao forem tomadas.

Grande responsabilidade pela sala de vacinagdo, nos servi¢os publicos de saude do
Brasil, é depositada na equipe de enfermagem e a mesma pode ser considerada a Gltima barreira
para interceptar um erro de imunizagdo. E impossivel eliminar totalmente os riscos de erros de
imunizacdo, entretanto, identificar suas causas é essencial para a aquisicdo de novos
conhecimentos que possibilitem a proposicdo de intervencdes, visando a seguranca em sala de
vacinacao.

Reforga-se a importancia da equipe de enfermagem com conhecimento atualizado
acerca do calendario de vacinacdo, esquema de vacinacdo recomendado para cada idade,
numero de doses e intervalos entre doses, além da supervisdo constante do enfermeiro na
realizacdo das rotinas na sala de vacinagdo para a mudanca desse cenario

Nesse sentido, torna-se necessario a realizagdo de estudos mais aprofundados na
tematica para que sejam compreendidos os fatores que influenciam a ocorréncia dos erros de

imunizacdo possibilitando a ado¢do de medidas preventivas.
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APENDICES

APENDICE A — INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS SOCIODEMOGRAFICOS

W Unive_rsida~de Feder:fll
//':& de Sao Joao del-Rei
INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS SOCIODEMOGRAFICOS
ADAPTADO PARA PESQUISA DE MESTRADO “ANALISE DE ERROS DE
IMUNIZACAO NOS REGISTROS VACINAIS DE CRIANCAS MENORES DE
CINCO ANOS”
Identificacdo do questionario

01. Identificacdo (Questionario):
02. Municipio:
03. Unidade:
Dados da Crianca

[J6 mesesa<1ano [ 3anos
04. Idade da crianca * 01 ano [0 4 anos

] 2 anos
05. Sexo da crianca [0 Feminino 0 Masculino
06. Cor da pele da crianca referida pelo responsavel | 0 Branca [ Parda [ Negra
1

1 Qutra:

07. Fotocopia da caderneta de vacinacdo

Nota: * A classificaco/estratificacdo da Idade; Cor da pele auto referida; foram baseadas no artigo: Yokokura
AVCP et al. Cobertura vacinal e fatores associados ao esquema vacinal basico incompleto aos 12 meses de
idade, S&o Luis, Maranhdéo, Brasil, 2006. Cad. Saude Pdblica, Rio de Janeiro, 29(3):522-534, mar, 2013.
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ANEXOS

ANEXO | — COMPROVANTE DE APROVACAO NO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI - CCO.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
‘_b CEPCO SAO JOAO DEL RE! - CAMPUS W
\—4 CENTRO OESTE DONA LINDU

/- UFSJ - CCO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Avaliagio dos erros de imunizagio @ proposta de intervengso

Pesquisador: aléria Conceigio de Oliveira

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 23888819 9.0000.5545

Instituigéo Proponente: Fundacio Universidade Federal de S8o Jo&o Del Rei - C. C. Oeste Dona

Patrocinador Principal: Financiaments Prapric
COMSELHO MACIOMAL DE DESENYOLVIMENTO CIENTIFICO E
TECHOLOGICO-CHPC

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 46571386

Apresentagdo do Projeto:
Solicitagdo de avaliagio de emenda no estudo “Avaliagio dos erros de imunizagio e proposta de
intervengao®.

Trata-s& de um estudo epidemioldgico, descritive, para identificar os emos de imunizacio, tomando como
fonte de informagdo os registros wacinais da cademeta de vacinagdo de criangas menores de cinco anos dea
idade residentes em trés municipios do estado de Minas Gerais.

Participantes: Criangas menores de 5 anos. Para calculo do ndmers de criangas a serem avaliadas sera
utilizado o Monitoramento Rapido de Cobertura - MRC que se caracteriza por avaliar a cobertura vacinal,
utilizando como fonte para avaliagso a verificagio da cademeta de vacinagio do individuo, & partir da visita
am cada domicllic. (BRASIL, 2018

Serfio adotados os seguintes criténios de inclusdo: cnangas residentes no domicilio menores cinco anos dea
idade {4 anocs 11 meses e 29 dias), que apresentem o comprovante vacinal. Serfo excluidas criangas nao
residentes gue por ventura estejam no domicilio no momenio da coleta de dados, mesmo que sejam da
idade elegivel. Também serdo excluidas as criangas residentes no domicilio visitado que ndo apresentem
comprovagao vacinal

Endeorego:  SEBASTILG GOMNCALVES COELHO

Bairro:  CHANADOUR CEP: 35 501-208
UF: MG Municipio: DRVINOPOLEE
Tedofonse: (37 8580-4481 Faox: (37F3650-2451 Email: cepooifuls] edu br
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*_ CEPCO UNIVERSIDADE FEDERAL DE
) SAO JOAO DEL REI - DAMPUS%W

\-\ CENTRO OESTE DONA LINDU
| /- UFSJ - CCO

Conbinuagdo o Parscor. 4.657.138

Fara a coleta de dados os pesquisadores preveam:

1} Aplicagdo de wm guestionano estruturado contendo varidveis do contexto sccicdemografico das criangas
& pais/responsaveis, o5 quais serdo identificados pela inicial do nome do participante, para que os dados
possam ser relacionados com & fotocdpia do cartéo de vacinagio na andlise de dados posterior. O
questionaric contém perguntas sobre dados do local de residéncia: municipio de residéncia, Unidade Basica
de Salde; dados do responsdvel pela crianga: idade, sexo, renda familiar em salarios minimos, situagdo
conjugal, cor da pele auto referida, insercio na populagio economicamente ativa, escolaridade em anos;
dados da crianga: idade, sexo, cor da pele auto referida pelo responsavel, ndmers de irméos, recebimento
de beneficio de programas de transferéncia de renda do governo.

2} Fotocdpia do cantdo de vacing das criangas de 0 a 4 anos 11 meses & 20 dias, incluidas no estudo. As
cademeatas de vacinagdo ocu comprovantes vacinais fotografados ser&o analisados para identificagdo de
armoE da imunizagao que poder&o ser encontrados por meio do registro de imunizagio em suas cademetas
g, para isso, serdo considerados os esquemas vacinais preconizado pelo Programa Macional de
Imunizagées - PMI do Ministério da Sadde.

Analise dos dados:

Objetive da Pesquisa:
Conforme carta apresentada pelos pesguisadores, esta emenda tem como objetivo ampliar o estudo sobre
os ermos de imunizagio e justifica-se pela necessidade da inclusio da andlise dos registros wacinais das

cademetas de vacinagio de criangas menores de 5 anos para identificar erros de imunizagio.

D forma a atender a finalidade da emenda foram inclusos no estudo os seguintes objetios:
Geral
** analisar erros de imunizagdo nos registros vacinais da caderneta de vacinagdo de criangas menores de

05 anos;

Especificos

Endorego:  SEBASTWAG GOMCALVES COELHO

Bairra: T HARMADOUR CEP: 25 501208
UF: MG Municipio: DVINOPOLIS
Telefone: [I7)3500-4491 Fax: (3773680-2451 E-mali: ocepooiEuis)edubr
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“. CEPC( UNIVERSIDADE FEDERAL DE
i’_b e O SAO JOAO DEL REI - DAMPUSW
\-q.\ CENTRO OESTE DONA LINDU
; /-UFSJ - CCO

Conlinuagdo o Panscar: 4.657.138

* Caracterizar o perfil sbcio demografico das criangas enfrevistadas;
* Identificar o erro de imunizagéo mais comum registrado nas cadernetas de vacinagio das criangas;
* Identificar a& wacinas relacionadas a0 emo de imunizagio.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

s riscos de quebra de sigilo e constrangimento foram previsios pelos pesquisadores, bem como suas
medidas de minimizagéo.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Este estudo faz parte de uma pesquisa maior intitulada: “Avaliagdo dos ermos de imunizagio e proposta de
intervengio®, aprovada pelo comité de &tica em pesquisa da UFS. com Momero do Parecer: 3.817.007.
Essa emenda submetida ao CEP & justificada, pelos pesquisadones, considerando & necessidade de ampliar
o estudo sobre o5 erros de imunizagio.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao cbrigatdria:

Foram apresentados os seguintes documentos:

1- Carta de autorizagéo para uso de dados coletados emitida pela Profa Dra lone Carvalho Pinto,
pesquisadora responssvel pela pesquisa " "Avaliagio da situagio vacinal de criangas em Minas Gerais: uma
andlize comparativa” - aprovada sob o CAEE- 308575201 00005363

2- Carta de justificativa de emenda

3- Croncgrama da pesquisa com inicio de coleta de dados prevista para junhio de 2021

4- Projeto completo

5- Cartas de autorizaco para o estudo emitidas pelos municipios envolvides (Para de Minas, Estrela do
Indaia & Dores do Indaia)

G- Orgamento

Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadegquagbes:

A proposta de emenda encontra-s& bem estruturada, condizente com os aspectos &ticos que envolvemn as
pesquisas com seres humanos. Apds a analise dos documentos apresentados este comitéd APROVA 3
emenda no projeto de pesguisa: "Avaliagdo dos erros de imunizagio e proposta de intervengdo®

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixzo relacionados:

Endorogo:  SEBASTAD GOMCALVES COELHO

Baimo: CHARNADDLR CEP: 35501296
UE: MG Municipio: DNVINOPOLIS
Telefons: [I7)3E00-4491 Fax: (37 p3680-3451 E:mail- cepooifuls) edubr
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Ceran ™

/-UFSJ - CCO
Conlinuagada g Parecern 4.6857.138
Tipo Documeanto Arquivo ﬁ'uat.ugam Autor Eih.ul;&u
Informagies Basicas FB_IHFGHMEES_EICAQJ 52123 13/04/2021 Aceiin
do Projeto 5 E1.pdf 21:36:48
Cluiros carta_submissen_emenda.docx 13/04/2021 |STENID HEMRIGUE | Acsiio
| _ _ 21:35:09 |OLIVEIRA _
Projeto Detalhado /| Projeto.docx 20/03/2021 |STENID HEMRIGUE | Acsito
Brochura 15:26:37 | OLIVEIRA
L invesiigador
Cutros Checkdist.doc 29/03/2021 |STENID HEMRIQUE | Acsiio
15:25:57 | OLIVEIRA
Declaragio de autorizacacutilizacacdados. pdf 26/03/2021 |STENID HEMRIGUE | Acsiio
| CONCOrdAncia _ _ _ 163633 JOLVEIRA
Declaracio de Termo_de_Auiorizacac Reslizecao Pes 11/03/2021 |STEMIO HEMRIGUE | Acsilo
Instituicio & quisa_Para_de_Minas.pdf 16:47:03 [OLIVEIRA
 Infraestniturs - : — _ — — :
Dedaragio de Termo_de_Autorizacac_Reslizecao Pes 11/03/2021 |STEMIO HEMRIQUE | Acsito
Instituicio & quisa_Estrela_do_Indaia_pdf 16:46:28 [OLIVEIRA
L Infracsiniurg — : — _ — — :
Dedaragio de Termo_de_Autorizacac_Reslizacao Pes 11/03/2021 |STEMIO HEMRIQUE | Acsito
Instituicio & quisa_Dores_do_Indaia pdf 164617 | OLIVEIRA
Orgamento Orcamento.docx 11/03/2021 |STENIO HENRIQUE | Acsito
13:28:14 | OLIVEIRA
Cronograma Cronograma.docx 110302021 |STENIO HEMRIQUE | Aceito
| _ _ 13:26:58 | OLIVEIRA
Falha de Rosto folha_de_rosto.pdf 16/10/2019 |\Valéria Conceigio de| Acsiio
15:37:48 | Oliveira
Situacao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

M&o

DIVINOPOLIS, 19 de Abrl de 2021

Assinado por:

Elaine Cristina Dias Franco

(Coordenador(a))

Endorego: SEBASTLAG GOMCALVES COELHO

Bairra: CHARMADDIR CEP:- 14 5012098
UE: MG Municipio: DRVINOPOLIE
Telefoms: [I73650-4491 Fax: [(3773690-2451 E-mail: oepooiEuls) edu br
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ANEXO Il - CARTA DE AUTORIZAGAO PARA USO DE DADOS COLETADOS

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAQ JOAO DEL-REI — UFSJ
INSTITUIDA PELA LEI N 10,425 DE 1904/2002 — DOU, DE 220064/ 202
CAMPUS CENTRO-0OESTE DONA LINDU - CCO

Univarsidade Federal
da Sdo |odc del-Rai

AUTORIZACAO PARA USO DE DADOS COLETADOS
Divinépolis, 16 de margo de 2021,
Prezada Senhora,

Informo que autorizo a professora Dra. Valéria Conceigdo de Oliveira a utilizar os dados
coletados do projeto de doutorado, “Avaliagfo da situagfio vacinal de criangas em Minas Gerais:
uma andlise comparativa™, sob minha orientagio, desenvolvido no Programa de Pos-graduaciio
Enfermagem em Satde Publica da Escola de Enfermagem da USP Ribeirdo Preto.

A professora Dra. Valéria Conceigdo de Oliveira € co-orientadora do referido projeto
que foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirio
Preto da Universidade de Sio Paulo (EERP-USP) sob parecer n. 4.499.830, CAAE

39857520.1.0000.5393.
Atenciosamente,

—

g
f ] PO
< / n p X
L Eeat v K bad ke

Prof. Dra. Tone Carvalho Pinto

A Profa. Dra.

Elaine Cristina Dias Franco

Coordenadora do Comité de Ftica em Pesquisa do Campus Centro Oeste Dona Lindu da
Universidade Federal de Sdo Jodo del-Rei



ANEXO Ill - AUTORIZACAO DOS MUNICIPIOS PARA REALIZACAO DA
COLETA DE DADOS




TERMO DE AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DE PESQUISA

Hmo Wagner Magesty Silveira
Secretario Municipal de Sudade

Eu, Dra. lone Carvalho Pinto, Professora Associada 3/Livre Docente do
Departamento de Enfermagem Materno Infantil ¢ SalGde Pablica da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (EERP/USP) e
orientadora pelo Programa de Pos-graduagio Enfermagem em Saide Pablica da
EERP/USP, venho por meio deste respeitosamente, solicitar-lhe autorizagio para
desenvolver a pesquisa intitulada “Avaliagio da situagiio vacinal de criangas em
Minas Ceni;: uma andlise comparativa™. O projeto serit coordenado por mim com
a coorientagdo da professora Dra Valéria Concei¢o de Oliveira da Universidade
Federal de Sao Jodo del Rei (UFSJ) e desenvolvido pelo doutorando Brener Santos
Silva da EERP/USP.

O estudo tem por objetivo analisar a situagdo vacinal das criangas por meio da
comparagio dos dados dos registros informatizados de imunizagio e da caderneta de
vacinagho infantil.

Adianto que serfio garantidos sigilo, anonimato ¢ respeito a todos os dados
disponibilizados e coletados no municipio em questdo. As informagdes obtidas serfio
utilizadas exclusivamente para fins de pesquisa ¢ serio de minha responsabilidade ¢
da minha equipe mencionada anteriormente.

Por favor, solicitamos-lhes a sua assinatura para que seja autorizado a
realizacdo da pesquisa.

Atlenciosamente,

CONCORDANCIA

Eu, Wagner Magesty Silveira( Secretdrio Municipal de Saade), autorizo a

realizacdo da pesquisa intitulada “Avaliacio da situacio vacinal de criancas em
Minas Gerais: umg i
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TERMO DE AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DE PESQUISA

[Imo Flivia Cristina Ribeiro de Oliveira enfermeira Coordenadora da Atengo Priméria

do municipio de Estrela do Indaia

Eu, Dra. lone Carvalho Pinto, Professora Associada 3/Livre Docente do Departamento
de Enfermagem Materno Infantil ¢ Satde Publica da Escola de Enfermagem de Ribeirllo Preto
da Universidade de Sdo Paulo (EERP/USP) e orientadora pelo Programa de Pos-graduagdo
Enfermagem em Satde Pablica da EERP/USP, venho por meio deste respeitosamente, solicitar-
lhe autonizagdo para desenvolver a pesquisa intitulada “Avaliagio da situagdio vacinal de
criangas em Minas Gerais: uma andlise comparativa”™. O projeto serd coordenado por mim
com a coorientagio da professora Dra Valéria Conceiglio de Oliveira da Universidade Federal
de Sdo Jodo del Ret (UFSJ) e desenvolvido pelo doutorando Brener Santos Silva da EERP/USP.

O estudo tem por objetivo analisar a situaglo vacinal das criangas por meio da
comparagao dos dados dos registros informatizados de imunizaglo ¢ da caderneta de vacinago
infantil.

Adianto que sero garantidos sigilo, anonimato ¢ respeito a todos os dados
disponibilizados e coletados no municipio em questdo. As informagdes obtidas seriio utilizadas
exclusivamente para fins de pesquisa e serdo de minha responsabilidade ¢ da minha equipe
mencionada anteriormente.

Por favor, solicitamos-lhes & sua assinatura para que scja autorizado a realizagio da
pesquisa.

Alenciosamente,

CONCORDANCIA

Fu, Flavia Cristina Ribeiro de Oliveira, enfermeira coordenadora da Atenglio Primina
do municipio de Estrela do Indaid, autorizo a realizagiio da pesquisa intitulada *Avaliagio da
situacdio vacinal de criangas em Minas Gerais: uma anilise comparativa®™,

Flivia Cristing Ribeiro de
e SAL L COREN-MG 459.677-ENF

Flévia Cristina Ribeiro de Oliveira

Estrela do Indaia, |  de _gunaino de 2020,
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