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RESUMO

Objetivo: Avaliar a incidéncia do erro de imunizacao no servico publico de satide do estado de Minas Gerais,
Brasil. Métodos: Estudo transversal, a partir dos erros notificados no Sistema de Informac¢do do Programa
Nacional de Imunizacao entre 2015 e 2019. Realizaram-se analise descritiva e calculo da incidéncia para as ma-
crorregides de salde do estado. Resultados: Foram analisadas 3.829 notificagdes. Criangas menores de 1ano
foram as mais acometidas (39,1%) e a via intramuscular foi responsavel por 29,4% dos erros. O erro mais frequen-
te foi a administragdo de vacina fora da idade recomendada (37,7%). Observou-se maior incidéncia de erros nas
macrorregides Vale do Aco (26,5/100 mil) e Tridngulo do Norte (22,6/100 mil). Concluséo: Os erros de imuniza-
¢ao apresentaram incidéncia heterogénea entre as macrorregides de Minas Gerais, no periodo 2015-2019, e a
administracao de vacinas fora da idade recomendada foi o erro mais notificado.

Palavras-chave: Vacinacao; Efeitos Colaterais e Reagdes Adversas Relacionados a Medicamentos; Erros de
Medicacao; Seguranca do Paciente; Atencdo Primaria a Saude; Epidemiologia Descritiva.
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Incidéncia de erros de imunizacao

INTRODUGCAO

Avacinagao é uma estratégia em saude com
excelente efetividade. Devido a sua agao na pre-
vencao de doengas, ela evita milhdes de mortes
por ano e aumenta a expectativa de vida.' Tal
como acontece com qualquer administragao de
medicamentos, na vacinagao também podem
ocorrer erros.2 Os erros de imunizagao sao pre-
veniveis, enquanto consequéncias de atitudes
ou procedimentos nao cumpridos.®

De acordo com as normas do Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI), os erros de imu-
nizagao podem causar redugao ou falta do efeito
esperado das vacinas, além de eventos adversos
pos-vacinacao (EAPV).3 Esses erros também po-
dem repercutir negativamente na populacgao,
interferindo no seguimento do esquema vaci-
nal, reduzindo as taxas de coberturas vacinais e
colocando em risco o controle das doencas imu-
nopreveniveis,*® além de gerar custos diretos e
indiretos aos servicos de saude.”®

Nos ultimos dez anos, a literatura internacio-
nal>°° e a nacional*® tém apontado para um
crescimento das notificagdes de erros de imuni-
zacao. Estudo realizado entre 2001 e 2016, com o
objetivo de descrever as caracteristicas dos erros
de vacinacao utilizando uma base de dados eu-
ropeia, identificou um aumento de notificagcdes
de erros, de 0,4%, em 2001, para 4% em 2016.1°
Nos Estados Unidos, entre os anos 2000 e 2013, o
Vaccine Adverse Event Reporting System também
observou um aumento de notificagdes de erros
de imunizacao, de 1%, em 2000, para 15% em 2013>

Voltando ao Brasil, estudo realizado no estado
do Parana, sobre registros de EAPV decorrentes
de erros de imunizagao, focado no periodo de
2003 a 2013, identificou um aumento desse evento
de 0,184 na taxa de incidéncia por 100 mil doses
aplicadas. O valor médio estimado pelo mesmo
estudo, para o periodo 2014-2018, variou de 2,5
(2014) a 3,3 (2018) EAPV decorrentes de erros
de imunizacao por 100 mil doses aplicadas.* No
estado de Goiads, a taxa de incidéncia global de
erros foi de 4,1/100 mil doses aplicadas, e as maio-
res incidéncias foram para a vacina antirrabica
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Contribuicées do estudo

A incidéncia dos erros de
imunizagao foi crescente
em todas as macrorre-
-gides de saude de Minas
Gerais. O tipo de erro mais
frequente foi a adminis-
tragdo de vacinas fora

da idade recomendada;
resultados apontam

para uma subnotificacdo
desses erros.

Principais
resultados

O aumento da incidéncia
do erro de imunizagao
pode comprometer as
coberturas vacinais, além
de haver risco de eventos
adversos pods-vacinagao.
Investir em educagao
permanente dos
trabalhadores e na gestao
de risco sdo estratégias
para diminuir esses erros.

Implicagbes
para os
servigos

Avancar no conhecimento
dos profissionais

sobre a praticaem

sala de vacinacao e
analisar os fatores que
influenciam a notificagcao
e subnotificagdo dos
erros de imunizagao nas
diferentes macrorregides
de saude de Minas Gerais.

Perspectivas

humana, a vacina contra o papilomavirus huma-
no e a triplice viral; a taxa de incidéncia de erros
com EAPV foi de 0,45/100 mil doses aplicadas.®
No estado de Minas Gerais, estudo realizado en-
tre 2015 e 2019, dedicado a analisar os erros de
imunizacao em gestantes, segundo auséncia e
presenca de EAPV, identificou uma incidéncia
de 2,07/100 mil doses aplicadas com erro e com
algum evento adverso."

No Brasil, os registros de erros de imunizagao
em individuos vacinados na rede publica sao
disponibilizados no Sistema de Informacao de
Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinacao
(SI-EAPV).? Para subsidiar o preenchimento das
informacdes, o SI-EAPV apresenta um formulario
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préprio de notificacdo/investigacdo, em que
sao inseridas as informacdes para caracterizar
o erro e subsidiar instrugdes sobre a conduta a
ser adotada em casos de EAPV e frente ao es-
guema vacinal.

Diante do aumento da literatura cientifica
sobre erros de imunizagao*®° e da importancia
do conhecimento sobre sua ocorréncia, para a
tomada de decisdes assertivas Nos servigos e
praticas de saude, acredita-se que este estudo
possa fornecer uma compreensao abrangente
da ocorréncia dos erros de imunizagao nos pro-
Ximos anos, no estado de Minas Gerais, segundo
estado mais populoso e com o maior nUmero de
municipios do Brasil.?™

O objetivo do estudo foi avaliar a incidéncia
do erro de imunizag¢ao no servico publico de
salde do estado de Minas Gerais, Brasil, entre
2015 e 2019.

METODOS

Estudo transversal descritivo, a partir das
notificagcdes de erros de imunizacao registra-
dos na base de dados de EAPV, do Sistema de
Informacao do PNI (SI-PNI), em Minas Gerais, no
periodo de 1° de janeiro de 2015 a 31 de dezem-
bro de 2019. A base de dados foi fornecida pela
Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais,
acessada pelos pesquisadores no periodo de
margo a novembro de 2020.

Minas Gerais contava com uma populagao es-
timada de 21.411.923 habitantes para 2021,e um
indice de desenvolvimento humano (IDH) de
0,731 para 2010.” Com base nas caracteristicas
demograficas, socioecondmicas, geograficas,
sanitarias e epidemioldgicas, o territdrio do es-
tado é dividido em 14 macrorregides, para o
planejamento da atengdo a salde; essas macror-
regides sao subdivididas em 89 microrregides,
gue abrangem um universo de 853 municipios.
A mais densamente povoada é a macrorregiao
Centro — onde se localiza a capital mineira, mu-
nicipio de maior porte populacional -, com 31,7%
da populacao total do estado; e a que apresenta
menor populacdo, a macrorregido Jequitinhonha.®
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A populacao estudada compreendeu todos
os individuos que receberam algum imunobio-
|6gico no sistema publico de saude, sofreram
algum erro de imunizacgao e tiveram esse erro
registrado no SI-EAPV.

Avariavel de desfecho da pesquisa foi a ocorrén-
cia do erro de imunizagdo classificado segundo
o formulério para notificacdo/investigacdo de
EAPV associado ao uso de vacina, soro ou imuno-
globulina (erros de manuseio/conservacio; erros
de diluigao; vacinagao fora da idade recomen-
dada; intervalo inadequado entre doses/vacina;
erros de administracao; tipo de imunobioldgico
utilizado; validade do imunobioldgico vencida;
outros).® A definicdo de doses para as vacinas de
rotina, idades recomendadas, intervalos minimos
entre doses e idades minimas e maximas para
administracao, conforme o PNI do Brasil, estdo
apresentadas no Quadro 1.

As variaveis de exposicao foram aquelas existen-
tes na ficha de notificacao do erro de imunizacgao:
faixa etaria (anos:até1;1a 4;5a9;10a19; 20 a 59;
60 ou mais); via de administracao (intramuscular;
subcutanea; oral; intradérmica; sem identifica-
¢ao); tipo de evento (erro de imunizagao sem
EAPV; erro de imunizagao com EAPV); ano de
notificagdao do erro de imunizagao (2015; 2016;
2017; 2018; 2019); macrorregiao de saude (Sul;
Centro Sul; Centro; Jequitinhonha; Oeste; Leste;
Sudeste; Norte; Noroeste; Leste do Sul; Nordeste;
Triangulo do Sul; Triangulo do Norte; Vale do A¢o).

Antes de proceder a analise dos dados, os re-
gistros duplicados foram excluidos. Foi realizada
analise descritiva dos dados, incluindo a distribuicao
de frequéncias e as diferencas entre as propor-
¢oes, segundo caracteristicas demograficas (faixa
etaria), tipo de erro e via de administracao. Para o
calculo da taxa de incidéncia do erro de imuniza-
cao, por 100 mil doses aplicadas, foi considerado
o numero total de erros notificados no SI-EAPV
(numerador) e o numero de doses administradas
no periodo (denominador), por macrorregidao de
salde. No estado de Minas Gerais, no periodo de
2015 a 2019, foram identificados 57.289.277 regis-
tros de doses de vacinas administradas e 3.866
notificacdes de erros de imunizagao.”
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Quadro 1- Definicao de doses por vacinas, idades recomendadas, intervalos minimos entre
doses e idades minimas e maximas para administragdo, Brasil, 2022

Intervalo minimo

Hi®)

Polio (VIP?)

Polio (VOP)

PncclOve

Meningo C"

FA

SRO

HAX

DTP'

Varc™

HPV"

ACWYe

Pentad (DTP + HBb +

2,4 e 6 meses

2,4 e 6 meses

15 meses e 4 anos

2,4 e 12 meses

3,5e12 meses

9 meses e 4 anos*

12 meses e 15 meses***

15 meses

15 meses e 4 anos

15 meses e 4 anos

Meninos: 11 a 14 anos;

meninas: 9 a 14 anos

1M el2 anos

30 diasentrea 1? 2% e 3°
dose da pentavalente. A
3% dose ndo deverd ser
administrada antes dos 6
meses de idade

30 diasentrea 1?, 2% e 3°
dose da VIPs. 6 meses
entre a 3% dose de VIPe e
o 1° reforco da VOPf

6 meses entre a 3% dose

de VIPe e o0 1° reforco da

VOP'. 6 meses entre o 1°
e 2° refor¢o da VOPf

30 dias entre 17 e 2° dose.
60 dias entre a 2 dose e
reforco de 12 meses

30 dias entre 17 e 2° dose.
60 dias entre a 2% dose e
reforco de 12 meses

30 dias entre doses de
FA*

30 dias de intervalo da
vacina de FAi*

6 meses entre a 3° dose
da pentavalente e 0 1°
reforco de DTPI. 6 meses
entre 01° e 2° reforco da
DTP!'

30 dias de intervalo das
vacinas SRC e FA***

2 doses com intervalo
minimo de 6 meses

Dose Unica

Vacina Idade recomendada recomendado entre Idade maxima
doses
BCG? Ao nascer Dose Unica 4 anos 11 meses 29 dias
HBP primeira dose Ao nascer 30 dias Tmés
1° dose: até 3 meses 15
] dias
VORH® 2 e 4 meses 30 dias

2° dose: até 7 meses 29
dias

6 anos TTmeses 29 dias

4 anos 11 meses 29 dias

4 anos 11 meses 29 dias

4 anos 11 meses 29 dias

4 anos 11 meses 29 dias

4 anos 11 meses 29 dias

6 anos 11 meses 29 dias

6 anos 11 meses 29 dias

Menores de 15 anos

RESS

Continua
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Continuagao

Quadro 1- Definicao de doses por vacinas, idades recomendadas, intervalos minimos entre
doses e idades minimas e maximas para administragao, Brasil, 2022

Intervalo minimo
recomendado entre
doses

Vacina Idade recomendada Idade maxima

3 doses com intervalo
recomendado de 60 dias -
e minimo de 30 dias

dTe A partir de 7 anos

1dose a cada gestagao (a
partir da 20 semana de -
gestagao)

dTpa“ Gestantes

a) BCG: vacina contra o bacilo de Calmette-Guérin; b) HB: vacina contra hepatite B; c) VORH: vacina contra rotavirus humano; d) Penta
(DTP+HB+Hib): vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus Influenzae B (conjugada); e)
Poliomielite (VIP): vacina contra poliomielite inativada injetavel trivalente; f) Poliomielite (VOP): vacina contra poliomielite atenuada oral
bivalente (VOP); g) PncclOV: vacina pneumocdcica 10-valente conjugada; h) Meningo C: vacina meningocdcica C conjugada; i) FA: vacina
contra febre amarela; j) SCR: vacina contra sarampo, caxumba e rubéola; k) HA: vacina contra hepatite A; I) DTP: vacina triplice bacteriana
(vacina combinada contra difteria, tétano e coqueluche); m) Varc: vacina contra varicela atenuada; n) HPV: vacina contra papilomavirus
humano 6, 11,16 e 18 (recombinante); o) ACWY: vacina meningocdécica ACWY (conjugada); p) dT: vacina adsorvida contra difteria e tétano
de tipo adulto; g) dTpa: vacina adsorvida contra difteria, tétano e pertussis (acelular) de tipo adulto.

Notas: *Pessoas a partir de 5 a 59 anos de idade: administrar uma dose Unica; *Pessoas de 5 a 29 anos de idade ndo vacinadas ou com
esquema incompleto devem receber ou completar o esquema de duas doses de triplice viral, com intervalo minimo de 30 dias entre
as doses. Pessoas de 30 a 59 anos de idade ndo vacinadas devem receber uma dose de triplice viral; *Quando ndo administradas

simultaneamente e com intervalo de 30 dias entre as vacinas de febre amarela e triplice viral para menores de 2 anos.

Foi construido um banco de dados com o au-
xilio do software Excel 2010. Utilizou-se o pacote
estatistico Statistical Software for Professionals
(Stata), versao 14.0, para a analise dos dados.

Esta pesquisa integra um projeto maior, intitulado
"Avaliacao dos erros de imunizacao e proposta de
intervencao", aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, do Campus
Centro-Oeste Dona Lindu/Universidade Federal
de S0 Jodo del-Rei (CEPCO/UFSJ), em 31 de ja-
neiro de 2020: Parecer n° 3.817.007; Certificado
de Apresentacao para Apreciacdo Etica (CAAE)
n° 23888819.9.0000.5545.

RESULTADOS

No estado de Minas Gerais, no periodo de
2015 a 2019, foram encontradas 3.866 notifica-
¢des de erros de imunizagao na base de dados
do SI-EAPV. Excluidos 37 registros duplicados,
foram totalizadas 3.829 notificacdes. Dos 853
municipios mineiros, 332 (38,9%) realizaram a
notificacdao de algum erro.

Em relacdo as caracteristicas das 3.829 no-
tificacdes analisadas, observou-se que o sexo

feminino representou (58,1%) dos casos notifi-
cados. Entre as faixas etarias mais acometidas,
destacaram-se os menores de 4 anos (58,3%), com
propor¢ac maior para os menores de 1ano (39,1%),
seguidos daqueles entre 20 e 59 anos (20,0%). As
vias intramuscular e subcutanea foram respon-
saveis por 29,4% e 27,8% dos erros notificados,
respectivamente. Observou-se que o erro de
imunizag¢ao mais frequente foi a administragao
de vacina fora da idade recomendada (37,5%). A
prevaléncia de vacinas ndo preconizadas para a
gestacao foi de 10,8%. Entre as notificagdes ana-
lisadas, destacou-se que em 1.175 (30,7%) nao foi
identificada a via de administracdo relacionada
ao erro de imunizagao (Tabela ).

Em relagcdo a taxa de incidéncia por tipo de
erro de imunizagao, observou-se que vacinas
administradas fora da idade recomendada
constituiram o erro mais incidente (2,6/100 mil
doses aplicadas), seguido de administracao de
vacinas ndo recomendadas na gestacao (0,7/100
mil doses aplicadas). O tipo de imunobiolo-
gico utilizado e o intervalo inadequado entre
doses/vacina tiveram incidéncia de 0,6 e 0,5
por 100 mil doses aplicadas, respectivamente.

Epidemiologia e Servicos de Saude, Brasilia, 31(3):¢2022055,2022 ()
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Tabela 1- Caracteristicas das notificacées dos erros de imunizacao (n = 3.829), Minas Gerais,

2015-2019

Variavel n %

Faixa etaria (em anos)
<1 1.497 39,1
1-4 735 19,2
5-9 213 56
10-19 435 N4
20-59 767 20,0
>60 183 4.7

Via de administracdo
Intramuscular 1127 29,4
Subcutanea 1.065 278
Oral 304 79
Intradérmica 158 42
Sem identificagao 1175 30,7

Erros de imunizagdo
Erros de manuseio 4 0,1
Erros de diluicao 79 2,1
Vacinacgdo fora da idade recomendada 1.435 375
Intervalo inadequado entre doses/vacinas 270 71
Erros de administragao 131 34
Tipo de imunobioldgico utilizado 313 8,2
Validade do imunobiolégico vencida 246 6,4
Repeticdo de doses? 231 6,0
Vacina nao recomendada na gestagao? 414 10,8
Qutros 706 18,4

a) Nao estéo incluidos na classificacdo, segundo o formulario para notificacdo/investigagcdo de eventos adversos pds-vacinagdo associados

ao uso de vacina, soro ou imunoglobulina.

A validade vencida e a repeticao de doses obti-
veram taxa de incidéncia de 0,4/100 mil doses
aplicadas cada. Somando-se os erros de adminis-
tracao, diluicdo e manuseio, a taxa de incidéncia
encontrada foi de 0,4 por 100 mil doses aplicadas
(dados nao apresentados em tabela).

A Tabela 2 apresenta a incidéncia dos erros de
imunizagao por macrorregiao de saude de Minas
Gerais. Foram encontradas maiores incidéncias
de erros na macrorregiao do Vale do A¢o,a uma

)

taxa de incidéncia de 26,5 erros para cada 100
mil doses administradas, seguida do Triangulo
do Norte, com taxa de incidéncia de 22,6 erros
para cada 100 mil doses aplicadas. Ja as macror-
regides de salde com menores incidéncias de
erros notificados foram a Noroeste, com 1,6 erro
por 100 mil doses aplicadas, e a Nordeste, com
1,8 erro por 100 mil doses aplicadas. Observou-se
gue 2019 foi 0 ano com maior incidéncia de noti-
ficagcdes na maioria das macrorregides de saude

Epidemiologia e Servicos de Saude, Brasilia, 31(3):e2022055, 2022 o
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Tabela 2 - Incidéncia dos erros de imunizacio (n = 3.829) por macrorregidao de salide e ano de

notificacdao, Minas Gerais, 2015-2019

Macrorregido de salide de

Minas Gerais 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Sul DA® 1.358.770 1172.935 1.827.014 1.676.080 1.364.739 7.399.538
EIP 36 61 97 138 133 465
Tle 2,6 52 53 8,2 9,7 6,2
Centro Sul DA? 373.400 320.636 568.321 609.088 367.798 2.239.243
ElP 3 3 15 29 e 166
Tle 0,8 09 2,6 4,7 31,5 7.4
Centro DA? 3.313.133 2.823.093 4.460.980 3.867.078 3.181.872 17.646.156
El° 84 n5 204 173 230 806
Tle 2,5 4,0 4,5 4.4 72 4,5
Jequitinhonha DA? 227.336 160.669 284157 197.085 172.382 1.041.629
EIP 5 12 18 15 7 57
Tle 2,1 7.4 6,3 7,6 4,0 55
Oeste DA? 570.380 525.381 822.539 717.814 619.164 3.255.278
El° 16 33 55 97 68 269
Tle 2,8 6,2 6,6 13,5 10,9 8,3
Leste DA? 365.302 303.120 576.272 341185 346.025 1.931.904
El° 3 2 10 10 16 41
Tle 0,8 0,6 1,7 29 4.6 2,1
Sudeste DAz 796.230 702.297 1273.795 990.293 621976 4.384.591
ElP 14 21 26 43 80 184
Tle 1,7 29 2,0 4,3 12,8 4,2
Norte DA? 934.762 714.015 1173.550 828.613 732.807 4.383.747
El° 44 26 35 33 88 226
Tle 4,7 3,6 29 39 12,0 52
Noroeste DA? 362.110 275.505 420.099 393.825 323.306 1.774.845
ElP 4 3 7 5 9 28
Tle 11 1,0 1,6 1,2 2,7 1,6
Leste do Sul DA? 302.559 260.432 614.566 415.056 365.493 1.958.106
El° 13 1l 15 34 30 103
Tle 4,2 4,2 2.4 8,1 8,2 53
Nordeste DA? 394.653 352.008 770.705 434198 390.461 2.342.025
El° 4 5 9 7 18 43
Tle 1,0 1,4 1,1 1,6 4,6 1,8
Continua
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Tabela 2 - Incidéncia dos erros de imunizagao (n = 3.829) por macrorregido de saude e ano

de notificacdo, Minas Gerais, 2015-2019

Macrorregiao de saude de

Minas Gerais 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Tridngulo do Sul DA? 369.329 347976 531.873 438174 393.480 2.080.832
El° 37 20 73 72 73 275
TIe 10,0 57 13,7 16,4 18,5 13,2
Triangulo do Norte DA? 734.883 633.674 832.001 1.001.145 725.908 3.927.611
El° 13 91 185 167 432 888
Tle 1,8 22,2 595 1,8 22,2 22,6
Vale do Aco DA? 259.760 231.004 209.691 200.028 145.226 1.045.709
El° 20 13 97 30 n7 277
Tle 76 56 46,2 14,9 80,5 26,5

a) DA: Numero de registros de doses aplicadas; b) El: Niumero de registros de erros de imunizagdo; c) Tl: Taxa de incidéncia de erros de

imunizac¢do por 100 mil doses aplicadas.

do estado, a excegdo das macrorregides Oeste
e Jequitinhonha, que apresentaram mais noti-
ficacdes em 2018, e Triangulo do Norte em 2017.

A taxa de incidéncia dos erros de imunizagao
com EAPV (323 casos) foi de 0,56/100 mil doses
aplicadas (dados nao apresentados em tabela).
Os EAPV mais frequentes, decorrentes dos erros
de imunizagao, foram as reacdes locais (80,8%),
tendo-se observado, em algumas notificacdes
registradas, mais de uma reacgao local. Entre
essas reacoes, registraram-se dor (40,2%), calor
no local da aplicagcao (39,1%), eritema (36,0%) e
abscesso quente (25,7%). Das manifestagdes sis-
témicas observadas, as mais frequentes foram
diarreia (19,0%), vdomitos (19,0%), nauseas (15,9%)
e exantema generalizado (14,3%) (dados nao
apresentados em tabela).

DISCUSSAO

Aincidéncia de erro de imunizagao teve uma
distribuicao heterogénea entre as macrorregides
de saude do estado de Minas Gerais, apesar de os
dados apresentados apontarem para uma sub-
notificacao do erro. O tipo de erro mais frequente
observado foi a administragdo de vacinas fora da

idade recomendada, e os erros sem a ocorréncia
de EAPV foram mais incidentes.

A maior proporcao de erros notificados foi
observada entre as criangcas menores de 1ano.
Qutros estudos nacionais, realizados no Parana
e em Goids, entre 2017 e 2020, e estudos interna-
cionais desenvolvidos na Europa e nos Estados
Unidos, entre 2018 e 2019, com a proposta de des-
crever as caracteristicas dos erros de imunizacao,
também encontraram uma incidéncia maior de
erros em criangas menores de 1ano.46810

No que concerne a proporcao do tipo de erro
notificado, independentemente da idade, qua-
se 40% foram relacionados a administragao de
vacinas fora da idade recomendada. Ao serem
comparados os resultados deste estudo com os
de outras pesquisas realizadas nos municipios
de Goiania, Ribeirao Preto e Porto Alegre, entre
2013 e 2018, os achados referentes a adminis-
tracao de vacinas fora da idade recomendada
assemelham-se 5> Esse tipo de erro também
ocorre em nivel mundial, como aponta uma re-
visdo sistematica da literatura, realizada em 2019,
incluindo estudos realizados no Canada, Reino
Unido, Estados Unidos, Taiwan, e no Brasil?
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Pressupde-se que a falta de conhecimento
e atualizacao da equipe sobre os calendarios
vacinais e a similaridade entre os frascos de va-
cina possam estar associados a administragao
de vacinas fora da idade recomendada. Uma
investigacao conduzida nos Estados Unidos,
em 2018, também identificou que a complexi-
dade do calendario vacinal e a confusao entre
produtos semelhantes podem ter contribuido
para a administragao de vacinas fora da idade
recomendada.’ E importante que os laboratérios
apliquem o investimento necessario a renovagao
dos processos de embalagem e rotulagem de
seus produtos, uma medida fundamental para
maior seguranca do profissional de saude no
momento da vacinagao.”

Aproximadamente um terco das notificacdes de
erros de imunizacao teve a via de administracao
nao identificada. Estudos nacionais, realizados
entre 2014 e 2020, nos estados de Goias,® Séo
Paulo® e Minas Gerais,”® também constataram
incompletude nos campos de preenchimento
do formulario de notificagcdo, como auséncia
da via de administracao, raca/cor da pele do
individuo vacinado e especificagdo da vacina
administrada.®®20

Os resultados ainda mostraram que os erros
sem a ocorréncia de EAPV foram mais incidentes,
corroborando os de outros estudos realizados no
pais, entre 2016 e 2018.4¢ Uma revisao sistemati-
ca de estudos nacionais e internacionais sobre
a prevaléncia dos erros de imunizagao docu-
mentados entre 2009 e 2018 identificou que, na
maioria desses estudos, ndo foram registrados
eventos adversos apos os erros de vacinagao.®
No presente trabalho, as reagdes locais foram os
EAPV mais notificados. Este fato decorre do ato
de introduzir a agulha gerando lesdo muscular
e irritagdo no local, assim como das substancias
utilizadas nas vacinas, como o adjuvante de hi-
dréxido de aluminio, com potencial de ocasionar
uma reacao inflamatdria no local da aplicagao.*®

N&o obstante o nUmero observado de notifica-

¢cdes no periodo estudado, é mister questionar o
fato de menos da metade dos municipios mineiros
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notificarem erros de imunizacao. Este dado su-
gere a hipdtese da existéncia de barreiras para
relatar esses incidentes, possivelmente compa-
tiveis com a dificuldade de notificar por conta
de uma resposta punitiva aos erros cometidos
e a falta de conhecimento sobre a importancia
da notificagao dos erros de imunizagdo, mesmo
na auséncia de EAPV.?"?2 Como o preenchimen-
to das informagdes sobre o erro encontra-se No
mesmo formulario de notificagdo de EAPV, isto
pode contribuir para a subnotificagcdo daqueles
erros sem eventos adversos, explicando —ainda
que parcialmente — a discrepancia dos resulta-
dos sobre a incidéncia dos erros de imunizagao
nas macrorregides de saude de Minas Gerais.

Outras investigacdes, duas realizadas no Brasil e
nos Estados Unidos, em 2016, e uma na India, em
2017, também apontaram para a subnotificacao
de erros de imunizacao, o0 que pode comprome-
ter a adocao de medidas preventivas.#?24 Essa
subnotificacao pode ser um indicador de que
0 erro nao esta ocorrendo, o que contribui para
sua manutencao e perpetuacao.” A notificacao
deve ser percebida como fundamental para a
cultura de segurancga, pois objetiva minimizar
os danos causados, além de fomentar o apren-
dizado.?> A cultura de notificar o erro pode ser a
primeira atitude no sentido de promover a segu-
ranca do paciente, permitindo a equipe sentir-se
segura para informar as ocorréncias,?® além de
contribuir na identificacao das possiveis causas,
melhorando a qualidade da assisténcia em sala
de vacinacao.® Uma incidéncia maior de erros,
em algumas macrorregides de saude de Minas
Gerais, Nao necessariamente esta associada a
uma maior ocorréncia e sim, provavelmente, a
uma maior notificacao, possivelmente relacio-
nada com uma cultura organizacional voltada
a segurancga do paciente no nivel municipal.
Normalmente, os erros sao mais expostos nas
instituicdes com uma cultura de seguranca ma-
dura e fortalecida.?

De maneira geral, os erros de imunizag¢ao
acontecem em todo o processo de vacinagao,
desde falhas no armazenamento e distribuigao
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dos imunobioldgicos até a indicacao e admi-
nistragao incorreta no individuo.>?1°28 A falta de
profissionais e, consequentemente, a sobrecar-
ga de trabalho sao fatores para a ocorréncia de
erros, os quais tém uma relagdo estreita com os
processos de trabalho e a gestao dos servicos
de saude.®

A literatura tem mostrado que a introducdo de
novas vacinas é fator contributivo para o aumento
dos erros de imunizacao.5”28 Este fato foi eviden-
ciado com a pandemia da COVID-19, a qual expbs
um numero consideravel de erros de imuniza-
¢ao, como intervalo inadequado entre as doses,
administragcao do imunizante em individuos fora
da faixa etaria recomendada, armazenamento
€ manuseio incorreto, entre outros.?®

A acao de supervisdo € uma recomendacao
importante para a qualidade e seguranga em sala
de vacinacao: ela engloba o acompanhamento
do "fazer" dos trabalhadores e permite identificar
as necessidades de orientagdo e aperfeicoamen-
to, a fim de prevenir os erros de imunizagao.?
Dessa forma, o aumento na incidéncia desses
erros alerta para uma maior supervisao da sala
de vacinacao, capacitagao dos trabalhadores
em saude, gestao dos riscos e assisténcia direta
a0s usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS).¢

Outra estratégia para prevencao do erro de
imunizacao reside no envolvimento da popula-
a0 NO processo, servindo como barreira ao erro.
A dupla checagem (do usuario e do profissional)
da vacina, antes de seu preparo e administragao,
deve ser incentivada.® A utilizacao de checklist,
com verificagdes antes, durante e apds a adminis-
tracdo da vacina, proporciona uma preparacao/
administracao segura.*®

A gestao também tem papel fundamental
na prevencao do erro de imunizagao, disponibi-
lizando produtos, insumos e recursos humanos
suficientes, pois a responsabilidade de desen-
volver estratégias de prevengdo de erros nao é
exclusiva do profissional de saude. A melhoria das
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condi¢des de trabalho, como o numero suficien-
te de trabalhadores e uma estrutura adequada,
garante uma assisténcia de qualidade ao pa-
ciente e a seguranca do proprio profissional.?®
Nao se pode mudar a natureza humana; porém,
é possivel melhorar as condicdes de trabalho.?

Algumas limita¢des deste estudo devem ser
destacadas. O uso de dados secundarios nao
permite controlar a subnotificacao dos erros de
imunizagao e a qualidade da informacao dispo-
nibilizada pelo SI-EAPV, o que pode subestimar
a incidéncia dos erros de imunizagao em Minas
Gerais. Outra limitagcao esta no fato de o PNI ca-
tegorizar como "Outros" aqueles erros que nao
se enquadram na classificagcao dos erros mais
comuns, o que pode levar a um viés de informa-
¢ao, na medida em que aumenta a frequéncia
dessa categoria. Para minimizar esse viés, os er-
ros mais frequentes, categorizados em "Outros",
foram apresentados no estudo.

A administragao de vacinas fora da idade reco-
mendada foi o erro mais notificado. Os erros de
imunizagcao apresentaram uma incidéncia he-
terogénea entre as macrorregides de saude do
estado de Minas Gerais, no periodo de 2015 a 2019.

O estudo aponta para um cenario preocupante
de ocorréncia de erros de imunizagao, capazes de
impactar na qualidade da assisténcia prestada
em sala de vacinacao, com potencial de preju-
dicar o PNI, principalmente em um momento
de baixas coberturas vacinais e do crescimento
da hesitagao vacinal. Portanto, faz-se necessa-
rio fomentar discussdes sobre a necessidade
da adocao de medidas preventivas dos erros
de imunizagao.

Conclui-se que os resultados apresentados
podem auxiliar os servicos de saude na inves-
tigacdo das causas dos erros de imunizacao,
subsidiando a ado¢cao de medidas preventivas,
como a implantacao de nucleos de segurancga e
a elaboragao de planos de seguranca do pacien-
te, indispensaveis para uma vacinagao segura.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the incidence of immunization errors in the public health service of the state of Minas
Gerais, Brazil. Methods: This was a cross-sectional study, based on errors reported on the National Immunization
Program Information System between 2015 and 2019. A descriptive analysis and calculation of the incidence
for the state's health macro-regions were performed. Results: A total of 3,829 notifications were analyzed.
Children younger than 1 year old were the most affected (39.1%) and the intramuscular route accounted for
29.4% of the errors. The most frequently reported error was administration of vaccines outside minimum and
maximum recommended ages (37.7%). There was a higher incidence of errors in Vale do Aco (26.5/100,000) and
TriGngulo do Norte (22.6/100,000) macro-regions. Conclusion: Immunization errors showed a heterogeneous
incidence among the macro-regions of the state of Minas Gerais, between 2015-2019, and the administration
of vaccines outside minimum and maximum recommended ages was the most frequently reported error.

Keywords: \\accination,; Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions;, Medication Errors; Patient Safety;
Primary Health Care; Descriptive Epidemiology.

RESUMEN

Objetivo: Evaluar la incidencia de errores de inmunizacion en el servicio publico de salud del estado de Minas
Gerais, Brasil. Métodos: Estudio transversal basado en errores notificados en el Sistema de Informacion del
Programa Nacional de Vacunacion entre 2015 y 2019. Se realizé un andlisis descriptivo y cdlculo de la incidencia
para las macrorregiones de salud del estado. Resultados: Se analizaron un total de 3.829 notificaciones. Los
ninos menores de 1 afo fueron los mds afectados (39,1%) y la via intramuscular fue responsable del 29,4% de
los errores. El error mds frecuente fue la administracion de la vacuna fuera de la edad recomendada (37,7%).
Se observé una mayor incidencia en las macrorregiones Vale do Aco (26,5/100.000) y TriGngulo do Norte
(22,6/100.000). Conclusién: Los errores de inmunizacién mostraron una incidencia heterogénea entre las
macrorregiones del estado de Minas Gerais de 2015 a 2019 y la administracion de vacunas fuera de la edad
recomendada fue el error mds reportado.

Palabras clave: \\acunacion, Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados con Medicamentos;
Errores de Medicacion, Seguridad del Paciente; Atencion Primaria de Salud; Epidemiologia Descriptiva.
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