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BARBOZA, TC Erros de imunizacdo em Goias: analise das notificacdes. [Dissertacao]
Goiania (GO): Programa de Pd4s-Graduacdo em Saude Coletiva do Instituto de
Patologia Tropical e Saude Publica da Universidade Federal de Goias, Goiania; 2018.

RESUMO

INTRODUCAO: O uso de imunobiol6gicos proporcionou progresso no controle e
prevencao de varias doencas. Porém, o aumento na oferta desse produto, tanto em
guantidade como na sua diversidade, promoveu maior complexidade no processo de
vacinagdo, evidenciando o aumento de eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV),
incluindo os erros de imunizacdo (El), incidentes que séo evitaveis. OBJETIVO:
Analisar os erros de imunizac¢des ocorridos e notificados em Goids. METODOLOGIA:
Trata-se de um estudo de coorte retrospectivo de andlise das notificacdes de El
enviadas ao Sistema de Informagéo de Eventos Adversos Pos-vacinagdo (SIEAPV)
online do Sistema de Informag¢des do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI),
entre 0os anos 2014 e 2017. Os dados foram analisados no programa SPSS, versao
24.0. Foi realizada andlise descritiva por meio de frequéncias absolutas e relativas.
Para calculo da taxa de incidéncia dos El foi utilizado o nUmero de erros associados
a uma vacina e o numero de doses aplicadas e registradas no SI-PNI da vacina
associada ao erro. Verificou-se a associacao entre o tipo de imunobiolégico utilizado
e as Tl por meio da razéo de taxas de incidéncia (RTI) e o respectivo p-valor, por meio
do teste exato de Fisher. RESULTADOS: Ocorreram 501 El, sendo 454 (90,6%) El
sem EAPV e 47 (9,4%) El com EAPV. A taxa de incidéncia (TI) global foi de 4,05 EIl
/100.000 doses aplicadas, sendo os mais frequentes os relacionados a prescricdo
e/ou indicacdo do imunobioldgico (26,9%), ao intervalo inadequado entre as doses
(18,2%) e ao erro na técnica de administracao (14,2%). A maioria ocorreu durante
administragdo de doses de rotina (92,6%) e verificou-se maior proporgdo de El
relacionados as vacinas triplice viral (15,4%), febre amarela (12%), HPV (10%),
pentavalente (7,4%) e VORH (7,0%). A maioria dos El (416; 80,0%) ocorreram em
municipios do interior do Estado e em individuos do sexo feminino (313; 62,5%). Com
relacdo a faixa etaria, EI em criancas menores de cinco anos englobou mais da
metade dos casos analisados (55,7%). Aproximadamente a metade (49,7%) dos El
ocorreram na administracdo da primeira dose dos imunobiolégicos e 58,1%
envolveram imunobioldégicos administrados pela via intramuscular. Do total de EI com
EAPV, verificou-se a ocorréncia de 139 EAPV, incluindo manifestacdes locais (66,2%)
e sistémicas (33,8%). Os cinco EAPV mais relatados foram: dor local (14,4%), edema
ou rubor (12,2%), eritema (12,2%), calor (9,4%) e nddulo (5,0%). Observou-se maior
frequéncia de ElI com EAPV relacionado as vacinas BCG (23,4%), pentavalente
(10,6%), febre amarela (8,5%) e HPV (8,5%). A Tl de El com EAPV foi de 0,45 El
/100.000 doses aplicadas. CONCLUSAO: O estudo evidenciou que erros estio
ocorrendo no processo de imunizacdo, sendo necessaria a adocéo de estratégias de
prevencao, com foco em medidas sistémicas e de capacitagcdo dos recursos humanos,
melhorando a qualidade do servico e promovendo a vacinacdo segura em salas de
vacinas.

Palavras-chave: Vacinacado; Imunizacdo; Erros de Medicacdo; Seguranca do
Paciente; Registros eletrbnicos de Saude.



BARBOZA, TC Immunization errors in Goias: analysis of notifications. [Dissertation]
Goiania (GO): Graduate Program in Collective Health of the Institute of Tropical
Pathology and Public Health of the Federal University of Goias, Goiania; 2018.

ABSTRACT

INTRODUCTION: The use of immunobiological has provided progress in the control
and prevention of various diseases. However, the increase in the supply of this product,
both in quantity and in its diversity, promoted a greater complexity in the vaccination
process, revealing the increase of adverse events following immunization (AEFI),
including immunization errors (IE), incidents that are avoidable. OBJECTIVE: To
analyse the immunization errors occurred and notified in Goias. METHODOLOGY:
This is a retrospective cohort study of the notifications on IE sent to the Information
System on Post-Vaccination Adverse Events Surveillance (SI-EAPV) from the National
Immunization Program SI-PNI, between the years 2014 and 2017. Data were analysed
in the SPSS program, version 24.0. Descriptive analysis was performed using absolute
and relative frequencies. The number of errors associated with a vaccine and the
number of doses applied and recorded in the SI-PNI of the vaccine associated to the
error were used to calculate the incidence rate of IE. The association between the type
of immunobiological used and the incidence rate was verified by means of the ratio of
incidence rate (RIR) and the respective p-value, using Fisher's exact test. RESULTS:
501 IE occurred, 454 (90.6%) IE without AEFI and 47 (9.4%) IE with AEFI. The overall
incidence rate was 4.05 IE/100.000 doses applied, the most frequent were those
related to the prescription and/or indication of the immunobiological (26.9%), the
inadequate interval between doses (18.2 %) and the error in the administration
technique (14.2%). Most cases occurred during administration of routine doses
(92.6%) and a higher proportion of IE were related to vaccines (15.4%), yellow fever
(12%), HPV (10%), pentavalent (7.4%) and VORH (7.0%). The majority of IE (416;
80.0%) occurred in municipalities in the interior of the State and in female individuals
(313; 62.5%). Regarding the age group, IE in children under five involved more than
half of the cases analysed (55.7%). Approximately half (49.7%) of IE occurred on
administration of the first dose of immunobiological and 58.1% involved
immunobiological administered intramuscularly. Of the total IE with AEFI, 139 events
occurred, including local manifestations (66.2%) and systemic manifestations (33.8%).
The five most reported AEFI were local pain (14.4%), edema or flushing (12.2%),
erythema (12.2%), heat (9.4%) and nodule (5.0%). There was a higher frequency of
IE with AEFI related to BCG (23.4%), pentavalent (10.6%), yellow fever (8.5%), and
HPV (8.5%) vaccines. CONCLUSION: The study evidenced that errors are occurring
in the immunization process, and it is necessary to adopt prevention strategies,
focusing on systemic measures and human resources development, improving the
quality of service and promoting safe vaccination in vaccine rooms.

Keywords: Vaccination; Immunization; Medication Errors; Patient Safety; Electronic
Health Records
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1 INTRODUCAO

A imunizacdo é um componente dos esforcos empreendidos pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS), como proposto pela Agenda 2030 por meio do Terceiro
Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel da Organizacao das Nacg6es Unidas (ONU),
que é assegurar uma vida saudavel, promover o bem-estar para todos e em todas as
idades, reduzir a mortalidade infantil, materna e por doencas transmissiveis, e garantir
acesso a vacinas seguras e de qualidade (ONU, 2015; WHO, 2017; WHO, 2018a).

Os programas de imunizagdo tém transformado radicalmente a morbidade e
mortalidade nos paises desenvolvidos e em desenvolvimento, em especial, na
populacao infantil representando uma das medidas custo-efetivas mais importantes
na prevencdo primaria (ROUSH; MURPHY, 2007; FINCO; RAPPUOLI, 2014,
SPENCER; WHO, 2016a; PAWLOWISK; THOMAS, 2017; CHANG, et al.,, 2018;
LOPES et al., 2018; PEZZOTI et al., 2018).

Os imunobiolégicos sédo produtos termo labeis e fotossensiveis, portanto, o
armazenamento deve ser adequado em toda a cadeia de frio, para que se mantenham
a poténcia e aimunogenicidade esperadas. A Ultima instancia de armazenamento dos
imunobiolégicos é a sala de vacinas (MCCOLOSTER; VALLBONA, 2011; DERWAND,
2014; RAGLIONE et al., 2016; DEUS et al., 2016).

As vacinas sdo definidas como preparacdes farmacolégicas, contendo substancias
imunogénicas capazes de induzir imunidade especifica contra um agente infeccioso
(ALVES et al., 2007).

Com a diminuicdo da incidéncia de doencas, devido a programas de imunizacao
eficazes, com aumento da oferta de vacinas e do nimero de doses, a ocorréncia de
eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV) passa a receber maior atencdo (WHO,
2015a).

Os eventos adversos (EA) séo definidos como complicagbes indesejadas decorrentes
do cuidado prestado ao paciente, afetando em média 10% das admissdes hospitalares
e destes, 50% a 60% dos eventos adversos séo passiveis de prevencdo (GALLOTI,
2004). Entende-se por EAPV qualquer ocorréncia clinica indesejada em individuo que

tenha recebido algum imunobiologico e que, ndo necessariamente, possui relacéo
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causal com a administracdo de uma vacina ou de outro imunobiologico (WHO, 2013;
BRASIL, 2014a; WHO, 2018b).

Os EAPV séo classificados em cinco categorias: rea¢ao inerente ao produto; reacao
inerente a qualidade das vacinas; reacao de ansiedade relacionada a vacinacao; erro
coincidente e erro de imunizacao (BRASIL, 2014a; WHO, 2015b; WHO, 2016b).

O erro de imunizagdo, objeto desse estudo, € conceituado como qualquer evento
evitavel que, devido ao uso inadequado de vacinas, pode causar dano ao paciente
(BRASIL, 2014a; CDC, 2015). O erro de imunizacao pode estar relacionado a pratica
profissional, ao uso inadequado de procedimentos, normas, produtos e sistemas,
ocasionando ou ndo, um episédio de EAPV (BRASIL, 2014a).

De acordo com o Centro de Controle e Prevencao de Doencgas (em inglés, Centers for
Disease Control and Prevention - CDC) dos EUA, no periodo entre 2011 e 2014 cerca
de 30.000 eventos adversos poés-vacinacao foram relatados, a cada ano, para o
Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos de Vacinas (em inglés - Vaccine Adverse
Event Reporting System — VAERS), considerando a existéncia dagueles eventos
adversos sem nexo causal. Em torno de 7% a 15% das notificacdes o desfecho foi
grave e resultou em hospitalizacdo, doenca potencialmente fatal, incapacidade ou
morte (CDC, 2015; SHIMABUKURO et al., 2015).

Muitos desafios estao envolvidos em decidir se um evento adverso é causado por uma
vacina. O fato de que a vacina foi administrada a um periodo de tempo razoavel dentro
da ocorréncia de um evento ndo sugere automaticamente gue a vacina causou ou
contribuiu para o evento (WHO, 2013). Estudo realizado no Ceara em 2015, reforca
que ha possibilidade de alguns eventos adversos pds vacinacdo, como febre alta,
convulsao e exantema estarem relacionados as doencas comuns na infancia e ndo as
vacinas administradas (MOURA et al., 2015).

Estudo nacional que visou descrever as caracteristicas das notificagfes de EAPV no
Sistema de Informacgéo da Vigilancia de EAPV (SI-EAPV), no periodo de 2014 a 2016,
revelou a notificacdo de 24.732 eventos e que, dos 5.570 municipios brasileiros,
46,2% realizaram notificacbes de EAPV. Entre as notificacdes analisadas e
encerradas (n = 1.622), as manifestacdes clinicas sistémicas neuroldgicas foram as
mais frequentes entre os eventos adversos (EA) graves e corresponderam a 59,5%

dos sinais e sintomas. Também, verificou-se proporcao de 9,3% de El e 0,8% de EI
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com EAPV. Concluiu-se que os municipios precisam ampliar a adesdo ao SI-EAPV,
bem como preencher a ficha de notificagdo de forma mais adequada e oportuna
(PACHECO et al., 2018).

No estudo realizado no municipio de Goiania, foi avaliada a incidéncia de EA em
criancas menores de cinco anos. Os pesquisadores encontraram 16,1% de EI dentre
os 373 EAPV identificados (BRAGA et al.,, 2017). Em outro estudo brasileiro, os
pesquisadores concluiram que os EAPV decorrentes de El vem aumentando nos
altimos anos, com tendéncia ascendente até 2018 (BISETTO; CIOZAK, 2017).

Entretanto, a evidéncia do erro de imunizag&o néo traz davidas, em relagdo aos EAPV.
Estimativas provenientes de revisdo dos registros de vacinagado ocorridos no periodo
de 2009 a 2011, no Reino Unido, sugeriram que 0s erros de imunizacdo ocorrem em
cerca de 27% a 35% do total de vacinas administradas. Os resultados permitiram
identificar as etapas do processo que sdo mais propensas aos erros e contribuiram
para o direcionamento dos treinamentos e dos programas de capacitacdo dos
profissionais de saude (LANG et al., 2014).

Os erros de imunizacdo podem ser causados por falhas no armazenamento,
manuseio e administracdo da vacina. Pode estar relacionado as falhas na producéo,
as praticas do profissional (como técnica de aplicacdo), aos insumos utilizados na
imunizacado (como frascos, agulhas e seringas), ao armazenamento incorreto, a
distribuicdo e a administracdo da dose (CDC, 2015; WHO, 2018c).

O Departamento de Seguranca de Imunizacdo do CDC analisou os erros de
imunizacdo relatados ao VAERS, de 2000 a 2013 e durante esse periodo, foram
notificados 20.585 erros de imunizacéo, representando 7% de todos os relatos do
VAERS (ANGELO, 2017). Um evento adverso, resultou de 25% desses erros (HIBBS
et al., 2015).

Os trés principais tipos de erros foram intervalos inadequados (27%) - doses de HPV
e rotavirus foram dadas tarde demais ou muito cedo; armazenamento ou dispensacao
(23%) - vacina fora da data de validade foi administrada e ainda vacinas com desvio
de qualidade foram administradas; e vacina errada (15%) - misturas de vacinas (isto
e, varicela com herpes zoster, DTaP com Tdap, 1IV3 com outros IV para diferentes
idades, PCV13 com PPSV23 e hepatite A com hepatite B) (HIBBS et al., 2015;
ANGELO, 2017).
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Outro relatorio publicado em 2014, nos EUA, pelo Instituto para Préticas Seguras de
Medicamentac&o (em inglés - Institute for Safe Medication Practices — ISMP), com
dados do Programa de Relatérios de Erros de Vacinas (em inglés - Vaccine Errors
Reporting Program - VERP), programa nacional para relatar erros de vacinas e criado
em 2012, detalhou os erros que ocorreram com a administragdo da vacina contra o
rotavirus. Entre 2006 e 2013, foram identificados 66 notificacdes. Destes 39 (59%)
erros foram em decorréncia de vacina injetada em vez de administrada por via oral
(ISMP, 2015; ANGELO, 2017).

Os erros mais comuns relacionados com a imunizagao (WHO, 2013-2014; ANGELO,

2017) estao listados abaixo:

e Superdose de vacina administrada em uma aplicacao.

e Local ou via inadequada de administracao.

e Seringas e agulhas nao esterilizadas.

e Vacina reconstituida com diluente incorreto.

¢ Quantidade incorreta de diluente usada.

e Troca do diluente ou do imunobiolégico inadvertidamente (pode resultar da
desatencdo ao ler os rotulos nos frascos, resultando em contetdo incorreto).

e Vacina preparada incorretamente para uso (ex: administracdo de vacina adsorvida
nao homogeneizada).

e Vacina ou diluente contaminado.

e Vacina armazenada incorretamente.

e Contra-indicacdes ignoradas (ex: uma crianca que sofreu uma reacdo grave apos
uma dose anterior de uma vacina é imunizada com a mesma vacina).

e Administracdo de vacina reconstituida além do horario estabelecido pelo

laboratério produtor.

Uma analise de 575 eventos comunicados ao ISMP VERP, entre janeiro e dezembro
de 2017, aponta a ocorréncia de erros na vacinacdo, e os mais frequentes foram:
vacina errada (23%); dose errada (19%); vacinas expiradas ou contaminacao /
deterioragdo (19%); idade errada (17%); tempo ou intervalo errado (8%); né&o
administracdo de vacinas / componentes (por exemplo, apenas diluente ou um anico
componente de uma vacina de dois componentes) (4%); via errada (2%); paciente
errado (1%) (ISMP, 2018).
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Em um trabalho de revisdo sistematica e busca em banco de dados de erros de
imunizacgao feita por estudiosos da Espanha (Sistema de Farmacovigilancia FEDRA)
foi identificada a ocorréncia de 45 casos de bursite e outras lesbes em ombro que
apareceram apos a vacina intramuscular administrada no masculo deltoide. Todos 0s
pacientes eram adultos, 71,1% mulheres, com idade média de 53,6 anos (intervalo:
22-89). As vacinas mais frequentemente envolvidas foram a vacina contra a gripe e o
pneumococo, respectivamente; seguido de vacinas contra a toxina da difteria, do
tétano e coqueluche, do toxoide da difteria e do tétano, do papiloma virus humano e
da hepatite A. E provavel que a bursite e as lesdes no ombro estivessem relacionadas
aos componentes da vacina, contudo, € possivel que decorressem da técnica de

injecdo inadequada, portanto, erros evitaveis (MARTIN ARIAS et al., 2017).

Acredita-se que a semelhanca entre os nomes dos imunobioldgicos e as abreviaturas

séo fatores que contribuem para os erros (ISMP, 2015).

Em fevereiro de 2017, o ISMP publicou um relatério sobre erros de imunizacéo
resultantes de variacbes em siglas e abreviaturas usadas para vacinas. Neste
relatorio, o ISMP destacou a confusdo que frequentemente ocorre com abreviaturas.
Algumas das vacinas administradas erroneamente por causa de siglas ou
abreviaturas foram a vacina de Tétano, Difteria e Coqueluche (DT, DTPa, dTpa) e
vacina de Sarampo, Caxumba, Rubéola com e sem varicela (MMR, MMRV); Vacina
pneumocdcicas: vacina polissacarideo pneumocaocico vacina ([PPSV23] Pneumovax
23 - Merck), pneumococo vacina conjugada ([PCV13] Prevnar - Pfizer) (ISMP, 2017).

Estes problemas podem crescer, considerando que gradativamente tem havido
aumento da oferta de vacinas para as pessoas saudaveis, em todos os ciclos de vida
e centenas de milhdes de doses sdo administradas em todo o mundo. Com quase 50
vacinas licenciadas para uso nos Estados Unidos, erros de imunizacédo podem ocorrer
se os profissionais ndo estiverem atentos ao administrar essas vacinas. Nos EUA a
oportunidade para erros de imunizacéo € imensa, principalmente durante a vacinacao
infantil, considerando que 30 ou mais vacinas serdo administradas para imunizar
completamente uma crianca até os seis anos de idade (BUNDY et al., 2009; ISMP,
2015; HIBBS et al., 2015).

Na saude publica, a vacinacdo € uma importante ferramenta capaz de impactar,
sensivelmente, o controle de doengas imunopreveniveis (ALVES et al.,, 2007,

BALLALAI; BRAVO, 2016). Nesse sentido, a seguranga das vacinas é considerada



28

uma preocupac¢do mundial e a vacinagdo segura é o fator determinante para o sucesso
ou o fracasso dos programas nacionais de imunizagbes (CIOMS/WHO, 2012;
DOMINGUES; TEIXEIRA; CARVALHO, 2012; BRASIL, 2014a).

As vacinas estdo entre as intervencdes medicas mais seguras e eficazes e, tem - se
clareza, que os beneficios da vacinacao se sobrep6em aos riscos de efeitos adversos

relacionados a administracéo de vacinas (SALES et al., 2017).

Sendo assim, o erro de imunizacdo requer atencdo especial dos gestores, com o
intuito de diminuir as ocorréncias e de manter a confiangca da populacdo nos
programas de imunizagdo (BRAGA, 2014), principalmente pelo fato de serem

incidentes evitaveis.

Rastrear erros de imunizacao, notifica-los e analisa-los € um passo importante para a
sua prevencao e reducdo. Se ocorrer um erro de imunizacao, é responsabilidade do
profissional contribuir com os sistemas nacionais de notificagdo (ANGELO, 2017;
WHO, 2018c). O relato espontaneo efetivo de erros de imunizacdo é o primeiro passo
para garantir que os produtos vacinais sejam seguros e estejam sendo administrados
com seguranca (WHO, 2016a). A vigilancia cuidadosa e a investigacdo de erros de
imunizacao sao necessarias para identificar as causas desses eventos que requerem
correcdo (BISETTO; CUBAS; MALUCELLI, 2011).

Também é preciso habilidade e capacidade de reunir informac¢des acuradas sobre 0s
erros de imunizacdo para que informacdes sobre sua ocorréncia sirvam como fonte

de conhecimento e tomada de decisdo (WHO, 2005).

A prevencdo de erros de imunizacdo também é importante para o sucesso do
programa de imunizagdo, uma vez que tais eventos podem influenciar a aceitacéo da

imunizacao pela comunidade (APS et al ,2018).

O acompanhamento e a investigacdo de eventos adversos as vacinas tem recebido
consideravel atengdo nos ultimos anos, entretanto a mesma atencao aos erros de

imunizacdo, com ou sem eventos adversos, ainda é insipiente (ISMP, 2015).

O erro de imunizacdo precisa ser acompanhado amiude, pois pode gerar impacto
negativo para o sistema de saude, para o individuo que é submetido ao erro, assim
como para a populacado, ocasionando consequente reducdo de coberturas vacinais e
retorno de agravos imunopreveniveis (LOPES et al., 2013; LINHEIRA BISETTO;
CIOZAK, 2017).
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), adotou
a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 197 em 26/12/2017 com objetivo
estabelecer os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacao
humana e define as competéncias sobre o gerenciamento do servi¢co de vacinacgao, a
notificacao e investigagdo de EAPV e erros de imunizagéo, fortalecendo a seguranga
das atividades de vacinacao (ANVISA, 2017).

No Brasil, ainda existe caréncia de dados sobre erros de imunizacéo, logo, o presente
estudo que pretende investigar a ocorréncia de erros de imunizacdo no Estado de

Goias, se faz necessario.

Investir em pesquisas nessa tematica é importante para caracterizar os erros de
imunizacao, avaliar as possiveis causas e as consequéncias para 0s pacientes, propor
e implementar medidas para a vacinagdo segura nos servicos de imunizacao e para

melhorar a qualidade da assisténcia prestada a populacéo.



30

2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar os erros de imunizacdo ocorridos e notificados em Goias.

2.2 Objetivos Especificos

Descrever os erros de imunizacdo (global) ocorridos em Goias entre agosto de
2014 e dezembro de 2017, caracterizando-os quanto ao sexo, faixa etaria e
raca/cor do paciente; dose aplicada e via de administracao;

Analisar os erros de imunizacdo (global, com e sem EAPV), de acordo com a
estratégia de vacinacao e tipo de imunobiologico administrado;

Estimar a prevaléncia dos erros de imunizacéao (global, com e sem EAPV) por tipo
de erro;

Analisar a distribuicdo dos erros de imunizacgéao (global) por tipo de erro;

Calcular a taxa de incidéncia de erros de imunizagéo (global, com e sem EAPV);
Estimar a taxa de incidéncia de erros de imunizacéo (global, com e sem EAPV)
por tipo de imunobiolégico administrado e a estratégia de vacinacao;

Analisar os erros de imunizagdo com EAPV, caracterizando-0s sinais e sintomas
dos pacientes;

Verificar a associagao entre a taxa de incidéncia global de erros de imunizacgéo e
0 tipo de imunobioldgico;

Verificar a associagdo entre a taxa de incidéncia de erros de imunizacéo (global,

com e sem EAPV) e a estratégia de vacinacao.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1. A Imunizacdo: Controle e Prevencdo de Doencas com Seguranca

O uso de imunobiolégicos proporcionou progresso no controle e prevencéo de varias
doencas (MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2010; TEIXEIRA; DOMINGUES, 2013;
FINCO, RAPPUOLLI, 2014.).

O Brasil € um dos paises que oferta 0 maior numero de imunobiolégicos a sua
populacdo, comparado aos paises desenvolvidos (CDC, 2018; HEALTH CANADA,
2018). Na atualidade, sdo administradas mais de 170 milhdes de doses de vacinas,
soros e imunoglobulinas (DATASUS, 2018) por ano nas salas de vacinas de todo o
pais (FIOCRUZ, 2014).

O Programa Nacional de Imunizagcdes (PNI) brasileiro disponibiliza hoje 43

imunobiolégicos entre vacinas, soros e imunoglobulinas (Figura 1).

IMUNOBIOLOGICOS DISPONIBILIZADOS PELO PNI

26 VACINAS, 13 SOROS HETEROLOGOS, 4 SOROS HOMOLOGOS - IMUNOGLOBULINAS)
TOTAL DE 43 IMUNOBIOLOGICOS

WVACINA BCG, VACINA CONTRA HEPATITE B, MACINA CONTRA POLIOMELITE ORAL, VACIMNA INATMVADA CONTRA
POLIC, VACINA ORAL DE ROTAVIRUS HUMAND, VACINA PENTAVALENTE, VACINA COMTRA PNEUMOCOCO 10
WALENTE, WACINA CONTRA MENINGITE C COMJUGADA, WACINA CONTRA FEERE AMARELA, VACIMNA TRIPLICE
VIRAL, VACINA TETRA VIRAL, WACINA CONTRA VARICELA, WACINA CONTRA HEPATITE A, WVACINA TRIPLICE

VACINAS BACTERIANA (DTP), YACINA HPY, VACINA DUPLA ADULTO = dT, WACINA CONTRA RAINVA HUMANA {VACINA CONTRA
RN ANIMAL, VACINA TRIPLIGE ACELULAR ADULTC - OFERECIDAS NA ROTINA

WACINA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE 8, VACINA CONTRA MENINGITE AC, MACINA DUPLA INFANTIL = DT,
VACINA DTP ACELULAR PEDIATRICA, WACINA CONTRA INFLUENZA, VACINA CONTRA PNEUMOCOCO 23 VALENTE,
WACINA CONTRA FEERE TIFOIDE — OFERECIDAS NO CRIE

SORD ANTIRABICO, SORO AMTITETAMICO, SORC ANTIEOTULIMICO, SORO ANTIDIFTERICO, SORO

SOROS ANTIBOTROPICO, SOR0O  ANTIBOTROPICO/ICROTALICO, SORD ANTICROTALICO, SORC ANTIELAPIDICO,
SORD  ANTILAQUETICO, SORO  ANTIELAPIDICOILAGQUETICO, SORD  ANTILATRODECTUS, SORO
HETEROLOGOS ANTIARACNIDICO, SORO ANTIESCORPIGOMICS,

IMUNOGLOEULIMA HUMANA C. HEPATITE B, IMUNOGLOBULINA HUMANA ANTITETANICA, IMUNOGLOBULINA
ANTLRABICA HUMANA, IMUNOGLOBULINA HUMARA ANTIVARICELA ZOOSTER.

E HOMOLOGOS

Figura 1 — Imunobiolégicos disponibilizados pelo PNI, 2018. Fonte: Construido pela
autora

As vacinas permitem a prevencao, o controle, a eliminacdo e a erradicacdo das
doencas imunopreveniveis, assim como a reducdo da morbimortalidade por certos
agravos, sendo a sua utilizagcdo bastante custo-efetiva (BRASIL, 2014a). Segundo

Esper Kallas:
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“As vacinas sdo um dos grandes avancos que a humanidade conquistou ao
longo de toda sua histéria. Elas previnem doencas infecciosas e tém um
histérico de reduzir enormemente a carga de doencas, especialmente nas
criancas e nos idosos, reduzindo muito o numero de mortes [...] Entdo, é
inegavel, inquestionavel, o beneficio que as vacinas possuem na prevencao
de doengas em toda humanidade, especialmente nessas ultimas décadas”
(COM CIENCIA, 2014).

A historia das vacinas e sua aplicacao na prevencao de doencas acumulam mais de
200 anos de dedicacdo e muito trabalho. No Brasil, as vacinas sao utilizadas como
medida de controle de agravos imunopreveniveis desde o século XIX (BRASIL,
2014a). Sao reais 0s impactos positivos no controle e erradicacdo de epidemias e de
agravos imunopreveniveis. Parcerias sélidas foram e sdo necessarias para essa
realidade exitosa (BRITTO, 2016; DINIZ; FERREIRA, 2010).

Os beneficios da vacinagdo, associado as acdes de vigilancia epidemioldgica dos
agravos sao incontestaveis a nivel mundial e instituicées como a Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) e a Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS) apoiam os paises
por meio de métodos e metas estabelecidas (FEIJO E SAFADI, 2006). No Brasil, o
Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) e suas vertentes estaduais e municipais
cumprem o mesmo objetivo (SILVA JUNIOR, 2013).

Conforme estabelecido no Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao
(2014b, pags 13-14) as competéncias especificas de cada esfera de governo, com

gestdo compartilhada nas acdes de vacinacao sao:

e Esfera Nacional:

»a coordenacdo do PNI (incluindo a defni¢cdo das vacinas nos calendarios e
das campanhas nacionais de vacinacao), as estratégias e as normatizacoes
técnicas sobre sua utilizacao;

= 0 provimento dos imunobiolégicos defnidos pelo PNI, considerados insumos
estratégicos; e

»a gestdo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a consolidacdo e a
analise dos dados nacionais e a retroalimentacdo das informacdes a esfera
estadual.

e Esfera Estadual:

= a coordenacdo do componente estadual do PNI;
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=0 provimento de seringas e agulhas, itens que também sdo considerados
insumos estratégicos; e

»a gestdo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a consolidacdo e a
analise dos dados municipais, o envio dos dados ao nivel federal dentro dos
prazos estabelecidos e a retroalimentacdo das informacdes a esfera
municipal.

e Esfera Municipal:

=a coordenacao e a execucgédo das agOes de vacinacao integrantes do PNI,
incluindo a vacinacéo de rotina, as estratégias especiais (como campanhas e
vacinacdes de bloqueio) e a notificacéo e investigacdo de eventos adversos e
Obitos temporalmente associados a vacinacgao;

=a geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo o
armazenamento e o transporte para seus locais de uso, de acordo com as
normas vigentes;

=0 descarte e a destinacdo final de frascos, seringas e agulhas utilizados,
conforme as normas técnicas vigentes; e

"a gestdo do sistema de informacdo do PNI, incluindo a coleta, o
processamento, a consolidacdo e a avaliacdo da qualidade dos dados
provenientes das unidades notificantes, bem como a transferéncia dos dados
em conformidade com os prazos e fluxos estabelecidos nos ambitos nacional
e estadual e a retroalimentacdo das informacfes as unidades notificadoras
(BRASIL, 2014b).

A partir da década de 1980, a seguranca e qualidade das vacinas oferecidas passou
afazer parte das agendas de governos. E essa tematica deve ser fortalecida em todas
as instancias, pois a reducéao da incidéncia das doencas imunopreveniveis e o impacto
financeiro positivo torna a vacinacdo um canal importante para a equidade em saude,
e consequente retorno de recursos financeiros que poderao ser utilizados em outras
areas (SHANG et al., 2018).

Em estudo americano realizado com 10 antigenos vacinais em noventa e quatro
paises, para avaliar, com base nos custos das doencas evitadas, ao longo da década
2010-2020 (Década da Vacina), foi estimado que as imunizacfes projetadas renderédo
um retorno liquido cerca de 16 vezes maior do que 0s custos, em paises de média e

principalmente naqueles de baixa renda (OZAWA et al., 2016).
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No decurso evolutivo da vacinacdo mundial, os inegaveis resultados positivos dos
programas de vacinagdo podem ter levado a enganosa sensacao de protecdo sem o
uso das vacinas, principalmente, para as novas geracoes, que desconhecem agravos
como a poliomielite, a difteria. De certa forma, devido a essa percep¢ao protetiva, as
coberturas vacinais estao apresentando tendéncia a quedas, ndo percebidas h4 anos
(OLIVEIRA, 2018) além de que, a preocupacdo com as reacdes vacinais,
principalmente na Europa, grupos de ativistas antivacina, tem conseguido reduzir a
adesao dos pais a vacinacao dos filhos, com difusdo de Fake News, na midia e redes
sociais, com isso favorecendo o retorno de agravos preveniveis por vacinas que
estavam controlados (DUBE et al., 2016).

Ademais, a sentenca de que “as vacinas agora sao vitimas do préprio sucesso”
(PEZZOTTI et al., 2018; HOMA, 2018; KIMMEL, 2002) precisa ser desmistificada. A
confianga da comunidade nas vacinas e no servico de vacinagado favorece altas e
homogéneas coberturas vacinais, acesso e disponibilidade dos imunobiolégicos
seguros, com biotecnologia que resulte cada vez mais em produtos imunogénicos e
de baixa reatogenicidade, sdo necessarios, principalmente para que municipios nao

sejam classificados como de risco para agravos imunopreveniveis (BRAZ et al., 2016).

A biotecnologia tem contribuido de forma decisiva para o aprimoramento de processos
relacionados ao desenvolvimento e a produgcdo de novas vacinas ou ao
aprimoramento de vacinas ja existentes para que se tornem mais seguras e eficazes

(DINIZ; FERREIRA, 2010; BRAZ et al., 2014).

Novas geracodes de vacinas com tecnologias avangadas, como, por exemplo, 0 DNA
recombinante e a vacinologia reversa, assim como a imunizagao passiva, podem ser
grandes aliadas a resisténcia microbiana, grande ameaca onde se espera mais de 10
milhdes de mortes/ano a partir de 2050 (TAGLIABUE; RAPPUOLI, 2018).

Apesar de toda a evolucdo e a revolucdo frente aos agravos imunopreveniveis,
consequentes da imunizagdo, ha lacunas que devem e podem ser corrigidas e
melhoradas, como por exemplo a acessibilidade, mesmo em areas remotas
(FERREIRA et al., 2017). Outras lacunas a serem corrigidas seriam a oferta de
vacinas em quantidades suficientes a demanda, com logistica, tecnologias e
estruturas adequadas, assim como a qualidade e a seguranca da imunizacdo em

todas as etapas do processo de vacinacao (GOMES et al.,2016).
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A seguranca do paciente € um tema em evidéncia mundial desde as décadas de 1970,
1980 e maior énfase foi dada no final da década de 1990 e inicio dos anos 2000. No
ano 2004 a OMS instituiu a World Alliance for Patient Safety - (Alianga Mundial de
Seguranca do Paciente), hoje € o Programa de Seguranca do Paciente da OMS
(WHO, 2004).

Grande parte dos estudos sobre a seguranca do paciente se deu em ambiente
hospitalar, a partir de 2012 a OMS criou o Grupo de Trabalho de Especialista em
Atencdo Primaria mais Segura (em inglés: Safer Primary Care Expert Working Group)
com foco também na Atencdo Primaria de Saude (APS) (MAKEHAM et al., 2015).

O Ministério da Saude do Brasil, através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) também fez parte da divulgacédo das acdes de seguranca do paciente e a
em abril de 2013 foi instituido o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP), através da Portaria n°® 529/2013, com o objetivo geral de contribuir para a
qualificacdo do cuidado em salde em todos os estabelecimentos de saude do
territério nacional, com a definicdo de seguranca do paciente, que é a reducéo, a um
minimo aceitavel, do risco de dano desnecesséario associado ao cuidado de saude
(BRASIL, 2014c).

Segundo Marchon e Mendes (2014, p.286), a maioria dos cuidados de saude é
prestado na Atencdo Primaria de Saude (APS), incluindo também a oferta de vacinas
(MARCHON; MENDES, 2014). Vacinas sao produtos biologicos destinados a proteger
guem nao esta doente, ndo se trata de reverter um agravo ja existente. Falhas no
controle de qualidade ou efeitos colaterais sérios, ainda que pouco frequentes, tém
grande impacto, por ser usualmente grande o numero dos vacinados (SILVA, 1996;
WHO, 2016b).

Ainda no contexto da APS, os erros de medicamentos sédo a primeira causa de evento
adverso a saude (MARCHON; MENDES, 2014). Vale lembrar que as vacinas também
séo preparagdes farmacologicas (ALVES et al., 2007; WHO, 2016b; SBIM, 2017a) e

podem ser objeto de erros durante a prestacdo da assisténcia.

Em estudo realizado sobre seguranca do paciente na APS foi observado que os
incidentes e eventos adversos relatados com maior frequéncia foram os relacionados
a administracdo de medicamentos e vacinas (83,3% dos casos). O mesmo estudo

aponta fragilidade no conhecimento dos profissionais de saude sobre medidas de
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seguranca do paciente e de prevencao de erros e eventos adversos no contexto da
pratica da Atencdo Priméaria (PARANAGUA, 2015).

O Monitoramento de Seguranca da Vacina de vacinas do Centro de Controle e
Prevencéo de Doencas (CDC) dos Estados Unidos da América (EUA), por meio do
Departamento de Segurangca em Imunizacgfes, realiza quatro atividades primarias de
seguranca de vacinas: o Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos de Vacinas
(VAERS), Datalink de Seguranca da Vacina (VSD), Projeto de Avaliacdo de
Seguranca de Imunizacdo Clinica (CISA) e a Preparacdo para Emergéncias em
Seguranca de Vacinas (WHO, 2018c).

A prética de vacinagdo deve ocorrer em ambiente de respeito e cuidados
culturalmente compativeis. Todavia, frequentemente se observa em salas de vacinas
profissionais que retroagem no tempo e administram o imunobiol6gico sem que antes
aconteca um dialogo, que explique os possiveis beneficios, eventos adversos,
conduta frente a esses eventos e esclarecimento sobre falsas contraindicacdes, o que
torna a pratica mecanica, gera conflitos na populacdo que acabam por colocar em
descrédito a pratica de vacinacdo (CARVALHO et al., 2012)

Pesquisadores da Inglaterra avaliaram, por meio de andlise do banco de dados do
The Vaccine Advice for CliniCians Service (VACCSIine), 4.301 prontudrios e destes
3,7% (158) eram erro de imunizagdo. A maior frequéncia de erros, 92% (145)
ocorreram durante o processo de triagem e preparo da vacina, sendo que 33% a
administracdo da vacina errada foi o mais frequente. Concluiu-se neste estudo a

necessidade de capacitacdo desses profissionais (LANG et al., 2014).

Estudos nacionais reforcaram a necessidade de capacitacdo aos profissionais que
trabalham com vacinacéo, no intuito de melhorar a qualidade da assisténcia prestada
em salas de vacinas, contribuindo para a prevencao de futuros erros (LUNA et al.,
2011; RODRIGUES; PASCHOALOTTO; BRUNIERA, 2012; SANTOS et al., 2017).

Em estudo brasileiro recente, Linheira-Bisetto e Ciosak (2017), concluiram que a
ocorréncia de EAPV, decorrente de erro de imunizacdo vem aumentando, em especial
nos ultimos anos, com tendéncia ascendente até 2018, apontado no modelo de
regressao linear utilizado no método da pesquisa (LINHEIRA —BISETTO; CIOZAK,
2017).
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Para que a administracdo de imunobiol6gicos se dé com seguranca, as atividades de
imunizacao devem ser cercadas de cuidados, adotando-se procedimentos adequados

antes, durante e apos a administracdo dos imunobiolégicos (BRASIL, 2014b).

A administracdo segura de medicamentos, aqui incluido os imunobioldgicos, tornou-
se uma preocupacdo e um grande desafio para as instituicbes de saude. A
administracdo de medicacao injetavel € uma responsabilidade da enfermagem e a
selecdo do local mais apropriado para injecdo deve ser baseada em evidéncias
(JUNQUEIRA et al., 2010).

A equipe de Enfermagem €& quem executa as atividades de imunizacdo, sob a
supervisao técnica do Enfermeiro na unidade de saude e supervisdo de todas as
acOes pertinentes a sala de vacina bem como atividades de educac¢éo continuada dos
profissionais (LUNA et al., 2011). O COFEN no decreto 94.406/87, regulamenta a Lei
7498 de 25/06/86 que dispde sobre o exercicio da enfermagem e define:

Art. 15 — Na administracdo publica direta e indireta, federal, estadual,
municipal, do Distrito Federal e dos Territérios sera exigida como condi¢ao
essencial para provimento de cargos e funcdes e contratacdo de pessoal de
Enfermagem, de todos os graus, a prova de inscricdo no Conselho Regional
de Enfermagem da respectiva regido (COFEN - Decreto 94.406/87).

A RDC n°197 de 26/12/2017 estabelece os requisitos minimos para o funcionamento
dos servicos que realizam a atividade de vacinacdo humana, tanto puablico, quanto
privado, filantropico, civis ou militares, reforcando a necessidade do responséavel
técnico e um substituto, além de profissionais habilitados, capacitados com
atualizacao frequente, infraestrutura adequada para a qualidade e a seguranca da
oferta dos produtos vacinais, do cliente e do profissional de saude (ANVISA, 2017).

A qualidade das acdes e 0 alcance das metas relativas as atividades de vacinacéo
dependem dos modos de implicacdo dos profissionais em acdes de cunho coletivo,
que incluem além do ato individual de vacinar, acompanhamento, supervisdo e

informacéo ao vacinado (LAGES, 2012).

A equipe de enfermagem é a responsavel pelo servico de imunizagdo e para a
realizagdo de vacinagéo segura e com qualidade, além do conhecimento técnico e da
pratica profissional, de acordo com as normas e protocolos, com atualizacdes

permanentes, supervisdes sistematicas (MOCHIZUKI, 2017), o dimensionamento do
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pessoal de enfermagem deve ser considerado fator fundamental para a qualidade e
seguranca em todos os procedimentos realizados nos servi¢os oferecidos na atengéo

primaria de saude (ZOPI, 2016), inclusive o servico de imunizagdes.

Segundo registros do Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo (2014,
padg. 25) o dimensionamento da equipe de vacinacdo depende da demanda,
entretanto, o ideal € a presenca de no minimo dois vacinadores e um enfermeiro para
cada turno de trabalho. O Manual sugere como previsao que a cada hora de trabalho
o vacinador consegue administrar 30 doses de vacinas injetaveis e até 90 doses de
vacinas orais (BRASIL, 2014b), todavia, a administracdo de vacinas é apenas uma
das diversas atividades realizadas em salas de vacinas, que compreendem a triagem,
registro, preparo, administracdo de vacinas, recomendacdes gerais e destinacao dos

residuos.

Segundo estudo de Mochizuk (2017), nas salas de vacinas avaliadas, a forca de
trabalho de enfermagem em todo o processo de vacinagdo se concentra no técnico
de enfermagem, porém devido a complexidade das atividades de enfermagem
realizadas em sala de vacina, o enfermeiro exclusivo para este setor contribuiria para

melhorar a qualidade e a seguranga na imunizagdo (MOCHIZUK, 2017).

De acordo com o0 Manual de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo do PNI (2014, p.18), a
vacinagao segura significa atender a toda politica, acdes e procedimentos em salde
publica relacionados a administracdo de vacinas, com a finalidade de minimizar os
riscos de transmisséo de doencas e de maximizar a efetividade das vacinas (BRASIL,
2014a).

O PNI ao longo dos anos, vem implementando acdes para a qualidade da vacina
ofertada em todas as etapas de vacinacao, juntamente com a Agéncia de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e a Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS). Para isso
seminarios, workshops e cursos foram oferecidos aos responsaveis pela vigilancia

epidemiologica de eventos adversos e erros de imunizagéo (BRASIL, 2014a).

O PNI em parceria com a Sociedade Brasileira de Imuniza¢des (SBIm), ofereceu o
curso online “sala de vacinagao”, no ano 2017 para profissionais da saude que atuam

nas salas de vacinacgéo de todo o Brasil (SBIM, 2017b).
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3.2. Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) e o Sistema de Informacéao

O Programa Nacional de Imunizag¢des foi instituido no Brasil em 18 de setembro de
1973 e regulamentado pela Lei 6.259/75e pelo Decreto 78.231/76, com a missao de
definir a politica nacional de vacinacdo e 0s objetivos de controlar, eliminar e ou
erradicar as doencgas imunopreveniveis, mediante a¢des sistematicas de vacinagao
da populacéo (BRASIL,1975/1976; TEIXEIRA et al., 2018).

Internacionalmente o PNI é considerado um dos maiores e mais avancados
programas de vacinac¢dao do mundo, contando com varias e importantes vitérias como
erradicacao, eliminacdo e controle de agravos (BARRETO et al., 2015) e também
sendo considerada a intervencao de Saude Publica de maior sucesso.

Os objetivos prioritarios do PNI em 1998, ao completar 25 anos eram contribuir para
a manutencao da erradicacdo da poliomielite, o controle ou erradicacdo do sarampo,
da difteria do tétano neonatal e acidental, da coqueluche, das formas graves da
tuberculose, da rubéola — em particular a congénita —, da caxumba, da hepatite B e
da febre amarela e para o controle de outros agravos, coordenando o suprimento e a
administracdo de imunobiolégicos indicados para situacdes ou grupos populacionais
especificos (BRASIL, 1998).

As metas mais recentes contemplam a elimina¢do do sarampo e do tétano neonatal.
A essas, se soma 0 controle de outras doencas imunopreveniveis como Difteria,
Coqueluche e Tétano acidental, Hepatite B, Meningites, Febre Amarela, formas
graves da Tuberculose, Rubéola e Caxumba em alguns Estados, bem como, a

manutenc¢ao da erradicagéo da Poliomielite (BRASIL, 2018b).

O Calendario de Vacinacédo do Brasil oferece atualmente imunobiolégicos para todos
os ciclos de vida: criancas, adolescentes, gestantes, adultos e idosos, além do

calendario para os povos indigenas (BRASIL, 2018a)

Com o objetivo de beneficiar uma parcela especial da populacao brasileira como, por
exemplo, imunodeprimidos, diabéticos e cardiopatas, o Ministério da Saude, por meio
do PNI, oferece imunobiolégicos especiais para os CRIE (BRASIL, 2014d). No Estado
de Goias, ha uma unidade Central do CRIE e duas subunidades em hospitais de
referéncia, em que séo oferecidos imunobioldgicos especiais, sendo 10 vacinas e
quatro imunoglobulinas humanas (soros homologos): VIP, Vacina Haemophilus

influenzae tipo b (Hib), Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis acelular pediatrica
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(DTPa), vacina adsorvida difteria e tétano infantil (dupla infantii — DT), Contra
Pneumococo 23 Valente (Pnc 23), MNCc, Vacina HA, Vacina Varicela atenuada,
Vacina HPV, Vacina Influenza e Contra Febre Tifoide, Imunoglobulinas humanas
contra raiva humana, contra tétano, contra HB e contra varicela zoster. Por fim, é
ofertada a vacina influenza durante campanhas anuais de vacinacdo do Ministério da
Saude, assim como a Campanha de vacinagdo contra poliomielite e a Multivacinacao.
Campanhas de seguimento contra sarampo séo realizadas a cada cinco/sete anos
(SUVISA GOIAS, 2018).

Ha oferta, também, de soros heterdlogos em unidades hospitalares: soro antirrabico,
antitetdnico e antivenenos (antibotrépico, anticrotalico, antibotrépico/crotélico,
antielapidico, antilaguético, antielapidico/laquético, antilatrodéctus, antiescorpidnico e
antiaracnidico). Os soros antibotulinico e antidiftérico sdo solicitados ao PNI, diante

da ocorréncia de casos que justifiquem o seu uso (SUVISA GOIAS, 2018).

A seguranc¢a da imunizacdo é uma preocupacdo mundial e é fator determinante no
sucesso ou no fracasso dos Programas Nacionais de Imunizacdes (PNI). Por esse
motivo, o tema tem sido objeto de diversos estudos (DOMINGUES; TEIXEIRA,;
CARVALHO, 2012; APS et al., 2018).

A partir da década de 1980, a qualidade das vacinas foi assegurada por meio do
sistema de pré-qualificacdo gerenciado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e
por outros sistemas regulatérios; por esse motivo, as vacinas utilizadas nos PNI sédo
de qualidade assegurada (REID; FLECKS, 2014).

A OMS também incentiva os paises a coletar dados de sistemas de imunizagéo sobre
guestdes como cobertura vacinais, planejamento, financiamento, vigilancia, recursos
humanos, gerenciamento de logistica, atividades de divulgacdo e seguranca (WHO,
2018d).

Para garantir confiabilidade nos programas de imunizacdo, a OMS recomenda que
todos os paises tenham, no minimo, um sistema passivo de vigilancia de eventos
adversos pos-vacinagdo (SHIMABUKURO et al., 2015; WHO, 2016).

Seguindo a recomendacao da OMS e a pratica de varios paises, o PNI iniciou, entéo,
desde 1998, os trabalhos de vigilancia passiva de eventos adversos, com o
SNVEEAPV complementando assim a extensa cadeia de garantia da qualidade dos
imunobiolégicos utilizados (MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2011).
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O Decreto n° 78.321, de 12 de agosto de 1976, instituiu no Brasil o Sistema Nacional
de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE) (BRASIL, 2014a) e em 1998 foi implantado o
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pos-Vacinacéo
(EAPV), com a finalidade de monitorar a seguranca das vacinas e de identificar a
conduta dos profissionais de salude frente aos casos suspeitos de eventos adversos
pés-vacinacdo. O Sistema inclui os seguintes instrumentos: ficha de notificacdo e
investigacdo de EAPV, Manual de Vigilancia Epidemioldgica de eventos adversos pos-
vacinacdo, protocolos adicionais e sistema de informacdo — SI-EAPV online
(MONTEIRO; TAKANO; WALDMAN, 2010; BRASIL, 2014a).

De acordo com o CDC (2001, p.1), os sistemas de vigilancia em saude publica devem
monitorar, com rigor, 0s eventos adversos relevantes para a saude coletiva (CDC,
2001). Os sistemas de informacao de imunizacéo (Sll) sdo importantes ferramentas
para acompanhamento das coberturas vacinais, bem como para a avaliagdo de
bolsGes de individuos suscetiveis, monitoracdo de EAPV e de erros de imunizacéo,
vigilancia ativa quando da implantacdo de novas vacinas, reducdo de revacinacao
desnecessaria e de custos para o setor saude (NOVICK, 2014; SATO, 2015).

No Brasil, a partir do ano 2000, os eventos adversos poés-vacinacdo das salas de
vacinas publicas, comecaram a ser digitados e consolidados em um Sistema de
Informacédo de Eventos Adversos Pés-vacinacao (SI-EAPV) desktop (SILVA JUNIOR,
2010). A partir de seus dados foi possivel evidenciar um perfil dos EAPV ocorridos no
pais. Entretanto, a notificacdo de erros de imunizacdo passou a ser oficializada com
a estruturacéo do SI-EAPV online e com a inclusdo de campos na ficha de notificacao
e investigacdo de EAPV (erro de imunizacédo e erro de imunizagcdo com EAPV),
anteriormente, algumas unidades federadas do pais tinham seu proprio formuléario de
notificacdo de erros de imunizacdo. No ano 2005 através da Portaria SVS/MS n° 33

de 25/07/2005, foi instituida a notificagdo compulsoria para EAPV.

A partir de 2009, as equipes do DATASUS (programadores) e da Coordenacao Geral
do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI) desenvolveram e implantaram novo
sistema de informagé&o online (SILVA JUNIOR, 2010), o SI-PNI, € um banco de dados
de doses aplicadas (incluindo registro de imunizacdo em nivel individual), registro de
perdas de vacinas, utilizacdo de imunobiologicos especiais e eventos adversos apos
imunizagao, com possibilidades de consolidar as informacgdes de acordo com a vacina,

regido e estratégia utilizada. Este sistema comecou em 2010 e, em 2012, o Ministério
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da Saude aprovou apoio financeiro aos Estados e municipios para instalacdo de
computadores e dispositivos para todas as salas de vacinas publicas do pais (BRASIL,
2012).

O mobdulo SI-EAPV online, desde o ano 2014, foi implantado e implementado
gradativamente nos Estados Brasileiros com o0 objetivo de favorecer a notificacao,
descricdo e andlise dos dados de EAPV/erros de imunizacdo (BRASIL, 2017). A
descentralizacdo do moédulo SI-EAPV online para os municipios aconteceu apés

capacitacao das equipes.

Para os servigos da rede privada de vacinagao, a ANVISA disponibiliza o Sistema
Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) (BRASIL, 2009).

A ficha de notificacdo e investigacdo de eventos adversos pds-vacinacdo (ANEXO A)
€ um dos instrumentos do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos
Adversos Po6s Vacinacao, além do Manual de Vigilancia de Eventos Adversos Poés
Vacinacdo, dos Sistemas de Informacdo (SI-PNI, SI-EAPV e NOTIVISA — para
notificacdo de EAPV e erros de imunizacdo da rede privada de vacinacédo) e das

Unidades Notificadoras.

A ficha de notificacdo e investigacdo de eventos adversos pdés-vacinacdo é um
instrumento que favorece a notificacdo dos eventos adversos pos-vacinacao graves e
ndo graves, além dos erros de imunizagdo com ou sem EAPV. Em relacdo a
notificacdo dos erros de imunizacao, a ficha ndo contém variaveis para avaliar as
causas dos erros notificados (SUVISA GOIAS).

A ficha é dividida em: formulario de cadastro do paciente, formulario de notificacéo,
formulario de investigacdo, formulario de encerramento e informacdes laboratoriais

complementares.

Um Sistema de Informacéo sé tem sentido se os dados forem utilizados para a analise
e tomada de decisdo, contudo, mostra-se util no monitoramento da seguranca das
vacinas (PACHECO, 2018).

Para tanto, as analises das notificagfes de erros de imunizacdo precisam fazer parte
da rotina dos servicos de imunizagéo e vigilancia em saude e a propositura de um
instrumento que possa avaliar as causas dos erros poderia favorecer na tomada de
condutas para aprimorar a utilizacdo de barreiras e minimizar, tanto as falhas

humanas quanto as sistémicas.
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Atualmente, com a Portaria n® 204, de 17 de fevereiro de 2016, 0os eventos adversos
graves e 6bitos pos-vacinacéo sao de notificacao imediata (BRASIL, 2016), reforcado
pela RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017, no artigo 15, itens IV - notificar a
ocorréncia de eventos adversos pos-vacinacado (EAPV) conforme determinacfes do
Ministério da Saude; V - notificar a ocorréncia de erros de vacinagdo no sistema de
notificacdo da Anvisa; e VI - investigar incidentes e falhas em seus processos que

podem ter contribuido para a ocorréncia de erros de vacinacao (ANVISA, 2017).
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4. METODOLOGIA

4.1. Delineamento do Estudo

Estudo observacional, de coorte retrospectivo, realizado por meio de analise dos El
ocorridos em Goias, notificados ao Sistema de Informacao do PNI (SI-PNI), no médulo
SI-EAPV.

4.2. Local do Estudo

Goias é um Estado localizado a leste da Regido Centro Oeste do Brasil, com area de
340.086 km?, populacédo estimada, em 2018, de 6.921.161 habitantes e densidade
populacional de 17,65 habitantes/km2. Encontra-se em 7° lugar no indice de
Desenvolvimento Humano no Brasil. O rendimento nominal mensal domiciliar per
capita é de R$ 1.277,00, ocupando o 8° lugar no pais (IBGE, 2018). Apresenta 246
municipios, sendo a capital Goiania o maior em quantitativo populacional. Esta
dividido em 18 Regibes de Saude, agrupadas em cinco macrorregides, todas com
sedes administrativas denominadas Regionais de Saude e constituem a instancia
administrativa intermediaria da Secretaria Estadual de Saude de Goias-GO (SES-GO)
(SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE GOIAS, 2018).

A oferta de vacinas acontece em todos 0os municipios do Estado em salas de vacinas
das Unidades Basicas de Saude, Unidades de Pronto Atendimento, do Centro de
Referéncia para Imunobiologicos Especiais (CRIE) e em algumas Maternidades
Plblicas. De acordo com a SES-GO, o Estado apresenta 943 salas publicas de
vacinagao ativas, notificantes, e que oferecem 19 imunobiolégicos nos calendarios
basicos de vacinacao: Bacilo de Calmette-Guérin (BCG), Vacina hepatite B (HB),
Vacina Oral Poliomielite (VOP), Vacina Inativada Poliomielite (VIP), Vacina Oral
Rotavirus Humano (VORH), Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B e
Haemdophilus influenzae tipo b (pentavalente), Vacina pneumocdcica conjugada 10
valente (Pneumo 10), meningocoécica C conjugada (MncC), febre amarela (FA),
Vacina sarampo, caxumba, rubéola (triplice viral), Vacina hepatite A (HA), Vacina
sarampo, caxumba, rubéola e varicela (Tetra viral), varicela (VZ), Vacina adsorvida
difteria, tétano e pertussis (DTP), Vacina adsorvida difteria e tétano adulto (dT), Vacina
HPV, Triplice Acelular Adulto (dTpa), além da Vacina contra Raiva Humana, que nao
faz parte do Calendario Basico de Vacinag. Para a vacinagdo animal a Vacina contra
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Raiva Animal. No Estado de Goias, ha uma unidade Central do CRIE e duas
subunidades em hospitais de referéncia (SUVISA GOIAS).

De 2014 até 2017, foram administradas mais de seis milhdes de doses de
imunobiolégicos em Goias em estratégias de rotina, campanha de vacinacéo,
intensificagéo e bloqueio (DEPARTAMENTO DE INFORMATICA DO SUS, 2018).

4.3. Populacéo do Estudo e Fonte de Dados

A populacéo do estudo foi constituida de todos os El ocorridos e notificados no Estado
de Goias, entre agosto de 2014 e dezembro de 2017. As fontes de dados utilizadas
foram o SI-PNI, para obtencéo do numero de doses aplicadas, e o médulo SI-EAPV
online, para avaliagdo dos El notificados. O SI-PNI tem como objetivo o registro
individualizado de vacinacgéo de todos os residentes no pais, o fornecimento de dados
de pessoas vacinadas, a movimentacao dos imunobiolégicos nas salas de vacinas, a
reducao dos El e ser o Unico meio de transmisséo de dados para o PNI. J4 o SI-EAPV
online tem como objetivo o acompanhamento dos EAPV e EI notificados no pais
(DEPARTAMENTO DE INFORMATICA DO SUS, 2018).

4.4. Coleta de Dados

A avaliacdo dos registros contidos no banco de dados de notificagcbes do SI-EAPV
online ocorreu no periodo de janeiro a fevereiro de 2018. Para a extracao dos dados,
foi elaborado formulario de coleta de dados, baseado nas informacées contidas no Sl-
EAPV online.

Foram extraidas as seguintes variaveis de interesse: EI sem EAPV e El com EAPV;
municipio de notificacao (capital, regido metropolitana ou interior); sexo (masculino ou
feminino); faixa etaria (< 1 ano, 1-4 anos, 5-9 anos, 10-19 anos, 20-59 anos ou > 60
anos); raca/cor da pele (branca, negra/parda, amarela ou indigena); dose do
imunobiolégico (12, 23 32, 42, 1° reforco, 2° reforco, dose Unica, revacinacdo ou
campanha); via de administracao (intramuscular, subcutanea, oral, intradérmica ou
endovenosa); estratégia (campanha, imunobiolégicos especiais, soros ou rotina) e

erro de imunizagéo — com EAPV e sem EAPV.

Inicialmente, foi avaliada a consisténcia das informacdes contidas no banco de dados
e foram excluidas as duplicidades. Quando mais de um El ocorreu em um mesmo

paciente, estes foram desmembrados para contabilizacéo e analise.
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4.5. Variaveis do Estudo
Para avaliacdo dos registros no SI-EAPV on line, foram categorizadas as variaveis:
Classificacao dos erros

e Erro de imunizagdo com EAPV;

e Erro de imunizacdo sem EAPV.
Variaveis de caracterizacéo

e Sociodemogréaficas (municipio de notificacdo, idade no dia da ocorréncia do erro,
sexo, raca/cor);

e Processo de Vacinacao (tipo de imunobioldgico, classificacdo do imunobiolégico,
dose e via de administracao);

e Tipos de erro:

Os tipos de erro foram categorizados em nove itens, de acordo com a recomendacéo
do Manual de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2014b,
pag. 36 e 37) e Portarias Ministeriais/Notas Informativas sobre o Calendario Nacional
de Vacinacao, vigentes durante os quatro anos avaliados.

Os 9 itens de categorizacao sao:

1. Erro de prescricdo ou indicagfes (ex.: vacina administrada antes ou apés a idade

recomendada, volume maior ou menor que o adequado).

2. Erro de intervalo entre as doses (ex.: auséncia de triagem antes da vacinacdo ou

falta de registro na dose anterior).

3. Erro de técnica de administracdo (ex.: via, topografia, assepsia local, lavagem das

maos, tamanho da agulha inadequada para a via administrada).

4. Erro de tipo de imunobiolégico utilizado (ex.: administragdo de vacina diferente da

preconizada e/ou indicada).

5. Erro por uso incorreto de diluentes ou administracdo de outros produtos (ex.:
diluicdo e administracdo de vacinas com diluentes trocados, administracdo de outra

substancia farmacolégica no lugar de imunobiolégico).

6. Erro de avaliacdo de contraindicagbes ou precaucdes (ex.: administracdo de

vacinas inapropriada para o paciente, sua situacao de saude ou periodo de gestagao).
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7. Erro de administracdo de imunobiolégico com validade vencida (ex.: aplicacdo de
vacina expirada necessitando administracdo de outra dose ou com a ocorréncia de
EAPV).

8. Erro de intervalo entre as vacinas (ex.: administracao sequencial de vacinas que ha

contraindicagéo para administracao simultanea).

9. Outros erros (Ex.: erros que néo estejam elencados nas categorias acima, como:

negligéncia de informacdes, erro de registro).

Ressalta-se que o Manual especifica outros tipos de erros (manuseio, transporte ou
acondicionamento inadequado); entretanto, esses ndo foram notificados no SIEAPV

online, no periodo avaliado.

4.6. Processamento e Analise de Dados
Inicialmente, foi avaliada a consisténcia das informac¢des contidas no banco de dados.
Erros de imunizacdo ocorridos em um mesmo paciente foram desmembrados para

andlise, categorizacdo e contabilizacéo.

Os dados foram analisados no programa SPSS, versao 24.0. Foi realizada analise
descritiva por meio de frequéncias absolutas (n) e relativas (%). Para célculo da taxa
de incidéncia dos El (EI sem EAPV e EI com EAPV), foi utilizado o numero de erros
associados a uma vacina (numerador) e o nimero de doses aplicadas e registradas
no SI-PNI da vacina associada ao erro (denominador). Assim, o célculo da taxa de
incidéncia (TI) de El foi obtido pela seguinte formula:

Numero de casos de EI (EI sem EAPV e EI com EAPV)

100.000
Total de doses aplicadas no mesmo periodo x

O numerador foi obtido pelo SI-EAPV online e o denominador, pelo SI-PNI. Todas as

medidas foram acompanhadas pelos IC 95%.

A seguir, verificou-se a associacao a classificacdo do imunobioldgico utilizado e as Tl
por meio da razéo de taxas de incidéncia (RTI) e o respectivo p-valor, por meio do
teste exato de Fisher.

4.7. Aspectos Eticos

Esse estudo esta vinculado ao projeto “Andalise do sistema de utilizagcdo de
imunobiol6gicos em unidades de salde”, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
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do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goids, sob o CAAE
14151713.4.0000.5078 e parecer 2.519.065 (ANEXO B).

O banco de dados foi fornecido pela Coordenacdo Geral do Programa Nacional de

Imunizacdes com a devida autorizacao para analise (ANEXO C).
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO
Os resultados estdo apresentados em duas partes, sendo que a primeira atende aos
objetivos propostos e a segunda em formato de um artigo cientifico original.

5.1. Primeira Parte

Durante o periodo de agosto/2014 a dezembro/2017 foram enviadas e analisadas 404
notificacdes. Desse total, em 72 notificagdes (17,8%) havia registro de dois ou mais
El, totalizando 501 El.

Os resultados serdo apresentados inicialmente pela caracterizacdo dos EIl global,
seguido do calculo da taxa de incidéncia de El e a associagéo entre a ocorréncia dos

erros de imunizacdo com o tipo de imunobiolégico e a estratégia de vacinacao.

A seguir, sera apresentada a andlise dos El sem EAPV. Esses erros serdo descritos
guanto ao tipo de imunobiolégico, classificacao e tipo de erro. A seguir, € apresentado

a taxa de incidéncia e sua associacao quanto a estratégia de vacinacao.

Por fim, serdo mostradas as andlises dos EI com EAPV. Esses erros serao
apresentados de acordo com os sinais e sintomas do paciente, tipo de imunobiolbgico,
classificacdo e tipo de erro. Também, sera apresentado a taxa de incidéncia e sua

associacdo quanto a estratégia de vacinacao.

5.1.1. Caracterizagao dos Erros de Imunizacdo

A andlise global dos dados permitiu a identificacdo da ocorréncia de 501 El em Goias.
Desses, 454 (90,6%; IC 95%: 87,7-92,9) foram El sem EAPV e 47 (9,4%; IC 95%: 7,1-
12,2) El com EAPV.

A maioria dos El (83,0%) ocorreram em municipios do interior do Estado e os demais

(17,0%) na capital e regido metropolitana.

Abaixo esta apresentada a caracterizacdo do total de El analisados, segundo

caracteristicas sociodemograficas dos pacientes (Tabela 1).

Tabela 1 - Distribuicio dos erros de imunizacdo segundo caracteristicas
sociodemogréficas dos pacientes. Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Variaveis N =501 % IC 95%"*

Sexo
Masculino 188 37,5 33,4-41,8
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Feminino 313 62,5 58,2-66,6
Faixa etaria (anos)

<1 164 32,6 27,8-37,7
1-4 115 23,0 19,5-26,8
5-9 23 4,6 3,1-6,8
10-19 65 13,0 10,3-16,2
20-59 125 25,0 21,4-28,9
>60 9 1,8 0,9-3,4
Raca/cor

Negra/parda 94 47,6 40,8-54,7
Branca 63 32,0 25,9-38,7
Amarela 33 16,8 12,2-22,6
Indigena 7 3,6 1,7-71
Sl: 304™

IC 95%: Intervalo de confianca de 95%; Sl: Sem informag&o.

Verificou-se maior proporcdo de El em individuos do sexo feminino (62,5%). Com
relacdo a faixa etaria, El em criancas menores de cinco anos englobou mais da
metade dos casos analisados (55,6%). Quanto a raca/cor observou-se elevado
namero de valores faltantes (missings) para essa variavel (n = 304). No entanto, dos
El com dados de raca/cor disponivel, quase a metade ocorreu em individuos da cor
negra ou parda (47,6%) (Tabela 1).

Neste estudo a maior proporcdo de El foi verificada em individuos do sexo feminino,
assim como observado nos estudos de Linheira-Bisetto e Ciozak (LINHEIRA-
BISETTO; CIOZAK, 2017).

Em relacédo a faixa etaria, a maioria dos erros ocorreu em menores de cinco anos,
com énfase para os menores de um ano. Considerando que 13 vacinas compdem o
calendario de vacinacdo das criancas e que oito delas sdo indicadas para criancas
menores de um ano, podemos afirmar que a maior exposi¢cao vacinal se da nesse
grupo etario. Estudo realizado em Goiania evidenciou que os EA temporalmente
relacionados a vacinacao e que os El ocorreram principalmente em criangcas menores
de um ano de idade (BRAGA et al., 2017).

A Tabela 2 apresenta a caracterizacdo dos El de acordo com as caracteristicas do

processo de vacinacgéo (Tabela 2).
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Tabela 2 - Distribuicdo dos erros de imunizacdo, segundo dose aplicada, via de
administracdo e estratégia de vacinacdo. Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Variaveis N =501 % IC 95%
Dose

12 dose 249 49,7 45,3-54,1
22 dose 85 17,0 13,9-20,5
32 dose 28 5,6 3,9-8,0
42 dose 4 0,8 0,3-2,0
1¢ reforgo 29 5,9 3,1-8,2
2¢ reforco 22 4.4 2,9-6,6
Unica 34 6,8 4,9-9,3
Revacinagdo 34 6,8 4,9-9,3
Via de administracéo

Intramuscular 219 58,1 53,0-63,0
Subcutanea 80 21,2 17,4-25,6
Oral 61 16,2 12,8-20,2
Intradérmica 15 4,0 2,4-6,5
Endovenoso 2 0,5 0,1-1,9
SlI: 124"

Estratégia de vacinacao

Rotina 464 92,6 90,0-94,6
Campanha 16 3,2 2,0-5,1
Imunobiolégicos especiais 14 2,8 1,7-4,6
Soros 7 14 0,7-2,9

IC 95%: Intervalo de confianca de 95%; Sl: Sem informag&o.

Quanto a dose, aproximadamente a metade (49,7%) dos El ocorreram na
administracdo da primeira dose dos imunobioldgicos. Com relacdo a via de
administracdo, a via intramuscular envolveu 58,1% dos EI. A maioria dos El (92,6%)

ocorreram na administracdo de vacinas de rotina.

Neste estudo, a maioria dos El ocorreu com a administracdo de imunobiol6gicos pela
via intramuscular, seguido da via subcutanea. O resultado diverge de estudos
internacionais. De acordo com o CDC americano, relatorios de injecao acidental,
enviados de 1° de janeiro de 2006 a 1° de agosto de 2013 para o VAERS, foram
revisados. Houve 39 notificacbes de injecdo acidental de vacina oral pela via
instramuscular (HIBBS; MILLER; SHIMABUKURO, 2014). Em outro relatério
publicado recentemente pelo CDC, dos 155 erros notificados ao VAERS, no periodo
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de 2017 a 2018, a maioria estava relacionada com a administragéo de vacina pela via
subcutéanea em detrimento da intramuscular (SHIMABUKURO et al., 2018).

A Tabela 3 apresenta os El segundo estratégia de vacinacao e tipo de imunobioldgico

administrado.

Tabela 3 - Distribuicdo dos erros de imunizacdo segundo estratégia de vacinagao e
tipo de imunobiolégico administrado. Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Tipo de imunobiolégico N =501 % IC 95%
Rotina

Triplice Viral 77 15,4 12,5-18,8
Febre Amarela 60 12,0 9,4-15,1
HPV 50 10,0 7,6-12,9
Pentavalente 37 7.4 5,4-10,0
VORH 35 7,0 5,1-9,6
Meningocdcica C conjugada 31 6,2 4,4-8,6
DTP 28 5,6 3,9-8,0
VOP 27 54 3,7-7,7
Hepatite B 25 50 3,4-7,3
Pneumocdcica 10 valente 18 3,6 2,3-5,6
Dupla adulto 14 2,8 1,7-4,6
VIP 13 2,6 1,5-4,4
BCG 12 2,4 1,4-4,1
Tetra Viral 12 2,4 1,4-4,1
VARH 10 2,0 1,1-3,6
DTPa adulto 8 1,6 0,8-3,1
Hepatite A (pediatrica) 7 1.4 0,7-2,9
Subtotal 464 92,6 90,0-94,6
Campanha de vacinacéo

Influenza trivalente 16 3,2 2,0-51
Subtotal 16 3,2 2,0-5,1
Imunobioldgicos especiais

DTPa infantil 2 0,4 0,1-1,4
Hib 1 0,2 0,0-1,1
Imunoglobulina anti-hepatite B 1 0,2 0,0-1,1
Pneumocdcica 23 valente 8 1,6 0,8-3,1
Hepatite A (CRIE) 2 0,4 0,1-1,4
Subtotal 14 2,8 1,7-4,6
Soros

Soro antiescorpidnico 5 1,0 0,4-2,3
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Soro antitetanico 1 0,2 0,0-11
Soro botrépico 1 0,2 0,0-1,1
Subtotal 7 1,4 0,7-2,9

IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%; CRIE: Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais.

No Brasil, sdo ofertados 43 imunobiolégicos no CRIE e na rotina, sendo 26 vacinas,
13 soros heter6logos e quatro soros homologos. Na rotina diaria, sdo 18 vacinas
oferecidas, sendo a maioria administrada pela via intramuscular, além dos

imunobioldgicos e soros, fato este que pode explicar o resultado do presente estudo.

Do total de El encontrado neste estudo, a maioria ocorreu durante a vacinacao de
rotina e durante campanha de vacinacdo contra influenza trivalente. Também foi
verificada maior proporcdo de EIl relacionados as vacinas triplice viral, FA, HPV,
pentavalente e VORH. Esses achados corroboram os de pesquisa nacional (BRITO
et al., 2014), mas divergem de pesquisas internacionais (HIBBS et al., 2015; ISMP,
2015; ISMP, 2018).

No estudo realizado em Ribeirdo Preto, entre janeiro de 2007 e junho de 2012, os
pesquisadores identificaram elevada proporcdo de El relacionados as vacinas de
rotina (79%) e campanha (11%). Contudo, ao ser avaliado o tipo de vacina envolvida
nos El, os pesquisadores verificaram maiores propor¢cdes de El para as vacinas
rotavirus humano (22%), Febre amarela (15,6%) e tetravalente (12,9%) (BRITO et al.,
2014).

Em outro estudo nacional, retrospectivo, conduzido no municipio de Goiania no
periodo de julho de 2012 a junho de 2013, as pesquisadoras identificaram 16,10% EI
e desses, a maioria envolveu a administracéo das vacinas Febre amarela e Vacina
Oral Poliomielite. Destaca-se que as pesquisadoras analisaram apenas fichas de
notificacdo de criancas menores de cinco anos, preenchidas pelos profissionais de
Enfermagem das salas de vacinas e encaminhadas a Divisdo de Imunizacdo da
Secretaria Municipal (BRAGA et al., 2017).

Em estudo realizado nos EUA, no periodo de janeiro de 2000 a dezembro de 2013,
0s pesquisadores identificaram 7% de erros de vacinagao e as vacinas HPV (26%) e

rotavirus humano (15%) foram as mais envolvidas (HIBBS et al., 2015).
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A Tabela 4 e a Figura 2 apresentam a prevaléncia dos EI global por tipo de erro. O

tipo mais frequente foi o de prescrigdo ou indica¢cdes do imunobioldgico, seguido do

intervalo inadequado entre as doses e erro na técnica de administragao.

Tabela 4 - Distribuicdo dos tipos de erros de imunizacéo global. Goias, agosto/2014

a dezembro/2017

Tipo de El N =501 % IC 95%
Erro de prescri¢céo ou indicacfes 135 26,9 23,2-31,0
Erro de intervalo entre as doses 91 18,2 15,0-21,8
Erro de técnica de administracéo 71 14,2 11,4-17,5
Erro de tipo de imunobioldgico utilizado 59 11,8 9,2-14,9
Erro por uso incorreto de diluentes ou administracéo 42 8,4 6,3-11,1
de outros produtos
Erro de avaliacho de contraindicagbes ou 39 7,8 5,7-10,5
precaucodes
Erro de administracdo de imunobiol6gico com 27 54 3,7-7,7
validade vencida
Erro de intervalo entre as vacinas 3 0,6 0,2-1,7
Outros erros 34 6,8 4,9-9,3
IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%.
35
30
26,9

25
3 20
5 18,2
2
‘S 15
2 14,2
I

11,8
10
8.4 * 78 +
6,8
5 * 5.4
0 dos
Prescricdo ou  Intervalo entre Técnica de Tipo de Uso incorreto de  Avaliagdo de Qutros erros  Administracdo de  Intervalo entre
indicagdes doses administracdo  imuncbiclogico diluentes ou  contraindicactes imunobiologico vacinas
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Figura 2 - Prevaléncia dos tipos de EI global por tipo de erro (N = 501). Goias,

agosto/2014 a dezembro/2017
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As Tabelas 5, 6, 7, 8, 9, 10,11,12,13,14 apresentam os EI de acordo por tipo de erro

ocorrido e imunobiolégico envolvido no erro. Abaixo de cada tabela, foram colocados

exemplos dos erros de imunizacdo encontrados durante a avalicdo do banco de

dados.

Tabela 5 - Distribuicdo dos erros de prescricdo ou indicacdes, segundo o
imunobiolégico administrado (N = 125). Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Imunobioldgicos

Erros de prescricdo ou indicacbes

n

%

VORH

HPV
Pneumocdcica 10
Meningocdécica C
VIP

Pentavalente
DTP

VOP

Febre amarela
Hepatite A
Hepatite B

Tetra viral

Dupla adulto
Triplice viral
Influenza

Dtpa

Hepatite A (CRIE)
Imunoglobulina anti-hepatite B
Imunoglobulina anti-hepatite B
Raiva

Total

26
23
15

[EnY
N

P P P P P NDNDNMNDN O PSP O 0O O O

125

19,3
17,0
111
8,9
6,7
6,7
59
52
3,7
3,0
3,0
2,2
15
15
15
0,7
0,7
0,7
0,7
0,7
100,0

CRIE - Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais

Os erros de prescricdo ou indicagcdes se referem a erros como:

¢ Indicacéo e administracédo da vacina HPV para paciente de 51 anos de idade;

e Paciente portadora de Hepatite B recebeu a terceira dose da vacina Hepatite A em

2014, entretanto ja havia recebido o esquema completo em 2009;

e Crianga com 19 dias de vida recebeu as vacinas BCG, VIP, Pentavalente, Pneumo

10 valente e VORH, contudo, deveria ter recebido as vacinas BCG e Hepatite B;
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¢ Crianca de 2 anos foi agredida por céao e recebeu inadvertidamente a vacina dupla
adulto;
e |dosa recebeu apenas um frasco de Imunoglobulina Hepatite B apds violéncia

sexual, ndo sendo avaliado o peso corporal para a dosagem correta.

Tabela 6 - DistribuicAo dos erros de intervalo entre as doses, segundo o
imunobiolégico administrado (N = 91). Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Erro de intervalo entre as doses

Imunobioldgicos

n %
HPV 19 20,9
Meningocdcica C 8 8,8
Hepatite B 8 8,8
VOP 8 8,8
Pentavalente 7 7,7
Influenza 7 7,7
Pneumocdcica 23 6 6,6
Raiva 6 6,6
DTP 5 55
Febre amarela 4 4.4
Triplice viral 4 4,4
Dupla adulto 3 3,3
Tetra viral 1 1,1
BCG 1 11
VORH 1 11
VIP 1 11
Hepatite A (CRIE) 1 1.1
Hib 1 11
Total 91 100,0

CRIE: Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais.

Os erros de intervalo entre as doses se referem a erros como:

e Adolescente de 11 anos recebeu duas doses da vacina HPV com intervalo de 15
dias entre as doses;

e Crianca de 1 ano e 7 meses recebeu o primeiro reforco de VOP e a primeira dose
de triplice viral e dois ap0s retornou na mesma unidade de saude para receber a
vacina DTP sendo revacinado com VOP e triplice viral,

e Paciente de 51 anos, agredido por animal suspeito, recebeu a vacina antirrabica
com intervalo de 0-2-5 dias (o correto seria 0-3-7 dias);
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e Paciente de 37 anos de idade recebeu a 32 dose da vacina Hepatite B e apos a

administracdo da vacina € que foi observado que a 32 dose seria 2 meses e 24 dias a

frente, foi comunicado ao NVE;

e Crianca de 8 meses recebeu o primeiro reforco da vacina Hib antes do intervalo

minimo de 6 meses apos a 32 dose.

Tabela 7 - DistribuicAo dos erros de técnica de administracdo, segundo o
imunobiolégico administrado (N = 71). Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Imunobiolégico

Erro na técnica de administracao

%

Febre amarela
Hepatite B

BCG

Triplice viral
Influenza
Hepatite A

DTP
Pentavalente
Dtpa

Dupla adulto
Pneumocdcica 10
VIP

VORH

HPV

VOP
Pneumocdcica 23
DTPa infantil
Soro antibotrépico
Total

R P R P P R NN WD OO N

~
=

8,5
18,3
14,1

9,9

8,5

7,0

7,0

5,6

4,2

2,8

2,8

2,8

1,4

1,4

1,4

1,4

1,4

1,4

100,0

Os erros de técnica de administracéo se referem a erros como:

e Crianca de 4 anos recebeu o segundo reforco da vacina DTP em deltoide direito

pela via subcutanea (deveria ser pela via intramuscular);

e Administrado a vacina HPV em crianca de 1 ano e 3 meses em deltoide direito pela

via subcutanea;
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¢ Ao ser administrado o primeiro reforco da vacina meningo C conjugada, em crianca
de 1 ano e 3 meses, houve extravasamento do conteudo vacinal devido
desacoplamento da agulha a seringa,;

¢ Administrado a vacina triplice acelular adulto em crianca de 4 meses de idade, por
via oral, no lugar da segunda dose da VORH,;

e Crianca de 10 dias de vida recebeu a vacina BCG, com 30 dias de vida foi notificado
abscesso quente no local da aplicacéo da vacina e foi realizado drenagem pelo médico
da unidade de saude notificadora;

e Crianca de 1 ano e 7 meses foi revacinada com BCG e evoluiu com abscesso frio
no local da aplicacéo da vacina BCG, sendo necessario tratamento com isoniazida;

e Crianca de 2 meses de idade ap0s receber a VORH né&o deglutiu a vacina e ao virar
a cabeca para tras a vacina escorreu para os olhos. Realizada a lavagem dos olhos
com agua corrente. A crianca apresentou edema ocular ficando em observacgéao.
Evoluiu bem;

e Paciente de 49 anos de idade recebeu 2 ml da vacina DTPa pediéatrica (CRIE) por
via subcutanea infiltrada em lesdo de mordedura, no lugar do soro antirrabico.

Tabela 8 - Distribuicdo dos erros de tipo de imunobiolédgico utilizado, segundo o
imunobiolégico administrado (N = 59). Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Tipo de imunobiolégico

Imunobioldgico

n %
Triplice viral 16 27,1
VOP 7 11,9
Dupla adulto 6 10,2
Soro antiescorpidnico 5 8,5
HPV 5 8,5
DTP 4 6,8
Hepatite A 3 51
Dtpa 3 51
Tetra viral 2 3,4
Pentavalente 2 34
Meningococica C 1 1,7
Influenza 1 1,7
VIP 1 1,7
Pneumocdcica 23 1 1,7
Soro antitetanico 1 1,7
DTPa infantil 1 1,7
Total 59 100,0
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Os erros de tipo de imunobioldgico utilizado se referem a erros como:

¢ Administrado a vacina HPV em crianca de 1 ano e 3 meses em deltoide direito pela
via subcutanea;

e Paciente de 49 anos de idade recebeu 2 ml da vacina DTPa pediéatrica (CRIE) por
via subcutanea infiltrada em lesdo de mordedura, no lugar do soro antirrabico;

e Crianca de 6 dias de vida recebeu a vacina dupla adulto em vasto antero lateral da
coxa D no lugar da vacina Hepatite B;

e Paciente recebeu soro antiescorpidnico por via intramuscular no lugar de soro
antirrdbico. Ficou hospitalizado por 24 horas para receber o soro correto. Teve
cefaleia.

e Adolescente de 15 anos recebeu a vacina triplice viral no lugar da vacina febre

amarela.

Tabela 9 - Distribuicdo dos erros por uso incorreto de diluentes ou administracao de
outros produtos, segundo o imunobiologico administrado (N = 42). Goias, agosto/2014
a dezembro/2017

Erro por uso incorreto de diluentes ou

Imunobiolégico administracdo de outros produtos
n %
Triplice viral 28 66,7
Febre amarela 7 16,7
Meningocoécica C 3 7,1
Raiva 2 4,8
Tetra viral 1 2,4
Pentavalente 1 2,4
Total 42 100,0

Os erros por uso incorreto de diluentes ou administragcdo de outros produtos se

referem a erros como:

e Crianca de 1 ano e 4 meses recebeu a vacina triplice viral diluida com o diluente
da vacina varicela;
e Adolescente de 12 anos recebeu a vacina febre amarela diluida com o diluente da
vacina triplice viral,
e Durante aproximadamente 2 meses, vinte pacientes receberam a vacina triplice

viral de 5 doses diluida com o diluente para uma dose da mesma vacina,
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e Crianca de 1 ano e 2 meses recebeu a vacina pentavalente diluida com o diluente
da vacina triplice viral e administrada pela via subcutanea;

e Crianca de 2 meses recebeu apenas o diluente da vacina tetraviral
inadvertidamente no lugar da VORH;

e Crianca de 3meses e 3 dias recebeu a vacina meningo C conjugada diluida com
a vacina HPV.

Tabela 10 - Distribuicdo dos erros de avaliacdo de contraindicacdes ou precaucoes,
segundo o imunobiolégico administrado (N = 39). Goias, agosto/2014 a
dezembro/2017

Erro na avaliagcdo de contraindica¢fes

Imunobiolégico

n %
Febre amarela 20 51,3
Triplice viral 10 25,6
DTP 5 12,8
Tetra viral 1 2,6
BCG 1 2,6
HPV 1 2,6
VOP 1 2,6
Total 39 100,0

Os erros de avaliacao de contraindicacfes ou precaucoes se referem a erros como:

e Gestante de 27 semanas de gestacdo recebeu a vacina HPV. Percebido
posteriormente a administracdo da vacina, contraindicada para gestantes;

e Gestante de 9 semanas de gestacao recebeu a vacina febre amarela, ndo realizado
guestionamento da equipe de vacinagédo, nem informacao por parte da gestante;

e Adolescente de 16 anos recebeu a vacina DTP, contraindicada a partir de 7 anos
de idade. A mesma deveria ter recebido a vacina dupla adulto;

e Com solicitacdo da empresa onde trabalha, gestante com 12 semanas de gestacao
foi vacinada com as vacinas triplice viral, febre amarela, hepatite B e dupla adulto.
Somente apos a administracdo das vacinas a vacinadora viu o cartdo de gestante da
paciente;

e Jovem de 24 anos, portador de HIV recebeu as vacinas febre amarela, dupla adulto
e hepatite B e no dia seguinte a vacina triplice viral. No segundo dia de vacinagéo

passou por avaliagdo médica onde foi solicitado investigacao soroldgica para hepatite
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B, sifilis e HIV. Durante questionamento do enfermeiro da equipe o paciente confirmou
ser soropositivo desde 2013, sem tratamento. Apresentou quadro de tremores e

fraqueza 6 dias ap0s as vacinacoes.

Tabela 11 - Distribuicdo dos erros de administracao de imunobiolégico com validade
vencida, segundo o imunobiolégico administrado (N = 27). Goiés, agosto/2014 a
dezembro/2017

Erro de administracdo de imunobiolégico com

Imunobiol6gico validade vencida

N %
Pentavalente 13 48,1
VORH 7 25,9
Tetra viral 3 11,1
Triplice viral 2 7.4
Dupla adulto 1 3,7
Raiva 1 3,7
Total 27 100,0

Os erros de administracao de imunobiologico com validade vencida se referem a erros

como.

e Crianca de 4 meses e 4 dias recebeu a vacina pentavalente com validade vencida
ha 7 dias;

e Paciente de 57 anos recebeu a segunda dose da vacina antirrdbica humana com
vencimento ha 5 dias;

e A vacinadora recebeu vacinas do NVE e ndo avaliou datas de validades das
vacinas. Dois dias apés vacinou dois irmdos gémeos com a VORH. Apds a
administracdo da vacina observou que estava vencida ha 3 meses.

e Paciente de 27 anos recebeu a vacina dupla adulto com validade vencida ha 73
dias;

e Crianga de 1 ano e 5 meses recebeu a vacina triplice viral vencida ha 50 dias.

Tabela 12 - Distribuicdo dos erros de intervalo entre as vacinas, segundo o
imunobiolégico administrado (N = 3). Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Erro no intervalo entre vacinas
n %

Triplice viral 2 66,7

Imunobiolégico
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Pentavalente 1 33,3
Total 3 100,0

Os erros de intervalo entre as vacinas se referem a erros como:

e Crianca de 1 ano e 11 meses recebeu a vacina pentavalente como primeiro
reforco (DTP estava em falta) com intervalo inferior a 6 meses entre terceira dose e
primeiro reforco (42 dias);

e Vacina triplice viral foi administrada oito dias apds a vacinagcdo contra febre
amarela em crianca de 1 ano e 2 meses (intervalo minimo de 30 dias);

e Crianca de 1 ano e 1 més recebeu as vacinas triplice viral, meningo C conjugada

e pneumo 10 valente seis dias ap0s ter recebido a vacina febre amarela.

Tabela 13 - Distribuicdo de outros tipos de erros de imunizacdo, segundo o
imunobiolégico administrado (N = 34). Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Outros erros

Imunobioldgico

n %
Febre amarela 18 52,9
Triplice viral 6 17,6
VOP 3 8,8
Meningocdcica C 2 5,9
Tetra viral 1 2,9
Pneumocdcica 10 1 2,9
DTP 1 29
HPV 1 29
Dtpa 1 2,9
Total 34 100,0

Os outros tipos de erros se referem a erros como:

e Adolescente de 15 anos de idade foi vacinada contra febre amarela. Dois meses
apos retornou a unidade de saude para iniciar o pré natal, momento em que foi
observada a vacinacao contra febre amarela no inicio da gestacéo, desconhecida pela
paciente e vacinadora no dia da vacinacao;

e Paciente de 32 anos de idade foi orientada sobre as contraindica¢gdes da vacina

contra febre amarela e ndo informou estar gestante, sendo, portanto, vacinada.
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hY

Retornou a unidade de saude informando gravidez, feito USG sem quaisquer
alteracdes. Houve negligéncia de informacdes por parte da paciente;

e Erro de registro no cartédo de vacinas e no sistema de informacéo, vacina meningo
C conjugada registrada como primeiro reforco, quando deveria ser segunda dose;

¢ Incompletude de dados, dificultando anélise da notificacéo.

Para o bom funcionamento da sala de vacinagdo, o ambiente, os equipamentos e 0s
insumos devem estar adequados e padronizados de acordo com as normas vigentes,
assim como durante todo o processo (etapas) de vacinacdo (acolhimento, triagem e
registro, acondicionamento e manuseio dos imunobiolégicos, preparo e
administragao). Os procedimentos desenvolvidos nas salas de vacinacdo devem
promover a maxima seguranca e qualidade, reduzindo o riscos de contaminacao para
o cliente e para o vacinador, favorecendo a imunizacdo pertinente a cada vacina,

assim como a prevencao de erros de imunizagdo (BRASIL, 2014a; BRASIL, 2014b).

Os tipos mais frequentes de erros de imunizacao neste estudo, foram de prescricdo
ou indica¢des do imunobioldgico (26,9%), seguido do intervalo inadequado entre as
doses (18,2%) ocorridos na etapa de triagem, e erro na técnica de administracédo
(14,2%), ocorridos durante a etapa de preparo e administracdo. Em estudo americano,

a taxa de erros de administragéo foi semelhante a nossa (15%) (HIBBS et al., 2015).

Estudo realizado em Goiania por Mochizuk (2017), avaliou a qualidade da assisténcia
de enfermagem nas salas de vacinas publicas de um Distrito Sanitario e evidenciou
na etapa de triagem e registro de vacinacdo escore médio de 54,7%, sugerindo
assisténcia sofrivel e na etapa de preparo e administracao de vacinas, o escore médio
da qualidade foi de 77,88%, sugerindo qualidade da assisténcia limitrofe (MOCHIZUK,
2017).

Ainda no estudo de Mochizuk (2017), na etapa de triagem e registro os erros de
imunizagcdo mais frequentes foram a auséncia de indicagdo de vacinas especificas
para a faixa etaria (44,6%) e auséncia de registro da vacina administrada no Sistema
de Informacéo (40,3%) e na etapa de preparo e administragao os erros de imunizagao
foram a auséncia de higienizagdo das méaos antes e/ou apdés a administracdo da
vacina (93,9%), administracéo da vacina na topografia errada (48,7%) e administracao
da vacina com a agulha inadequada (45,4%) (MOCHIZUK, 2017).
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De acordo com relatorio publicado pela Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente
do Reino Unido, dos 4.071 erros de medicacao notificados durante o periodo de 1° de
outubro de 2006 a 30 de setembro de 2007, 34% estavam relacionados as vacinas e
tais erros foram causados, principalmente, por erros de prescri¢cdo, duplicidade de
prescricao e erros de dispensacdo (NATIONAL PATIENT SAFETY AGENCY, 2008).
Contudo, outros estudos apontaram que 0s erros ocorridos na etapa de administracao
foram os mais comuns (COUSINS; GERRET; WARNER, 2012; LANG et al., 2014;
ISMP, 2014; REES et al., 2015; ISMP, 2018).

Em estudo conduzido por meio de andlise das notificacbes de um servico de
imunizacao de base populacional, no Reino Unido, foi verificado que 92% dos erros
ocorreram durante a selecdo e o preparo da vacina (LANG et al., 2014). Em estudo
realizado na Inglaterra e no Pais de Gales, entre 2002 e 2013, foram analisados os
relatorios de incidentes ocorridos na Atengéo Priméria. Os pesquisadores verificaram
que os erros na administracdo de vacinas foram os mais frequentes e incluiram
namero errado de doses, intervalo inadequado entre as doses e vacina errada (REES
et al.,2015).

5.1.2. Taxa de Incidéncia de Erros de Imunizacao

A Tabela 14 mostra a Taxa de Incidéncia (TI) global por estratégia e imunobioldgico.
A taxa global de El em Goias foi de 4,05 EI/100.000 doses aplicadas. As vacinas
de rotina apresentaram Tl de 3,78 EI/100.000 doses aplicadas e os soros de 547,70
E1/100.000 doses aplicadas. Os imunobiolbégicos especiais apresentaram Tl de 117,00
E1/100.000 doses aplicadas.

Para as vacinas de rotina, as menores taxas foram observadas para a vacina dupla
adulto (1,03/100.000 doses aplicadas), meningococica C (1,46/100.000 doses
aplicadas) e pneumocécica 10 valente (1,81/100.000 doses aplicadas). Por outro lado,
as trés maiores Tl foram verificadas para a VARH (22,93/100.000 doses aplicadas),
HPV (10,12/100.000 doses aplicadas) e triplice viral (8,74/100.000 doses aplicadas)
(Tabela 14).

Os imunobiolégicos especiais/soros apresentaram altas Tl de El. As trés maiores
incidéncias foram relacionadas ao soro antiescorpionico (919,12/100.000 doses
aplicadas), SAT (259,74/100.000 doses aplicadas) e a vacina pneumococica 23
valente (242,50/100.000 doses aplicadas) (Tabela 14).
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A influenza trivalente, aplicada em campanhas de vacinacdo, também apresentou
elevada Tl (21,52/100.000 doses aplicadas) (Tabela 14).

Tabela 14 - Taxa de incidéncia global de EI (por 100.000 doses aplicadas), segundo
estratégia de vacinacéo e tipo de imunobiolégico administrado. Goias, agosto/2014 a
dezembro/2017

Imunobiolégicos El Doses Evento por TI* IC 95%
dose
Rotina
Triplice Viral 77 880192 11431 8,74 7,00-10,93
Febre amarela 60 961916 16032 6,34 4,85-8,03
HPV 50 493767 9875 10,12 7,68-13,35
Pentavalente 37 1186555 32069 3,12 2,26-4,30
VORH 35 598092 17088 5,85 4,20-8,14
Meningocdcica C conjugada 31 2120077 68390 1,46 1,03-2,08
Triplice bacteriana (DTP) 28 507584 18128 5,52 3,82-7,97
VOP 27 480871 17810 5,61 3,86-8,20
Hepatite B 25 972990 38920 2,57 1,74-3,79
Pneumocdcica 10 valente 18 995218 55290 1,81 1,14-2,86
Dupla adulto (dT) 14 1353737 96696 1,03 0,62-1,74
VIP 13 695891 53530 1,87 1,09-3,20
Tetra Vital 12 223103 18592 5,38 3,01-9,40
BCG 12 326151 27179 3,68 2,10-6,43
VARH 10 40109 4011 24,93 13,54-45,89
g‘?g‘; bacteriana adulto 8 149893 18737 5,34 2,70-10,53
Hepatite A (pediatrica) 7 288564 41223 2,43 1,17-5,00
Subtotal 464 12274710 26454 3,78 3,44-4,14
Soros
Soro escorpidnico 5 544 109 919,12 393,20-2133,00
Soro antitetanico 1 385 385 259,74 45,87-1456,00
Soro botrépico 1 349 349 286,50 50,60-1605,0
Subtotal 7 1278 183 547,70 219,50-1126,0
Imunobioldgicos especiais
Pneumocdcica 23 8 3299 412 242,50 122,90-477,80
Hepatite A (CRIE) 2 2719 1360 73,56 20,18-267,80
DTPa infantil 2 2856 1428 70,03 19,21-255,00
Hib 1 1275 1275 78,43 13,85-442,90
Imunoglobulina anti-HB 1 1820 1820 59,94 9,70-310,6
Subtotal 14 11969 855 117,00 63,90-196,30
Campanha
Influenza trivalente 16 74341 4646 21,52 12,29-34,95
Total 501 12362298 24675 4,05 3,71-4,42

*A cada 100.000 mil doses aplicadas; El: Erro de imunizagdo; IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%; TI: Taxa de

incidéncia. CRIE: Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais

A Tabela 15 mostra a associacdo entre a Tl e classificacdo do imunobioldgico.

Tabela 15 - Associacdo entre taxa de incidéncia de EI e classificacdo dos
imunobiolégicos. Goias, agosto/2014 a dezembro/2017.

Classificacéo RTI IC 95% p-valor*
Soros vs. rotina 144,90 68,70-305,70 < 0,001
Soro vs. campanha 25,45 9,78-60,68 0,003

Soro vs. imuno especiais 4,68 3,46-9,37 < 0,001
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Imuno especiais vs. rotina 30,94 18,18-52,66 < 0,001
Imuno especiais vs. campanha 5,43 2,60-11,24 < 0,001
Campanha vs. rotina 5,69 3,46-9,37 < 0,001

IC 95%: Intervalo de confianca de 95%; RTI: Razdo de Taxa de Incidéncia; *Teste exato de Fisher com método de
mid-p.

Verificou-se que a taxa de incidéncia foi estatisticamente maior nos procedimentos
envolvendo soros quando comparado aos procedimentos da rotina (RTI: 144,90; p-
valor < 0,001), imunobioldgicos especiais (RTI: 4,68; p-valor < 0,001) e da campanha
(RTI: 25,45; p-valor = 0,003) (Tabela 15).

Também se observou que a taxa foi mais elevada nos imunobiolégicos especiais
guando comparado a rotina (RTI: 30,94; p-valor < 0,001) e campanha (RTI: 5,43; p-
valor < 0,001). Por fim, a Tl foi mais alta nas campanhas quando comparado a rotina
(RTI: 5,69; p-valor < 0,001) (Tabela 15).

No que se refere a Tl dos soros e dos imunobiolégicos especiais, chama a atencéo o
valor elevado, quando comparado a Tl das vacinas de rotina. Esse fato pode estar
relacionado a baixa quantidade de soros administrados na prética clinica. Durante o
periodo deste estudo, mais de 12 milhdes de doses de imunobiol6gicos foram
administradas e apenas 1.278 estavam relacionadas a administracdo de soros
heter6logos. Pesquisas prévias demonstraram que a administracdo de doses e
frequéncias atipicas ou incomuns é fator de risco para os erros de medicacéo (LESAR;
BRICELAND; STEIN, 1997; SPINEWINE et al., 2007). Embora pouco frequentes, tais
erros devem ser considerados na identificacao de solucdes viaveis destinadas a tornar

a assisténcia mais segura.

A Tabela 16 mostra a associacdo entre a Tl e o tipo de vacina. Foi realizado a
diferenca estatistica da comparacao dos pares nas taxas de incidéncia global dos El

guanto ao imunobioldgico, apresentando as 19 vacinas utilizadas na rotina.
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Tabela 16 - Comparacao estatistica das Tl de El quanto ao imunobioldgico, Goias,
agosto de 2014 a dezembro de 2017*

5 Z..q ~ p o p- n G..n =
Imunobiolégicos p-valor Imunobiolégicos valor Imunobiolégicos valor
Febre amarela vs. Triplice viral 0,049 Tetra viral vs. VIP 0,011 VORH vs. HPV 0,012
Febre amarela vs. Pneumocécica 10 < VORH vs. Meningocécica conjugada
valente <0,001 BCG vs. HPV 0,001 C < 0,001
Febre amarela vs. Hepatite A BCG vs. Meningocdcica conjugada
(pediatrica) 0,009 C 0,012 VORH vs. Pentavalente 0,008
<
Febre amarela vs. DTP <0,001 BCG vs. VARH 0,002 VORH vs. VARH < 0,001
Febre amarela vs. Hepatite B 0,001 BCG vs. Dupla adulto 0,002 VORH vs. Dupla adulto <0,001
<
Febre amarela vs. HPV 0,012 Pneumocécica 10 valente vs. DTP 0,001 VORHvs. VIP < 0,001
Febre amarela vs. Meningocdcica < HPV vs. Meningocécica conjugada
conjugada C <0,001 Pneumocécica 10 valente vs. VORH 0,001 C < 0,001
<
Febre amarela vs. Pentavalente 0,008  Pneumocdcica 10 valente vs. HPV 0,001 HPV vs. Pentavalente < 0,001
<
Febre amarela vs. VARH 0,006 Pneumocécica 10 valente vs. VARH 0,001 HPV vs. VARH 0,018
Febre amarela vs. Dupla adulto < 0,001 Pneumocécica 10 valente vs. DTPa 0,019 HPV vs. Dupla adulto < 0,001
<
Febre amarela vs. VIP <0,001 Pneumocécica 10 valente vs. VOP 0,001 HPV vs. VOP 0,012
Triplice viral vs. BCG 0,002  Hepatite A (pediatrica) vs. DTP 0,041 HPV vs. VIP < 0,001
Triplice viral vs. Pneumocécica 10 Meningocécica conjugada C vs.
valente < 0,001 Hepatite A (pediatrica) vs. VORH 0,023 Pentavalente 0,002
Triplice viral vs. Hepatite A < Meningocécica conjugada C vs.
(pediatrica) 0,001 Hepatite A (pediatrica) vs. HPV 0,001 VARH < 0,001
< Meningocécica conjugada C vs.
Triplice viral vs. DTP 0,032  Hepatite A (pediatrica) vs. VARH 0,001 Dupla adulto <0,001
Meningocécica conjugada C vs.
Triplice viral vs. Hepatite B < 0,001 Hepatite A (pediatrica) vs. VOP 0,038 DTPa < 0,001
Meningocécica conjugada C vs.
Triplice viral vs. VORH 0,046 DTP vs. Hepatite B 0,006 VOP < 0,001
Triplice viral vs. Meningococica
conjugada C <0,001 DTP vs. HPV 0,009 Pentavalente vs. VARH <0,001
DTP vs. Meningocdcica conjugada <
Triplice viral vs. Pentavalente <0,001 C 0,001 Pentavalente vs. Dupla adulto < 0,001
Triplice viral vs. VARH 0,006 DTP vs. Pentavalente 0,026 Pentavalente vs. VIP 0,023
<
Triplice viral vs. Dupla adulto <0,001 DTP vs. VARH 0,001 VARH vs. Dupla adulto < 0,001
<
Triplice viral vs. VOP 0,042 DTP vs. Dupla adulto 0,001 VARH vs. DTPa 0,002
<
Triplice viral vs. VIP <0,001 DTPvs.VIP 0,001 VARHvs. VOP <0,001
Tetra viral vs. Pneumocécica 10 <
valente 0,006 Hepatite B vs. VORH 0,001 VARH vs. VIP <0,001
<
Tetra viral vs. Hepatite B 0,045  Hepatite B vs. HPV 0,001 Dupla adulto vs. DTPa 0,001
<
Tetra viral vs. HPV 0,040 Hepatite B vs. Pentavalente 0,001 Dupla adulto vs. VOP <0,001
Tetra viral vs. Meningocécica <
conjugada C < 0,001 Hepatite B vs. VARH 0,001 DTPavs. VIP 0,028
<
Tetra viral vs. VARH <0,001 Hepatite B vs. DTPa 0,001 VOP vs. VIP <0,001
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<
Tetra viral vs. Dupla adulto < 0,001 Hepatite B vs. VOP 0,001

*A Tabela mostra apenas as diferencas estatisticamente significantes com relagéo a Tl de El entre os imunobioldgicos;

**Teste exato de Fisher com método de mid-p.

Acima observa-se que a taxa de El envolvendo a vacina HPV foi estatisticamente
maior quando comparado a febre amarela (p-valor = 0,012), hepatite B (p-valor <
0,001), dT (p-valor < 0,001), administrada em adultos e criancas, e também com
relacdo quase a totalidade das vacinas da infancia: BCG (p-valor < 0,001), VORH (p-
valor = 0,012), pneumocdcica 10 valente (p-valor < 0,001), tetra viral (p-valor = 0,040),
DTP (p-valor = 0,009), hepatite B pediatrica (p-valor < 0,001), meningocdcica C
conjugada (p-valor < 0,001), pentavalente (p-valor < 0,001), VOP (p-valor = 0,012) e
VIP (p-valor < 0,001) (Tabela 16).

A taxa de EIl envolvendo a vacina VARH foi estatisticamente maior com relacédo a
todas as vacinas da rotina para adultos e criangcas (p-valor < 0,05). Taxa de El
envolvendo a Triplice viral foi maior que envolvendo todas as vacinas (p < 0,05),
exceto VARH, HPV, DTPa (Tabela 16).

A taxa de El envolvendo a febre amarela, foi estatisticamente maior quando
comparado a taxa das vacinas pneumocécica 10 valente (p-valor < 0,001), hepatite A
pediatrica (p-valor = 0,009), DTP (p-valor < 0,001), hepatite B (p-valor = 0,001),
meningococica C conjugada (p-valor < 0,001), pentavalente (p-valor = 0,008), dupla
adulto (p-valor < 0,001) e VIP (p-valor < 0,001). Também, a taxa de EIl envolvendo a
VORH foi maior que as vacinas hepatite A pediatrica (p-valor = 0,023), pentavalente
(p-valor = 0,008), meningococica C conjugada (p-valor < 0,001), dupla adulto (p-valor
<0,001), VIP (p-valor < 0,001), hepatite B (p-valor < 0,001) e pneumocdcica 10 valente
(p-valor < 0,001) (Tabela 16).

O El associado a tetra viral também apresentou taxa estatisticamente maior quando
comparado a VIP (p-valor = 0,011), pneumocdcica 10 valente (p-valor = 0,006),
hepatite B (p-valor = 0,045) e meningocécica C (p-valor < 0,001). A taxa da vacina
meningocaocica C foi estatisticamente menor quando comparada a maioria das vacinas

comparadas (p-valor < 0,05) (Tabela 16).
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Em concluséo, as vacinas HPV, VARH, febre amarela, triplice viral, VORH e DTP
foram as com Tl mais alta, diferindo estatisticamente de praticamente quase a

totalidade dos demais imunobioldgicos utilizados na rotina.

Com relacéo aos imunobiologicos especiais ndo se verificou diferenca significante na
Tl entre as vacinas, assim como entre 0s tipos de soros administrados (p-valor > 0,05)
(dados ndo mostrados em Tabelas).

5.1.3. Andlises dos Erros de Imunizacdo sem EAPV

Do total de 501 El, verificou-se 454 EI sem EAPV (90,6%; IC 95%: 87,7-92,9). A
Tabela 17 e a Figura 3 apresentam a prevaléncia dos El sem EAPV por tipo de erro.
O tipo de El sem EAPV mais frequente foi erro de prescri¢do ou indicagdes (29,3%;
IC 95%: 25,3-33,6), seguido do intervalo inadequado entre as doses (17,8%; IC 95%:
14,6-21,6).

Tabela 17 - Distribuicdo dos tipos de erros de imunizacdo sem EAPV. Goias,
agosto/2014 a dezembro/2017

Tipo de El N = 454 % IC 95%

Erro de prescricéo ou indicagfes 133 29,3 25,3-33,6
Erro de intervalo entre as doses 81 17,8 14,6-21,6
Erro de tipo de imunobiolégico utilizado 53 11,7 9,0-15,0
Erro de técnica de administragédo 49 10,8 8,3-14,0
Erro por uso incorreto de diluentes ou administracao 42 9,3 6,9-12,3

de outros produtos

Erro de avaliacdo de contraindicacbes ou 34 7,5 5,4-10,3
precaucdes
Erro de administracdo de imunobiolégico com 27 59 4,1-8,5

validade vencida

Erro de intervalo entre as vacinas 3 0,7 0,2-1,9

Outros erros 32 7,0 5,0-9,8

IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%.
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Figura 3 - Prevaléncia dos tipos de EI sem EAPV por tipo de erro (N = 454). Goias,
agosto/2014 a dezembro/2017.

Observou-se maior frequéncia de El sem EAPV relacionado as vacinas triplice viral
(16,3%; IC 95%: 13,2-20,0), febre amarela (1235%; IC 95%: 9,6-15,7%) e HPV
(10,1%; IC 95%: 7,7-13,2%) (Tabela 18).

Tabela 18 - Distribuicdo dos EI sem EAPV, segundo estratégia de vacinacao e tipo de
imunobiolégico administrado. Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Tipo de imunobioldgico N =454 % IC 95%
Rotina

Triplice Viral 74 16,3 13,2-20,0
Febre amarela 56 12,3 9,6-15,7
HPV 46 10,1 7,7-13,2
VORH 34 7,5 5,4-10,3
Pentavalente 32 7,0 5,0-9,8
Meningocdcica C conjugada 30 6,6 4,7-9,3
VOP 27 5,9 4,1-8,5
Hepatite B 25 5,5 3,7-8,0
Triplice bacteriana (DTP) 25 5,5 3,7-8,0
Pneumocécica 10 valente 17 3,7 2,3-5,9
Tetra Vital 11 2,4 1,3-4,3
VIP 11 2,4 1,3-4,3
Dupla adulto (dT) 10 2,2 1,2-4,0
VARH 9 2,0 1,0-3,7
Triplice bacteriana adulto (DTPa) 8 1,8 0,9-34
Hepatite A (pediatrica) 7 15 0,7-3,1
BCG 1 0,2 0,1-1,2
Subtotal 423 93,2 90,5-95,1

Soros
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Soro antiescorpidnico 3 0,7 0,3-1,9
Soro antitetanico 1 0,2 0,1-1,2
Subtotal 4 0,9 0,3-2,2

Imunobiolégicos especiais

Pneumocécica 23 6 1,3 0,6-2,8
Hepatite A (CRIE) 2 0,4 0,1-1,6
DTPa infantil 2 0,4 0,1-1,6
Hib 1 0,2 0,1-1,2
Imunoglobulina anti-HB 1 0,2 0,1-1,2
Subtotal 12 2,6 1,5-4,6
Campanha

Influenza trivalente 15 3,3 2,0-54
Subtotal 15 3,3 2,0-5,4

CRIE: Centro de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%.

A Tabela 19 mostra a Tl de El sem EAPV em Goias, que foi de 3,42/100.000 doses
aplicadas. As vacinas de rotina apresentaram Tl de 3,45 EI/100.000 doses aplicadas
e 0s soros de 313,00 EI/100.000 doses aplicadas. Os imunobiolégicos especiais
apresentaram Tl de 100,30 EI/100.000 doses aplicadas.

Para as vacinas de rotina, a menor taxa foi verificada para a BCG (0,31/100.000 doses
aplicadas) e maior para a VARH (22,44/100.000 doses aplicadas) (Tabela 19) (Tabela
19).

Os imunobiolbgicos especiais/soros apresentaram altas Tl de El. A influenza trivalente
também apresentou elevada Tl (20,18/100.000 doses aplicadas) (Tabela 19).

Tabela 19 - Taxa de incidéncia de EI sem EAPV (por 100.000 doses aplicadas),
segundo estratégia de vacinacdo e tipo de imunobiol6gico administrado. Goias,
agosto/2014 a dezembro/2017

Imunobiolégicos El Doses Evento por TI* IC 95%
dose

Rotina

Triplice Viral 74 880192 11894 8,40 6,65-10,49
Febre amarela 56 961916 17177 5,82 4,44-7,50
HPV 46 493767 10734 9,32 6,90-12,32
VORH 34 598092 17591 5,68 4,00-7,85
Pentavalente 32 1186555 37080 2,70 1,88-3,76
Meningocdcica C conjugada 30 2120077 70669 1,41 0,97-1,99
VOP 27 480871 17810 5,61 3,86-8,20
Hepatite B 25 972990 38920 2,57 1,74-3,79
Triplice bacteriana (DTP) 25 507584 20303 4,92 3,26-7,16

Pneumocécica 10 valente 17 995218 58542 1,71 1,03-2,68
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Tetra Vital 11 223103 20282 4,93 2,59-8,57
VIP 11 695891 63263 1,58 0,83-2,75
Dupla adulto (dT) 10 1353737 135374 0,74 0,37-1,32
VARH 9 40109 4457 22,44 10,94-41,18
Triplice bacteriana adulto (DTPa) 8 149893 18737 5,34 2,70-10,53
Hepatite A (pediatrica) 7 288564 41223 2,43 1,17-5,00
BCG 1 326151 326151 0,31 0,01-1,51
Subtotal 423 12274710 29018 3,45 3,13-3,82
Soros

Soro antiescorpidnico 3 544 181 551,50 140,30-1501,00
Soro antitetanico 1 385 385 259,74 45,87-1456,00
Subtotal 4 1278 320 313,00 84,21-801,03
Imunobioldgicos especiais

Pneumocdcica 23 6 3299 550 181,90 73,72-378,30
Hepatite A (CRIE) 2 2719 1360 73,56 20,18-267,80
DTPa infantil 2 2856 1428 70,03 19,21-255,00
Hib 1 1275 1275 78,43 13,85-442,90
Imunoglobulina anti-HB 1 1820 1820 59,94 9,70-310,6
Subtotal 12 11969 997 100,30 51,75-175,10
Campanha

Influenza trivalente 15 74341 4956 20,18 11,29-33,28
Total 454 12362298 27230 3,42 3,11-3,76

*A cada 100.000 mil doses aplicadas; El: Erro de imunizagao; IC 95%: Intervalo de Confianga de 95%; TI: Taxa de

incidéncia. CRIE: Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais.

A Tabela 20 mostra a associa¢ao entre classificacdo do tipo de imunobiol6gico e TI
de El sem EAPV. Verificou-se que a Tl de El sem EAPYV foi estatisticamente maior
nos procedimentos envolvendo soros quando comparado aos procedimentos da rotina
(RTI: 90,82; p-valor < 0,001 e da campanha (RTI: 15,51; p-valor < 0,001).

Também, a Tl foi mais elevada nos imunobioldgicos especiais quando comparado a
rotina (RTI: 29,09; p-valor < 0,001) e campanha (RTI: 4,97; p-valor = 0,005). Por fim,
Tl foi mais elevada na rotina quando comparado a campanha (RTI: 5,86; p-valor <
0,001).

Tabela 20 - Associacéo entre taxa de incidéncia de El sem EAPV e classificacdo dos
imunobiolbgicos. Goias, agosto/2014 a dezembro/2017
Classificagéo RTI IC 95% p-valor*

Soros vs. rotina 90,82 33,93-243,10 < 0,001
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Soro vs. campanha 15,51 5,15-46,73 < 0,001
Soro VS. Imunobiolbgicos 3,12 0,99-9,68 0,077
especiais

Imunobiolégicos especiais vs. 29,09 16,39-51,64 < 0,001
rotina

Imunobiolégicos especiais vs. 4,97 2,33-10,61 < 0,001
campanha

Campanha vs. rotina 5,86 2,50-9,80 < 0,001

IC 95%: Intervalo de confianca de 95%; RTI: Raz&o de Taxa de Incidéncia; *Teste exato de Fisher com

método de mid-p.

A Tl de ElI sem EAPV em Goias foi de 3,42/100.000 doses aplicadas. Apesar da
maioria dos El ndo causarem dano, esforcos devem ser direcionados para o
planejamento de ac¢des voltadas para a melhoria da qualidade da assisténcia prestada
a populacéo (SMITH, 2012; HIBBS et al., 2015).

Pesquisadores chamaram a atencdo para potenciais estratégias voltadas para a
reducdo dos El, dentre as quais: assegurar a competéncia profissional das equipes,
particularmente dos profissionais de enfermagem, quanto a técnica correta de
administracdo de imunobioldgicos; educar profissionais e pacientes sobre o intervalo
entre as doses, especialmente daquelas com regimes complexos de administracao;
garantir processos bem definidos para a administracdo segura de vacinas e; investigar
as causas de todos os El para evitar futuras ocorréncias (SMITH, 2012; HIBBS et al.,
2015).

5.1.4. Andlise dos Erros de Imunizacdo com EAPV

Do total de 501 El analisados, verificou-se 47 (9,4%; IC 95%: 7,1-12,2) El com EAPV.
O tipo de ElI com EAPV mais frequente foi erro na técnica de administracéo (46,8%;
IC 95%: 33,3-60,8), seguido do intervalo inadequado entre as doses (21,3%; IC 95%:

12,0-34,9), conforme apresentado na Tabela 21.

Tabela 21 - Distribuicdo dos tipos de EI com EAPV em Goiés, agosto de 2014 a
dezembro de 2017
Tipo N =47 % IC 95%

Erro de técnica de administracéo 22 46,8 33,3-60,8

Erro de intervalo entre as doses 10 21,3 12,0-34,9
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Erro de tipo de imunobiol6gico utilizado 6 12,8 6,0-25,2
Erro de avaliacho de contraindicacbes ou 5 10,6 4,6-22,6
precaucdes

Erros de prescrigdo ou indicagdes 2 4,3 1,2-14,2
Outros erros 2 4,3 1,2-14,2

IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%.
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Figura 4 - Prevaléncia dos tipos de EI com EAPV por tipo de erro (N = 47). Goias,
agosto/2014 a dezembro/2017

No presente estudo, do total El analisados, verificou que 9,4% foram EI com EAPV.
Resultados semelhantes foram identificados em estudos conduzidos no Parana
(LINHEIRA-BISETTO; CIOZAK, 2017), Goiania (BRAGA et al., 2017) e Ribeirdo Preto
(BRITO et al., 2014). Ainda, estudo nacional que analisou 164 El, entre 1.622
notificacdes encerradas de EAPV, encontrou frequéncia de EI com EAPV de 8,6%,

resultado semelhante ao encontrado nesta investigacao (PACHECO et al., 2018).

Entre os 47 El com EAPV, verificou-se um total de 139 EAPV relatados. Desse total
92 (66,2%; IC 95%: 58,0-73,5) eram manifestacdes locais e 47 (33,8%; IC 95%: 26,5-
42,0%) eram manifestagbes sistémicas. Foram identificados 37 tipos diferentes de

EAPV, sendo que os cinco sinais e sintomas mais relatados foram: dor (14,4%),
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edema ou rubor (12,2%), eritema (12,2%), calor (9,4%) e nédulo (5,0%), conforme

descrito na Tabela 22.

Tabela 22 - Distribuicdo dos El com EAPV, segundo manifesta¢des locais e sistémicas

dos pacientes. Goias, agosto de 2014 a dezembro 2017

EAPV N =139 % IC 95%
Locais

Dor local 20 14,4 9,5-21,2
Edema ou rubor 17 12,2 7,8-18,7
Eritema 17 12,2 7,8-18,7
Calor 13 9,4 5,5-15,3
Nédulo 7 50 2,5-10,0
Abscesso quente 5 3,6 1,5-8,1
Ulcera 4 2,9 1,1-7,2
Abscesso frio 2 1,4 0,4-5,1
Prurido local 2 1,4 0,4-5,1
Granuloma 2 1,4 0,4-5,1
Hematoma 1 0,7 0,1-4,0
Enduracéo 1 0,7 0,1-4,0
Celulite 1 0,7 0,1-4,0
Subtotal 92 66,2 58,0-73,5
Sistémicas

Febre 6 4,3 2,0-9,1
Cefaleia 6 4,3 2,0-9,1
Sonoléncia excessiva 4 2,9 1,1-7,2
Vomitos 3 2,2 0,7-6,1
Vertigem 3 2,2 0,7-6,1
Equimose 2 1,4 0,4-5,1
Linfadenopaia regional 2 1,4 0,4-5,1
Diarreia 2 1,4 0,4-5,1
Tosse seca 2 1,4 0,4-5,1
Fadiga 2 1.4 0,4-5,1
Dificuldade para deambular 2 1.4 0,4-5,1
Choro persistente 1 0,7 0,1-4,0
Hipotenséo 1 0,7 0,1-4,0
Hipotonia 1 0,7 0,1-4,0
Dor toracica 1 0,7 0,1-4,0
Petéquias 1 0,7 0,1-4,0
Alteracao do nivel de consciéncia 1 0,7 0,1-4,0
Anorexia 1 0,7 0,1-4,0
Andria 1 0,7 0,1-4,0
Prurido generalizado 1 0,7 0,1-4,0
Mialgia 1 0,7 0,1-4,0
Urticaria 1 0,7 0,1-4,0
Dispneia 1 0,7 0,1-4,0
Angioendema de olhos 1 0,7 0,1-4,0
Subtotal a7 33,8 26,5-42,0

IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%.

No presente estudo, do total de EIl

com EAPV, verificou-se a ocorréncia,

principalmente, de manifesta¢des locais, sendo as mais frequentes dor, edema ou

rubor, eritema, calor e nédulo. Em estudo conduzido no Canada, as pesquisadoras

identificaram que a maioria dos EI com EAPV foi leve ou de gravidade moderada e

que as reagcbes comumente relatadas incluiram reacdes locais extensas, prolongadas

ou dolorosas em um membro do local da injecdo (GAHUNIA et al., 2013). No estudo
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realizado no Parand, o abscesso subcutédneo quente apresentou o maior percentual
(40,7%) (LINHEIRA-BISETTO; CIOZAK, 2017), enquanto que no estudo conduzido
em Goiania, mais da metade das manifestacdes relacionadas aos EAPV reportadas
foram locais e autolimitadas, de resolucdo espontanea e sem necessidade de
intervencdo médica (BRAGA et al., 2017).

Observou-se maior frequéncia de El com EAPV relacionado as vacinas BCG (23,4%;
IC 95%: 13,6-37,2%), pentavalente (10,6%; IC 95%: 4,6-22,6), febre amarela (8,5%;
IC 95%: 3,4-19,9%) e HPV (8,5%; IC 95%: 3,4-19,9%). Destaca-se que a maioria dos
El com EAPV (87,2%; IC 95%: 74,8-94,0) envolveram vacinas administradas na rotina
(Tabela 23).

Tabela 23 - Distribuicdo dos ElI com EAPV, por tipo de imunobiolégico administrado
(N = 47). Goiés, agosto de 2014 a dezembro 2017

Tipo de imunobioldgico N = 47 % IC 95%
Rotina
BCG 11 23,4 13,6-37,2
Pentavalente 5 10,6 4,6-22,6
Dupla adulto 4 8,5 3,4-19,9
Febre Amarela 4 8,5 3,4-19,9
HPV 4 8,5 3,4-19,9
DTP 3 6,4 2,2-17,2
Triplice Viral 3 6,4 2,2-17,2
VIP 2 4,3 1,2-14,2
Meningocdcica C conjugada 1 2,1 0,4-11,1
Pneumocdcica 10 valente 1 2,1 0,4-11,1
Tetra Vital 1 2,1 0,4-11,1
VARH 1 2,1 0,4-11,1
VORH 1 2,1 0,4-11,1
Subtotal 41 87,2 74,8-94,0
Soros
Soro antiescorpidnico 2 4,3 1,2-14,2
Soro antibotrépico 1 2,1 0,4-11,1
Subtotal 3 6,4 2,2-17,2
Imunobiolégico especial
Pneumocdcica 23 valente 2 4,3 1,2-14,2
Subtotal 2 4,3 1,2-14,2
Campanha de vacinacéo
Influenza trivalente 1 2,1 0,4-11,1
Subtotal 1 2,1 0,4-11,1

IC 95%: Intervalo de Confianca de 95%.

Linheira-Bisetto e Ciozak relataram que a vacina BCG foi a que registrou maior
percentual de EAPV, assim como o presente estudo (LINHEIRA-BISETTO; CIOZAK,
2017). A vacinacao intradérmica com BCG esta associada a erros especificos21 que
podem causar EA que variam desde manifestacdes locais até manifestacées mais
graves (MOREIRA et al., 2016).
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Em estudo realizado em dois grandes hospitais de Londres, os pesquisadores
incluiram todas as criancas com complicacdes relacionadas a vacina BCG entre
janeiro de 2008 e dezembro de 2013. Identificaram que 60 apresentaram reacdes
adversas; destas, dois tercos manifestaram linfadenite, um terco apresentou
complicagbes no local da injecdo e uma crianga evoluiu para doenca disseminada.
Segundo os pesquisadores, a doenca disseminada relacionada a BCG é rara, mas as
criancas devem ser investigadas quanto a imunodeficiéncia subjacente e
encaminhadas a um centro especializado para tratamento, com o intuito de reduzir 0s

riscos de complicacdes graves (VENTAKARAMAN et al., 2015).

A Tabela 24 mostra a distribuicdo das manifestacdes locais e sistémicas dos El

com EAPV quanto ao tipo de imunobioldgico.
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Tabela 24 - Distribuicdo das manifestacdes locais e sistémicas dos El com EAPYV, segundo tipo de imunobiolégico administrado (N
= 47). Goias, agosto de 2014 a dezembro 2017

Pentav Tetra Pneu
EAPV BCG daT DTP ) FA HPV Pn23  MeninC SE Infl. TV VARH VIP SB VORH Total
alente viral mo 10

Locais
Calor
Dor local

Edema ou rubor

N N W W
N

Eritema
N6dulo

Hematoma

w oM MW

N NN W N

I N~ I I N}
=

Enduracao 1
Ulcera

Abscesso quente
Abscesso frio
Celulite

Prurido local 1 1

BN W N
=
[

N N RN O DN R PN

Granuloma 2
Sistémicas

Febre 1 1 1 1 1 1
Equimose 2

Linfadenopaia regional 2
Vomitos 1 1 1

Diarreia 1 1
Cefaleia 1 1
Choro persistente

Hipotenséo

N =

Hipotonia
Dor toracica 1

Petéquias 1

[
[N
P P P P P PO DN WDNDNO

Alteracao do nivel de 1

consciéncia
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Vertigem 3

Tosse seca 1 1

Anorexia 1

Andria 1

Prurido generalizado 1

Mialgia 1

Urticaria 1

Fadiga 1 1

Dificuldade para 1 1

deambular

Sonoléncia excessiva 2 1 1

Dispneia 1

Angioendema de olhos 1
Total 31 19 15 14 13 11 6 6 4 3 3 3 3 3 2 2 1

N N P R R R RPN W

N

EAPV: Eventos Adversos Pos Vacinacédo; BCG: VacinaBacilo de Calmett Guerin; dT: Vacina dupla adulto; DTP: Vacina Triplice bacteriana; Tetra Viral: Vacina sarampo, rubéola, caxumba e
varicela; FA: Vacina Febre Amarela; HPV: Vacina Contra o Virus HPV quadrivalente; Pn 23: Vacina Peneumocécica 23 valente; MeninC: Vacina Meningocécica C conjugada; SE: Soro
Antiescorpiénico; Infl: Vacina Influenza; TV: Vacina Triplice Viral; Pneumo 10: Vacina Penumocécica 10 valente conjugada; VARH: Vacina antirrabica humana; VIP: Vacina inativada contra
poliomielite; SB: Soro Antibotrépico; VORH: Vacina Oral Rotavirus Humano
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A Tabela 25 mostra a taxa de incidéncia de El com EAPV. A Tl de El com EAPV em
Goias foi de 0,45 EI/100.000 doses aplicadas. As vacinas de rotina apresentaram
Tl de 0,39 EI/100.000 doses aplicadas e os soros de 335,95 EI/100.000 doses
aplicadas. Os imunobioldgicos especiais apresentaram Tl de 60,62 EI/100.000 doses
aplicadas e envolveu apenas a vacina pneumocacica 23 valente.

Tabela 25 - Taxa de incidéncia de EI com EAPV (por 100.000 doses aplicadas),
segundo tipo de imunobioldgico administrado. Goias, agosto de 2014 a dezembro
2017

Imunobiolégicos El Doses Evento por TI* IC 95%
dose

Rotina
BCG 11 326151 29650 3,37 1,88-6,04
VORH 1 598092 598092 0,17 0,03-0,95
Pentavalente 5 1186555 237311 0,42 0,18-0,99
DTP 3 507584 169195 0,59 0,20-1,74
Febre Amarela 4 961916 240479 0,41 0,16-1,07
Triplice viral 3 880192 293397 0,34 0,12-1,00
Tetra viral 1 223103 223103 0,45 0,08-2,54
Pneumocécica 10 1 995218 995218 0,10 0,02-0,57
HPV 4 493767 123442 0,81 0,31-2,08
Meningocdcica C 1 2120077 2120077 0,05 0,00-0,27
dT 4 1353737 338434 0,29 0,11-0,76
VIP 2 695891 347946 0,29 0,08-1,05
VARH* 1 40109 40109 2,49 0,44-14,12
Subtotal 41 10382392 253229 0,39 0,28-0,54
Soros
Soro antiescorpidnico 2 544 272 367,65 100,90-1330,00
Soro antibotrépico 1 349 349 286,53 50,60-1605,00
Subtotal 3 893 298 335,95 114,30-983,00
Imunobiolégicos especiais
Pneumocdcica 23 2 3299 1650 60,62 16,63-220,80
Campanha
Influenza trivalente 1 74341 74.341 1,34 0,23-7,62
Total 47 10460925 222573 0,45 0,34-0,60

*A cada 100.000 mil doses aplicadas; El: Erros de imunizagdo; IC 95%: Intervalo de Confianga de 95%; TI: Taxa
de incidéncia.

A Tl de EI com EAPV foi de 0,45 EI/100.000 doses aplicadas.e € semelhante ao do
estudo de Linheira-Bisetto e Ciozak (2017). El estdo relacionados, principalmente,
com fatores humanos e os esfor¢os para reduzir a incidéncia desses erros devem

estar concentrados nesses fatores (CHARLES et al., 2016).

A Tabela 26 mostra a RTI dos EI com EAPV quanto a classificacdo do imunobiolégico.
Verificou-se que a Tl de El com dano foi estatisticamente maior nos procedimentos
envolvendo soros quando comparado aos procedimentos da rotina (RTI: 861,41; p-
valor < 0,001), e da campanha (RTI: 250,71; p-valor < 0,001). Também, a TI foi mais
elevada nos imunobiol6gicos especiais quando comparado a rotina (RTI: 155,44, p-
valor < 0,001) e campanha (RTI: 45,24; p-valor = 0,005).
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Tabela 26 - Associacdo entre taxa de incidéncia de El com EAPV e classificacdo dos
imunobioldgicos. Goias, agosto/2014 a dezembro/2017

Classificacéao RTI IC 95% p-valor*
Soros vs. rotina 861,41 408,21-1820,00 < 0,001
Soro vs. campanha 250,71 26,62-6576,00 < 0,001
Soro VS. Imunobiolbgicos 5,54 0,82-46,60 0,077
especiais

Imunobiolégicos especiais vs. 155,44 59,39-407,78 < 0,001
rotina

Imunobioldgicos especiais vs. 45,24 3,42-1329,00 0,005
campanha

Campanha vs. rotina 3,44 0,82-14,11 0,295

IC 95%: Intervalo de confianca de 95%; RTI: Razdo de Taxa de Incidéncia; *Teste

exato de Fisher com método de mid-p.

5.2. Segunda Parte

Artigo intitulado “Analise dos Erros de Imunizacdo em Goias entre 2014 e 2017: um

estudo retrospectivo” a ser submetido para apreciagao na Revista Latino-Americana

de Enfermagem da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de Sé&o

Paulo On-line version ISSN 1518-8345, conforme orientacdes em Anexo D. Nesse

artigo, devido as limitacdes de palavras impostas pela revista, os dados apresentados

e discutidos no artigo, foi limitado apenas aos El global e com EAPV. A anélise dos El

sem EAPV serd apresentado em manuscrito futuro.
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ARTIGO

Analise dos Erros de Imunizacédo em Goias entre 2014 e 2017: um estudo retrospectivo
Resumo

Objetivo: Analisar os erros de imunizag&o (EI) ocorridos em Goias, entre 2014 e 2017. Método:
Estudo retrospectivo realizado por meio de andlise das notificagdes do médulo Sistema de
Informacdo da Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo (SI-EAPV). Resultados:
Ocorreram 501 EI, com Taxa de Incidéncia (TI) global de 4,05 EI1/100.000 doses aplicadas,
sendo os mais frequentes os relacionados a prescricdo e/ou indicacdo do imunobioldgico,
intervalo inadequado entre as doses e erro na técnica de administragdo. A maioria ocorreu
durante administracéo de doses de rotina e verificou-se maior proporc¢éo de El relacionados as
vacinas triplice viral, febre amarela, HPV, pentavalente e VORH. Do total de EI com EAPV,
houve 139 EAPV diferentes, incluindo manifestacfes locais e sistémicas. Do total de EI com
EAPV, a maioria envolveu vacinas administradas na rotina. Observou-se maior frequéncia de
El com EAPV relacionado as vacinas BCG, pentavalente, febre amarela e HPV. Com relacédo
ao tipo de EI com EAPV, o erro na técnica de administracéo e o intervalo inadequado entre as
doses foram os mais frequentes. A Tl de El com EAPV foi de 0,45 E1/100.000 doses aplicadas.
Conclusdo: Faz-se necesséria a utilizacdo de intervencdes focadas na pratica de imunizacao,

com protocolos e educacdo permanente.

Descritores: Vacinacdo; Imunizacdo; Erros de Medicacdo; Seguranca do Paciente; Registros

Eletronicos de Salde

Descriptors: Vaccination; Immunization; Medication Errors; Patient Safety; Electronic Health

Records
Descriptores: Vacunacion; Inmunizacion; Errores de Medicacion; Seguridad del Paciente;

Registros Electronicos de Salud
Introducéo

A imunizacdo é um componente chave dos esfor¢os empreendidos pela Organizacéo
Mundial da Sadde (OMS), como proposto pela Agenda 2030 através do Terceiro Objetivo de

Desenvolvimento Sustentavel da Organizacdo das Nagdes Unidas, que é assegurar uma vida
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saudavel, promover o bem-estar para todos e em todas as idades, reduzir a mortalidade infantil,
materna e por doencas transmissiveis, e garantir acesso a vacinas seguras e de qualidade®).
Contudo, erro de imunizacdo (EI), conceituado como qualquer evento evitavel decorrente do
uso inadequado de vacinas, ocorre com frequéncia alarmante e pode causar danos significativos
as pessoas®. No Reino Unido, El foram verificados em cerca de 27% a 35% das vacinas
administradas 6 e tais erros estavam relacionados com falhas na producao, préaticas inadequadas
do profissional de saude, insumos utilizados na imunizacdo, armazenamento, distribuicdo e

administracdo dos imunobiol6gicos®?.

O Departamento de Seguranca de Imunizacdo do Centro de Controle e Prevencdo de
Doencas (CDC) dos Estados Unidos da América (EUA) analisou os El reportados ao Sistema
de Notificacdo de Eventos Adversos de Vacinas (VAERS), no periodo de 2000 a 2013. Os
dados evidenciaram que os EI representaram 7% dos 20.585 erros notificados e que em 25%

dos casos houve dano ao paciente(®),

Anédlise de 575 eventos comunicados ao National VVaccine Errors Reporting Program do
Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP), entre janeiro e dezembro de
2017, também apontou ocorréncia de El e os mais frequentes foram: vacina incorreta (23%);
dose errada (19%); vacinas expiradas ou contaminadas/deterioradas (19%); idade errada (17%);
tempo ou intervalo inadequado (8%); omissdo de vacinas/componentes (4%); via errada (2%)

e paciente errado (1%)®.

El e danos causados por eles podem aumentar considerando que tem havido aumento
da oferta de vacinas para as pessoas, em todos os ciclos de vida, e que centenas de milhGes de
doses sdo administradas em todo o mundo. Com quase 50 vacinas licenciadas para uso nos
EUA, El podem ocorrer se os profissionais ndo estiverem atentos para a correta

administracdo(”. Nesse pais, a oportunidade para El é imensa, principalmente durante a
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vacinacdo infantil, visto que 30 ou mais vacinas serdo administradas para imunizar

completamente uma crianca até os seis anos de idade®®,

Ademais, a OMS enfatizou que 0s eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV) decorrentes
dos EIl podem ocorrer e que tais eventos sdo mais comuns do que os EAPV causados pelas
propriedades das vacinas?. EAPV sdo frequentes na pratica clinica e podem resultar em danos
graves aos pacientes; logo, sdo considerados problema de satde publica. Cerca de 30.000 EAPV
sdo relatados, a cada ano, para 0 VAERS americano, e em 10% a 15% das notificacdes, 0
desfecho foi grave e resultou em hospitalizacdo, doenca potencialmente fatal, incapacidade ou
morte®. EAPV é definido como qualquer ocorréncia médica indesejada ap6s a vacinagao e que,
ndo necessariamente, possui relacdo causal com o0 uso de uma vacina ou outro

imunobioldgico®!?).

Estudo nacional que visou descrever as caracteristicas das notificagdes de EAPV no
Sistema de Informacdo da Vigilancia de EAPV (SI-EAPV), no periodo de 2014 a 2016, revelou
a notificacdo de 24.732 eventos e que, dos 5.570 municipios brasileiros, 46,2% realizaram
notificagbes de EAPV. Entre as notificacbes analisadas e encerradas (n = 1.622), as
manifestacdes clinicas sistémicas neuroldgicas foram as mais frequentes entre 0s eventos
adversos (EA) graves e corresponderam a 59,5% dos sinais e sintomas. Também, verificou-se
proporcao de 9,3% de El e 0,8% de EI com EAPV. Concluiu-se que 0s municipios precisam
ampliar a adesdo ao SI-EAPV, bem como preencher a ficha de notificacdo de forma mais

adequada e oportuna®®,

No estudo realizado no municipio de Goiéania, foi avaliada a incidéncia de EA em
criancas menores de cinco anos. Os pesquisadores encontraram 16,1% de EI dentre os 373
EAPV identificados¥. Em outro estudo brasileiro, os pesquisadores concluiram que os EAPV

decorrentes de El vem aumentando nos Gltimos anos, com tendéncia ascendente até 201819,
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Na salde publica, a vacinacdo é uma importante ferramenta capaz de impactar
sensivelmente no controle ou na eliminacdo de doencas imunopreveniveis. Nesse sentido, a
seguranca das vacinas € uma preocupacao mundial e a vacinacgdo segura é fator determinante
no sucesso ou fracasso dos programas nacionais de imunizagdes (PNI)®. Rastrear El e notifica-
los é fundamental para a prevencdo e reducdo dos danos causados as pessoas®. O relato
espontaneo efetivo dos EI € o primeiro passo para garantir que as vacinas sejam seguras e que
estejam sendo administradas corretamente®®. A vigilancia cuidadosa e a investigacéo de El s&o

necessarias para identificar as causas desses eventos que requerem correcao.

Embora o risco para os EA relacionados as vacinas tenha recebido consideravel atencao
nos Gltimos anos, estudos sobre EAPV relacionados aos El tém sido muito menos extensos?,
No Brasil, poucos estudos abordaram de forma abrangente as questdes dos El ocorridos nos
servigos publicos de salde. O presente estudo teve o objetivo de analisar os El ocorridos em

Goiés, Regido Centro-Oeste do Brasil.

Método
Estudo retrospectivo, realizado por meio de analise dos El ocorridos em Goias,

notificados ao Sistema de Informacdo do PNI (SI-PNI), no mddulo SI-EAPV.

Goias é um Estado localizado a leste da Regido Centro Oeste do Brasil, com area de 340.086
km2, populacdo estimada, em 2018, de 6.921.161 habitantes e densidade populacional de 17,65
habitantes/kmz2. Encontra-se em 7° lugar no indice de Desenvolvimento Humano no Brasil. O
rendimento nominal mensal domiciliar per capita é de R$ 1.277,00, ocupando o 8° lugar no
pais®”. Apresenta 246 municipios, sendo a capital Goidnia 0 maior em quantitativo

populacional. Esta dividido em 18 Regides de Saude, agrupadas em cinco macrorregides, todas
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com sedes administrativas denominadas Regionais de Saude e constituem a instancia

administrativa intermediéria da Secretaria Estadual de Satde de Goias-GO (SES-GO)"9),

A oferta de vacinas acontece em todos os municipios do Estado em salas de vacinas das
Unidades Basicas de Saude, Unidades de Pronto Atendimento, algumas Maternidades e do
Centro de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIE). De acordo com a SES-GO, o
Estado apresenta 943 salas publicas de vacinacdo ativas, notificantes, e que oferecem 18
imunobioldgicos nos calendarios basicos de vacinacdo: Bacilo de Calmette-Guérin (BCG),
hepatite B (HB), hepatite A (HA), Vacina Oral Poliomielite (VOP), Vacina Inativada
Poliomielite (VIP), Vacina Oral Rotavirus Humano (VORH), Vacina adsorvida difteria, tétano,
pertussis, hepatite B e Haemophilus influenzae tipo b (pentavalente), Vacina pneumocécica
conjugada 10 valente (Pneumo 10), meningocdcica C conjugada (MncC), febre amarela (FA),
Vacina sarampo, caxumba, rubéola (triplice viral), Vacina sarampo, caxumba, rubéola e
varicela (Tetra viral), varicela (VZ), Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP), Vacina
adsorvida difteria e tétano adulto (dT), Vacina HPV, Triplice Acelular Adulto (dTpa) e Vacina

contra Raiva Humana.

Com o objetivo de beneficiar uma parcela especial da populacdo brasileira como, por
exemplo, imunodeprimidos, diabéticos e cardiopatas, 0 Ministério da Salde, por meio do PNI,
oferece imunobioldgicos especiais para os CRIE. No Estado de Goias, ha uma unidade Central
do CRIE e duas subunidades em hospitais de referéncia, em que sdo oferecidos imunobioldgicos
especiais, sendo 10 vacinas e quatro imunoglobulinas humanas (soros homélogos): VIP, Vacina
Haemophilus influenzae tipo b (Hib), Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis acelular
(DTPa), vacina adsorvida difteria e tétano infantil (dupla infantil — DT), Contra Pneumococo
23 Valente (Pnc 23), MNCc, Vacina HA, Vacina Varicela atenuada, Vacina HPV e Vacina

Influenza, Imunoglobulinas humanas contra raiva humana, contra tétano, contra HB e contra
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varicela zoster. Por fim, é ofertada a vacina influenza durante campanhas anuais de vacinagédo

do Ministério da Saiude®?,

Hé& oferta, também, de soros heter6logos em unidades hospitalares: soro antirrabico,
antitetanico e antivenenos (antibotropico, anticrotalico, antibotropico/crotalico, antielapidico,
antilaquético, antielapidico/laquético, antilatrodéctus, antiescorpiénico e antiaracnidico). Os
soros antibotulinico e antidiftérico s@o solicitados ao PNI, diante da ocorréncia de casos que

justifiquem o seu uso®®,

De 2014 até 2017, foram administradas mais de seis milhdes de doses de
imunobioldgicos em Goids em estratégias de rotina, campanha de vacinacao, intensificacéo e

bloqueio®.

A populacdo do estudo foi constituida de todos os El ocorridos no Estado de Goias,
entre agosto de 2014 e dezembro de 2017. As fontes de dados utilizadas foram o SI-PNI, para
obtencdo do nimero de doses aplicadas, e 0 médulo SI-EAPV online, para avaliacdo dos El
notificados. O SI-PNI tem como objetivos o registro individualizado de vacinagédo de todos os
residentes no pais, o fornecimento de dados de pessoas vacinadas, a movimentacdo dos
imunobiolégicos nas salas de vacinas, a reducdo dos El e ser o Unico meio de transmisséo de
dados para o PNI. J& o SI-EAPV online tem como objetivo 0 acompanhamento dos EAPV e El

notificados no pais®@,

A avaliacdo dos registros contidos no banco de dados de notificagcbes do SI-EAPV
online ocorreu no periodo de janeiro a fevereiro de 2018. Para a extracdo dos dados, foi

elaborado formulario de coleta de dados, baseado nas informagdes contidas no SI-EAPV online.

Foram extraidas as seguintes varidveis de interesse: EI sem EAPV e El com EAPV;,
municipio de notificacdo (capital, regido metropolitana ou interior); sexo (masculino ou

feminino); faixa etaria (<1 ano, 1-4 anos, 5-9 anos, 10-19 anos, 20-59 anos ou >60 anos);
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raca/cor da pele (branca, negra/parda, amarela ou indigena); dose do imunobiologico (18, 28, 32,
48 1° reforco, 2° refor¢o, dose Unica, revacinagdo ou campanha); via de administracao
(intramuscular, subcutanea, oral, intradérmica ou endovenosa); estratégia (campanha,

imunobioldgicos especiais, soros ou rotina) e; tipo de imunobioldgico.

Inicialmente, foi avaliada a consisténcia das informac@es contidas no banco de dados e
foram excluidas as duplicidades. Quando mais de um EI ocorreu em um mesmo paciente, estes
foram desmembrados para contabilizacdo e analise. O tipo de EI foi especificado em nove
categorias, segundo recomendacdo do Manual de Eventos Adversos P6s-Vacinacio™ e das
Portarias Ministeriais/Notas Informativas sobre o Calendario Nacional de Vacinacao vigentes
durante o periodo avaliado: erros de prescricdo ou indicagfes (ex.: vacina administrada antes
ou apos a idade recomendada); intervalo inadequado entre as doses (ex.: auséncia de triagem
antes da vacinacao); erro na técnica de administracdo (ex.: tamanho da agulha inadequada); erro
no tipo de imunobioldgico (ex.: crianca recebeu a VOP quando deveria receber a VIP); uso
incorreto de diluentes ou administracdo de outros produtos (ex.: diluicdo e administracdo de
vacinas com diluentes trocados); erro na avaliagdo de contraindicagdes ou precaugdes (ex.:
administracdo de vacinas vivas em gestantes ou imunodeprimidos); validade vencida (ex.:
aplicacdo de vacina expirada, necessitando administrar outra dose); intervalo inadequado entre
vacinas (ex.: FA e Triplice Viral administradas no mesmo dia em criangas menores de dois
anos) e; outros (ex.: erro de registro). Ressalta-se que o0 Manual especifica outros tipos de erros
(manuseio, transporte ou acondicionamento inadequado); entretanto, esses nao foram

notificados no SIEAPV online, no periodo avaliado.

Os dados foram analisados no programa SPSS, versdo 24.0. Foi realizada anélise
descritiva por meio de frequéncias absolutas (n) e relativas (%). Para calculo da taxa de

incidéncia dos EI (ElI sem EAPV e EI com EAPV), foi utilizado o nimero de erros associados
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a uma vacina (numerador) e o numero de doses aplicadas e registradas no SI-PNI da vacina
associada ao erro (denominador). Assim, o célculo da taxa de incidéncia (TI) de EI foi obtido

pela seguinte formula:

Numero de casos de EI (El sem EAPV e EI com EAPV)

100.
Total de doses aplicadas no mesmo periodo * 100.000

O numerador foi obtido pelo SI-EAPV online e o denominador, pelo SI-PNI. Todas as

medidas foram acompanhadas pelos IC 95%.

A seguir, verificou-se a associacao entre o tipo de imunobiologico utilizado e as TI por
meio da razdo de taxas de incidéncia (RTI) e o respectivo p-valor, por meio do teste exato de

Fisher.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Goias, parecer no 2.519.065/2018. O banco de dados foi fornecido

pela Coordenacdo Geral do PNI do Ministério da Satde com a devida autorizacdo para analise.

Resultados

Foram analisadas 404 notificacdes, sendo que em 72 (17,8%) havia registro de um ou
mais El, totalizando 501 EIl ocorridos em Goias. A maioria (416; 80,0%) ocorreu em municipios
do interior do Estado e os demais (85, 17%), na capital e regido metropolitana. Verificou-se
maior proporcdo de EIl em individuos do sexo feminino (313; 62,5%); com relacdo a faixa
etaria, EI ocorridos em criangas menores de cinco anos englobou mais da metade dos casos
(279; 55,7%), seguidos das faixas etarias entre 20 e 59 anos (125, 25%), 10 e 19 anos (65, 13%),
5 e 9 anos (23, 4,6%) e 60 anos ou mais (9, 1,8%). Dos El com dado de raga/cor disponivel
(n=197), quase a metade ocorreu em individuos da cor negra ou parda (94; 47,7%); 63 (32%)
individuos da cor branca também foram acometidos pelos El, seguidos dos individuos da cor

amarela (33, 16,8%) e indigena (7, 3,6%).
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Com relacdo a dose, 49,7% (n=249) dos EI ocorreram durante a administracdo da
primeira dose de vacina e a via de administracdo intramuscular envolveu 58,1% (n=219) dos

erros. Quanto ao tipo de evento, 9,4% (n=47) eram El com EAPV (Tabela 1).

Tabela 1. Andlise descritiva dos casos de El notificados em Goiés, no periodo de agosto de
2014 a dezembro 2017. Goiéania, Goiés, Brasil, 2018

Variaveis N =501 % IC 95%"
Dose

12 dose 249 49,7 45,3-54,1
22 dose 85 17,0 13,9-20,5
32 dose 28 5,6 3,89-7,96
42 dose 4 0,8 0,31-2,03
1° reforco 29 5,8 3,06-8,20
2° reforco 22 4,4 2,92-6,56
Unica 34 6,8 4,89-9,33
Revacinacdo 34 6,8 4,89-9,33
Via de administracdo

Intramuscular 219 58,1 53,0-63,0
Subcutanea 80 21,2 17,4-25,6
Via Oral 61 16,2 12,8-20,2
Intradérmica 15 4,0 2,4-6,5
Endovenoso 2 0,5 0,1-1,9
I: 124F

Tipo de imunobioldgico

Triplice Viral 77 15,4 12,5-18,8
Febre Amarela 60 12,0 9,4-15,1
HPV 50 10,0 7,6-12,9
Pentavalente 37 7,4 5,4-10,0
VORH 35 7,0 5,1-9,6
Meningocdcica C conjugada 31 6,2 4,4-8,6
DTP 28 5,6 3,9-8,0
VOP 27 5,4 3,7-7,7
Hepatite B 25 50 3,4-7,3
Pneumocdcica 10 valente 18 3,6 2,3-5,6
Influenza trivalente 16 3,2 2,0-5,1
Dupla adulto 14 2,8 1,7-4,6
VIP 13 2,6 1,5-4,4
BCG 12 2,4 1,4-41
Tetra Vital 12 2,4 1,4-4,1
VARH 10 2,0 1,1-3,6
dTpa adulto 8 1,6 0,8-3,1
Pneumocécica 23 valente 8 1,6 0,8-3,1
Hepatite A (pediatrica) 7 1,4 0,7-2,9
Soro escorpiénico 5 1,0 0,4-2,3
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Outros* 4 0,8 0,1-1,8
DTPa infantil 2 0,4 0,1-14
Hepatite A (CRIE) 2 0,4 0,1-1,4

*]C 95%: Intervalo de confianca de 95%
+SI: Sem informacao.
1Outros incluem: soro antitetanico, soro botropico, Hib e imunoglobulina anti-hepatite B

Fonte: Os autores

Do total de EI, a maioria ocorreu durante administracéo de doses de rotina (464; 92,6%)
e durante campanha de vacinacao contra influenza trivalente (16; 3,2%). Também verificou-se
maior proporcao de EI relacionados as vacinas triplice viral (77; 15,4%), FA (60; 12%), HPV

(50; 10%), pentavalente (37; 7,4%) e VORH (35; 7,0%) (Tabela 1).

Com relacdo ao tipo de El, o de prescri¢do e/ou indica¢do do imunobioldgico foi 0 mais
frequente (135, 26,9%), sequido do intervalo inadequado entre as doses (91, 18,2%), erro na
técnica de administracdo (71, 14,2%), tipo de imunobiolégico (59, 11,8%), erro na

administracdo (42, 8,4%), avaliacdo de contraindicacéo (39, 7,8%) e outros (64, 12,8%).

A TI global foi de 4,05 EI/100.000 doses aplicadas (d.a.). As vacinas administradas na
rotina apresentaram Tl de 3,70/100.000 d.a. e os soros, 547,70 EI/100.000 d.a. Os
imunobiolbgicos especiais apresentaram T1 de 116,97 EI1/100.000 d.a. As trés maiores T1 foram
verificadas para as vacinas VARH (22,93 E1/100.000 d.a.), HPV (10,12/100.000 d.a.) e triplice
viral (8,74/100.000 d.a.). Na administracdo dos imunobioldgicos especiais e soros, as Tl de El
sem EAPYV apresentaram-se altas. A vacinacao contra influenza trivalente, durante campanhas,

também apresentou elevada T1 (21,52/100.000 d.a.) (Tabela 2).
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Tabela 2. Taxa de incidéncia de EI sem EAPV (por 100.000 doses aplicadas), segundo

estratégia de vacinacdo em Goiés, no periodo de agosto de 2014 a dezembro 2017. Goiania,

Goias, Brasil, 2018

Imunobiolégicos ElI Doses I%ento TIt IC 95%*
ose
Rotina
Triplice Viral 77 880.192 11.431 8,74 7,00-10,93
Febre amarela 60 961.916 16.032 6,34 4,85-8,03
HPV 50 493.767 9.875 10,12 7,68-13,35
Pentavalente 37 1.186.555  32.069 3,12 2,26-4,30
VORH 35 598.092 17.088 5,85 4,20-8,14
Meningocdcica C conjugada 31 2.120.077  68.390 1,46 1,03-2,08
Triplice bacteriana (DTP) 28 507.584 18.128 5,52 3,82-7,97
VOP 27 480.871 17.810 5,61 3,86-8,20
Hepatite B 25 972.990 38.920 2,57 1,74-3,79
Pneumocdcica 10 valente 18 995.218 55.290 1,81 1,14-2,86
Dupla adulto (dT) 14 1.353.737  96.696 1,03 0,62-1,74
VIP 13 695.891 53.530 1,87 1,09-3,20
BCG 12 326.151 27.179 3,68 2,10-6,43
Tetra Vital 12 223.103 18.592 5,38 3,01-9,40
VARH 10 40.109 4.011 24,93 13,54-45,89
Hepatite A (pediatrica) 7 288.564 41.223 2,43 1,17-5,00
Triplice bacteriana adulto 3 149.893 18.737 5,34 2.70-10,53
(DTPa)
Subtotal 464 12274710 26.454 3,78 3,45-4,14
Soros
Soro escorpiénico 5 544 109 919,12  393,20-2133,00
Soro antitetanico 1 385 385 259,74  45,87-1456,00
Soro botropico 1 349 349 286,50 50,60-1605,0
Subtotal 7 1.278 183 547,70 265,6-1126,0
Imunobiolbgicos especiais
Pneumocdcica 23 8 3.299 412 242,50  122,90-477,80
Hepatite A (CRIE) 2 2.719 1.360 73,56 20,18-267,80
DTPa infantil 2 2.856 1.428 70,03 19,21-255,00
Hib 1 1.275 1.275 78,43 13,85-442,90
Imunoglobulina anti-HB 1 1.820 1.820 59,94 9,70-310,6
Subtotal 14 11.969 855 116,97 69,69-196,30
Campanha
Influenza trivalente 16 74.341 4646 21,52 13,25-34,96
Total 501 12.362.298 24.675 4,05 3,71-4,42

*El: Erro de imunizacédo

+TI: Taxa de incidéncia: a cada 100.000 doses aplicadas
1IC 95%: Intervalo de Confianga de 95%

Fonte: Os autores
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A Tabela 3 mostra a RTI dos EI sem EAPV, segundo a estratégia de vacinacao.
Verificou-se que a TI foi estatisticamente maior na vacinacdo envolvendo soros quando
comparada a vacinacdo de rotina (p<0,001), aos imunobioldgicos especiais (p<0,001) e as da
campanha (p=0,003). A taxa também foi mais elevada na vacinacdo dos imunobioldgicos
especiais, qguando comparada a rotina (p<0,001) e a campanha (p<0,001). Por fim, a T foi mais
alta nas campanhas contra influenza trivalente, quando comparada a rotina (p<0,001).

Tabela 3. Raz&o de Taxas de Incidéncia (RTI) de El quanto a estratégia de vacinacdo utilizada
em Goias, no periodo agosto de 2014 a dezembro 2017. Goiania, Goias, Brasil, 2018

Classificacéo RTI” IC 95%* p-valor#
Soros vs. Rotina 152,00 72,08-320,72 < 0,001
Soro vs. campanha 25,45 9,78-60,68 0,003
Soro vs. Imuno especiais 4,68 3,46-9,37 < 0,001
Imunobioldgicos especiais vs. rotina 30,94 18,18-52,66 < 0,001
Imunobioldgicos especiais VS. 5,43 2,60-11,24 < 0,001
Campanha

Campanha vs. rotina 5,69 3,46-9,37 < 0,001

*RTI: Razdo de Taxa de Incidéncia
T1C 95%: Intervalo de confianca de 95%
I Teste exato de Fisher com método de mid-p
Fonte: Os autores
Do total de EI com EAPV (n = 47), verificou-se a ocorréncia de 139 EAPV diferentes,

incluindo manifestacdes locais (92; 66,2%) e sistémicas (47; 33,8%). Os cinco EAPV mais
relatados foram: dor local (20; 14,4%), edema ou rubor (17; 12,2%), eritema (17; 12,2%), calor

(13; 9,4%) e nddulo (7; 5,0%).

Do total de EI com EAPV, a maioria (41; 87,2%) envolveu as vacinas administradas na
rotina. Ademais, observou-se maior frequéncia de EI com EAPV relacionados as vacinas BCG

(11; 23,4%), pentavalente (5; 10,6%), FA (4; 8,5%) e HPV (4; 8,5%).
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Com relacdo ao tipo de EI com EAPV, o erro na técnica de administracdo foi o mais frequente
(22; 46,8%), seguido do intervalo inadequado entre as doses (10; 21,3%), tipo de
imunobiolodgico utilizado (6; 12,8%), avaliacdo de contraindicacdes ou precaucdes (5; 10,6%),

erros de prescricdo ou indicagdes (2; 4,3%) e outros (2; 4,3%).

A Tabela 4 mostraa Tl de EI com EAPV. A taxa global foi de 0,45 EI/100.000 d.a. As
vacinas de rotina apresentaram T de 0,39 EI1/100.000 d.a. e os soros, de 335,95 EI/100.000 d.a.
Os imunobioldgicos especiais apresentaram T1 de 60,62 EI/100.000 d.a. e envolveram apenas
a vacina Pnc 23.

Tabela 4. Taxa de incidéncia de EI com EAPV (por 100.000 doses aplicadas) nas estratégias de

vacinacdo em Goias, no periodo de agosto de 2014 a dezembro de 2017. Goiéania, Goias, Brasil,
2018

Imunobiolégicos El Doses E\(/jeor;teo/ TI IC 95%*
Rotina

BCG 11 326.151 29.650 3,37 1,88-6,04
VORH 1 598.092 598.092 0,17 0,03-0,95
Pentavalente 5 1.186.555 237.311 0,42 0,18-0,99
DTP 3 507.584 169.195 0,59 0,20-1,74
Febre Amarela 4 961.916 240.479 0,41 0,16-1,07
Triplice viral 3 880.192 293.397 0,34 0,12-1,00
Tetra viral 1 223.103 223.103 0,45 0,08-2,54
Pneumocdcica 10 1 995.218 995.218 0,10 0,02-0,57
HPV 4 493.767 123.442 0,81 0,31-2,08
Meningocécica C 1 2.120.077 2.120.077 0,05 0,00-0,27
dT 4 1.353.737 338.434 0,29 0,11-0,76
VIP 2 695.891 347.946 0,29 0,08-1,05
VARH* 1 40.109 40.109 2,49 0,44-14,12
Subtotal 41  10.382.392 253.229 0,39 0,29-0,54
Soros

Soro escorpidnico 2 544 272 367,65 100,90-1330,00
Soro botropico 1 349 349 286,53 50,60-1605,00
Subtotal 3 893 298 335,95 114,30-983,00
Imunobiologicos especiais

Pneumocdcica 23 2 3.299 1.650 60,62  16,63-220,80
Campanha

Influenza trivalente 1 74.341 74.341 1,34 0,23-7,62
Total 47  10.460.925 222.573 0,45 0,34-0,60

*El: Erros de imunizagao
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+TI: Taxa de incidéncia: a cada 100.000 mil doses aplicadas
1IC 95%: Intervalo de Confianga de 95%
Fonte: Os autores

A Tabela 5 mostra a RTI dos EI com EAPV, segundo a classificacdo da estratégia de
vacinacdo. Verificou-se que a Tl de ElI com EAPV foi estatisticamente maior nos
procedimentos envolvendo soros, quando comparada a vacinacdo de rotina (p<0,001) e
campanha (p<0,001). A TI também foi mais elevada na vacinacdo com imunobiol6gicos

especiais, quando comparada a vacinagdo de rotina (p<0,001) e a campanha (p=0,005).

Tabela 5. Razdo de Taxas de Incidéncia (RTI) de EI com EAPV quanto a estratégia de
vacinacdo em Goias, no periodo de agosto de 2014 a dezembro de 2017. Goiénia, Goias, Brasil,
2018

Classificacdo RTI” IC 95%" p-valor?
Soros vs. rotina 850,70 208,70-2456,00 < 0,001
Soro vs. Imuno especiais 5,54 0,82-46,60 0,077
Soro vs. campanha 249,70 26,62-6576,00 < 0,001
Imunobiolégicos especiais vs. 153,50 24,97-534,90 < 0,001
rotina

Imunobioligicos especiais vs. 45,07 3,42-1329,00 0,005
campanha

Campanha vs. rotina 3,40 0,17-17,59 0,295

*RTI: Raz&o de Taxa de Incidéncia
T1C 95%: Intervalo de confianga de 95%
iTeste exato de Fisher com método de mid-p

Fonte: Os autores

Discusséo
A imunizacdo é um método seguro e eficaz de prevencdo de doengas. Contudo, a

qualidade dos programas de imunizacdo depende do modo como as vacinas s&o
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administradas®, da qualidade das notificacdes e da analise dos El ocorridos, sendo que um dos
grandes desafios dos servicos de imunizacdo € certificar as praticas de vacinagdo segura. A
analise de 575 eventos notificados ao Programa Nacional de Notificacdo de Erros de Vacinas
do ISMP dos EUA, entre janeiro e dezembro de 2017, sugeriu que os El continuam presentes

na pratica clinica®.

O presente estudo reafirma essa realidade no Estado de Goias e aponta que a maior
proporcéo de EIl foi verificada em individuos do sexo feminino, assim como observado nos
estudos de Bisetto-Linhares e Ciozak*®. Em relago a faixa etéria, a maioria dos erros ocorreu
em menores de cinco anos, com destaque para menores de um ano. Considerando que 13
vacinas comp&em o calendario de vacinagdo das criangas e que oito delas sdo indicadas para
criancas menores de um ano, podemos afirmar que a maior exposicdo vacinal se da nesse grupo
etario. Estudo realizado no Parand mostrou que 70,5% das criangcas menores de um ano foram
as mais atingidas por EI com EAPV{®. Outro estudo realizado em Goiénia evidenciou que 0s
EA temporalmente relacionados a vacinagdo e que os El ocorreram principalmente em criangas

menores de um ano de idade¥.

Em revisdo sistematica da literatura, os pesquisadores identificaram os principais erros
ocorridos antes da administracdo de vacinas, bem como durante o preparo e a administracao
das doses. Os resultados apontaram administracdo da primeira dose antes da idade
recomendada; administracdo de vacina pela via intramuscular, ao invés de intradérmica e;
administragcdo de dose de vacina oral pela via intramuscular. Com base nos resultados, o0s
autores propuseram checklist voltado para a prevencéo de El e recomendaram estudos futuros

para avaliar a eficacia do instrumento na prevencéo de futuros erros®@?,

No presente estudo, a maioria dos EI ocorreu com a administracdo de imunobioldgicos

pela via intramuscular, seguida da administracdo pela via subcuténea. O resultado diverge de
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estudos internacionais. De acordo com o CDC americano, relatérios de injecdo acidental,
enviados de 1° de janeiro de 2006 a 1° de agosto de 2013 para o VAERS, foram revisados.
Houve 39 notificacdes de injecdo acidental de vacina oral pela via instramuscular®?. Em outro
relatorio publicado pelo CDC, dos 155 erros notificados ao VAERS, no periodo de 2017 a 2018,
a maioria envolveu a administracdo de vacina pela via subcutanea em detrimento da

intramuscular®®,

No Brasil, sdo ofertados 43 imunobioldgicos no CRIE e na rotina, sendo 26 vacinas, 13
soros heterdlogos e quatro soros homologos. Na rotina diaria, sdo 18 vacinas oferecidas, sendo
a maioria administrada pela via intramuscular, além dos imunobiolégicos e soros, fato este que

pode explicar o resultado do presente estudo.

Do total de El encontrados, a maioria ocorreu durante a vacinacdo de rotina e durante
campanha de vacinacdo contra influenza trivalente. Também foi verificada maior proporcéo de
El relacionados as vacinas triplice viral, FA, HPV, pentavalente e VORH. Esses achados

corroboram os de pesquisa nacional®, mas divergem de pesquisas internacionais(’-%19),

No estudo realizado em Ribeirdo Preto, entre janeiro de 2007 e junho de 2012, os pesquisadores
identificaram elevada propor¢do de EIl relacionados as vacinas de rotina (79%) e campanha
(11%). Contudo, ao ser avaliado o tipo de vacina envolvida nos El, os pesquisadores
verificaram maiores propor¢cdes de El para as vacinas rotavirus (22%), FA (15,6%) e

tetravalente (12,9%)@.

Em outro estudo nacional, retrospectivo, conduzido no municipio de Goiénia no periodo
de julho de 2012 a junho de 2013, as pesquisadoras identificaram 16,10% EI e a maioria
envolveu a administracdo das vacinas FA e VOP. Destaca-se que as pesquisadoras analisaram

fichas de notificacdo de criangas menores de cinco anos, preenchidas pelos profissionais de



98

Enfermagem das salas de vacinas e encaminhadas a Divisdo de Imunizacdo da Secretaria

Municipal @4,

Em estudo realizado nos EUA, no periodo de janeiro de 2000 a dezembro de 20137, os
pesquisadores identificarams 7% de erros de vacinacao e as vacinas HPV (26%) e rotavirus

(15%) foram as mais envolvidas.

No presente estudo, verificou-se que, entre os tipos de El, os mais prevalentes foram
falhas na prescri¢édo e/ou indicacdo do imunobioldgico, seguidos do intervalo inadequado entre
as doses e erro na técnica de administracio. Em estudo americano”), a taxa de erros de

administracao foi semelhante a nossa (15%).

De acordo com relatério publicado pela Agéncia Nacional de Seguranca do Paciente do
Reino Unido, dos 4.071 erros de medicacdo notificados durante o periodo de 1° de outubro de
2006 a 30 de setembro de 2007, 34% estavam relacionados as vacinas e tais erros foram
causados, principalmente, por erros de prescricdo, duplicidade de prescricdo e erros de
dispensacio®®. Contudo, outros estudos apontaram que os erros ocorridos na etapa de

administracdo foram os mais comuns®-°26-28),

Em estudo conduzido por meio de analise das notificacbes de um servigo de imunizacdo
de base populacional, no Reino Unido, foi verificado que 92% dos erros ocorreram durante a
selecdo e o preparo da vacina®. Em estudo realizado na Inglaterra e no Pais de Gales, entre
2002 e 2013, foram analisados os relatérios de incidentes ocorridos na Atencdo Primaria. Os
pesquisadores verificaram que os erros na administracdo de vacinas foram os mais frequentes
e incluiram numero errado de doses, intervalo inadequado entre as doses e vacina errada.
Sugeriram investimentos em infra-estrutura de tecnologia da informacéo para apoiar a tomada

de deciséo clinica e auxiliar na identificagio de preditores de risco®?.
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Os imunobioldgicos especiais/soros também apresentaram altas T1 de El, incluindo o
soro escorpionico, soro antitetanico e vacina Pnc 23. Ainda, a T1 foi estatisticamente maior nos
procedimentos envolvendo soros quando comparada aos procedimentos da rotina (p<0,001).
Esse fato pode estar relacionado a baixa quantidade de soros administrados na préatica clinica.
Durante o periodo estudado, mais de 12 milhdes de doses de imunobioldgicos foram
administradas e apenas 1.278 estavam relacionadas aos soros heter6logos. Pesquisas prévias
demonstraram que a administracdo de doses e frequéncias atipicas ou incomuns é fator de risco
para os erros de medicacdo®®2%. Embora pouco frequentes, tais erros devem ser considerados

na identificacdo de solucdes viaveis destinadas a tornar a assisténcia mais segura.

A TI de EI com EAPV foi de 0,45 EI/100.000 d.a. e é semelhante a do estudo de
Linheira-Bisetto e colaboradores®). El estdo relacionados, principalmente, com fatores
humanos e os esforcos para reduzir a incidéncia desses erros devem estar concentrados nesses
fatores®Y). Destaca-se a importancia de ser utilizado um Gnico sistema de notificacdo de EAPV
em todo o territ6rio nacional para que estudos comparativos possam ser realizados e para que
medidas eficazes de prevencdo possam ser identificadas e implementadas nos servigos de
imunizacdo. Os pacientes também precisam ser educados e envolvidos no processo de
notificacdo de EAPV para que sejam capazes de detectar e reportar sinais de eventos raros, de
inicio tardio ou inesperados, que sdo dificeis de serem identificados durante os testes pré-

clinicos das vacinas®Y,

No presente estudo, do total El analisados, 9,4% foram EI com EAPV. Resultados

semelhantes foram identificados em pesquisas nacionais3-1524),

No que diz respeito aos danos causados pelos El, relatério elaborado a partir de uma

base de dados Australiana revelou 2.924 EAPV relacionados aos EI no ano de 2015, o que
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representou 12,3 eventos para cada 100.000 pessoas vacinadas. Também apresentou relato de

duas mortes, mas sem relacéo causal clara com a vacinac&o®V.

Do total de EI com EAPV, verificou-se a ocorréncia, principalmente, de manifestacfes
locais, como dor, edema ou rubor, eritema, calor e nddulo. Em estudo Canadense, as
pesquisadoras identificaram que a maioria dos EI com EAPV foi leve ou de gravidade moderada
e que as reacdes comumente relatadas incluiram reacdes locais extensas, prolongadas ou
dolorosas em um membro do local da injeco®?. No estudo realizado no Parana, o abscesso
subcutneo quente apresentou o maior percentual (40,7%)%%, enquanto que no estudo
conduzido em Goiania, mais da metade das manifestacdes relacionadas aos EAPV reportadas
foram locais e autolimitadas, de resolucdo espontanea e sem necessidade de intervencdo

médica®®.

EAPV graves relacionados aos El sdo raros, logo as vantagens da imunizacdo sao
significativamente maiores do que os problemas que eventualmente podem ocorrer®®. Todavia,
muitos desses eventos podem ser evitados se 0s servicos de saude, particularmente os de
imunizacdo, estabelecerem infra-estrutura eficaz para supervisionar e promover praticas

seguras, incluindo a divulgacéo de relatdrios anuais®®.

Com relagdo as vacinas mais envolvidas nos EI com EAPV, a BCG e a pentavalente
foram as mais comuns neste estudo. Linheira-Bisetto e colaboradores relataram resultado
semelhante®). A vacinagio intradérmica com BCG esta associada a erros especificos®? que
podem causar EA que variam desde manifestacdes locais até manifestacdes mais graves®¥. Em
estudo realizado em dois hospitais de cuidados agudos em Londres, os pesquisadores incluiram
todas as criangcas com complicacOes relacionadas a vacina BCG, entre janeiro de 2008 e
dezembro de 2013. Sessenta apresentaram reacdes adversas; destas, dois tercos manifestaram

linfadenite, um terco apresentou complicacgdes no local da injegdo e uma crianca evoluiu para
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doenca disseminada. Embora a doenca disseminada relacionada a BCG seja rara, as criangas
devem ser investigadas quanto a imunodeficiéncia subjacente e encaminhadas a um centro

especializado para tratamento, com o intuito de reduzir os riscos de complicacdes graves®®.

Monitorar os EAPV, particularmente os causados pelos El, é importante para o sucesso
dos programas de imunizacdo, uma vez que tais eventos podem influenciar a aceitacdo da
imunizaco pela popula¢do®®, bem como impactar negativamente nos custos para o sistema de
salde. Logo, a avaliacdo epidemioldgica dos El pode contribuir com as mudancas na pratica,
com o direcionamento dos esforcos para a reducdo dos erros®® e dos danos causados aos

pacientes, bem como com a reduc¢éo dos custos dispensados ao tratamento dos EAPV.

Apesar da maioria dos EI ndo causarem dano, esforcos devem ser direcionados para o
planejamento de acdes voltadas para a melhoria da qualidade da assisténcia prestada a
populacdo’-*"). Pesquisadores chamaram a atencdo para potenciais estratégias voltadas para a
reducdo dos EI, dentre as quais: assegurar a competéncia profissional das equipes,
particularmente dos profissionais de enfermagem, quanto a técnica correta de administracao de
imunobioldgicos; educar profissionais e pacientes sobre o intervalo entre as doses,
especialmente daquelas com regimes complexos de administracdo; garantir processos bem
definidos para a administracdo segura de vacinas e demais imunobioldgicos e; investigar as

causas de todos os El para evitar futuras ocorréncias’").

A complexidade da imunizacdo torna desafiante o trabalho dos gestores para a garantia
da seguranca no processo de vacinacgdo. Os gestores devem atentar-se, continuamente, para o
fato de que ndo basta a producdo de vacinas seguras e eficazes, mas também de garantir o
desenvolvimento de estruturas e processos que favorecam a adequada manutencéo da cadeia de
frio durante o transporte e 0 armazenamento, 0 preparo correto das doses e a administracdo da

vacina apropriada para o paciente certo®”,
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Destaca-se, ainda, que o perfil do calendario vacinal no Brasil apresentou mudancas
consideraveis nos Gltimos anos, com inclusdo de novas vacinas. Contudo, o processo de
vacinacdo permaneceu 0 mesmo, assim como o dimensionamento de pessoal de enfermagem.
O PNI preconiza que a equipe de vacinagédo seja composta pelo enfermeiro e técnico ou auxiliar
de enfermagem, sendo ideal a presenca de dois vacinadores por turno de trabalho. Reforcou que
0 tamanho da equipe depende do porte do servico de saude e do tamanho da populacdo do
territério atendido. Tal dimensionamento pode ser definido com base na previsdo de que um
vacinador pode administrar, com seguranca, cerca de 30 doses de vacinas injetaveis ou 90 doses
de vacinas administradas pela via oral por hora de trabalho®®. Entretanto, o dimensionamento
previsto no PNI desconsidera o tempo gasto pelo profissional de enfermagem para realizar a
triagem, a avaliacdo do usuario, a higienizacdo das méos (antes do preparo, antes e apés a
administracdo das doses), o preparo das doses, a conferéncia, os registros e as orientagdes aos
usuarios. Ademais, 0s servigos devem garantir a presenca constante do enfermeiro nas salas de
vacina e, principalmente, na triagem, desenvolvendo consulta de enfermagem com vistas a

indicacdo e avaliacdo adequada da imunizagé&o.

Outra estratégia para melhorar a qualidade e a seguranca na administracao de vacinas e
demais imunobioldgicos diz respeito ao uso de checklists®?, os quais tém sido empregados
com sucesso nos centros cirdrgicos®? e na prevencdo de infeccdo primaria de corrente
sanguinea associada a cateter venoso central?). Até o momento, ndo h4, disponiveis, checklists
voltados para a prevencao de El e que sejam viaveis e facilmente aplicaveis na pratica clinica®?.
Outra proposta € a estratégia de educacdo permanente como transformadora de préticas e
consciéncia critica, a partir da visio do profissional de satde e gestores®V. Pesquisadores tém

reforcado a pratica de educagfo permanente nos servicos de imunizagio do pais®?).
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O presente estudo apresenta limitacfes. Dados provenientes de sistemas de notificacao
sdo propensos a inumeros e bem conhecidos vieses, incluindo a subnotificacdo dos incidentes
e dos EA. Além disso, diferencas no perfil de notificacdo podem ter ocorrido entre as
instituicBes notificadoras, uma vez que aquelas com uma cultura de seguranca bem consolidada,
provavelmente contribuem mais com as notificacdes do que aquelas cuja cultura punitiva ainda

prevalece®,

Concluséo

Considerando a importancia da vacinacao segura, este estudo evidenciou que faz-se
necessaria a utilizacdo de intervencGes focadas na pratica de imunizacdo, com protocolos e
educacdo permanente. Mesmo com TI de EI considerada baixa e proxima dos poucos estudos
realizados nacional e inernacionalmente, o olhar diferenciado deve fazer parte da vigilancia de

EAPV, especificamente dos EI.

Apesar de possivel subnotificacao, a existéncia de El é fato e como abordado através de
um Sistema de informacdo (SIEAPV online), a sensibilizacdo para a notificacdo sera
fundamental e ponto de partida para que na pratica de vacinagdo, tanto gestores quanto
profissionais de salde e usuarios possam desfrutar dos servicos com qualidade e efetividade

necessarias a qualquer procedimento de imunizacgao.
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6 CONCLUSAO e CONSIDERACOES FINAIS

O estudo atingiu seus objetivos e evidenciou a ocorréncia de erros de imunizagao,
sendo a maioria sem EAPYV para os pacientes.

A taxa de incidéncia (TI) global de erro de imunizacédo (El) em Goias foi de 4,05 El
/100.000 doses aplicadas. A Tl de EI sem EAPV foi de 3,42 EI /100.000 doses
aplicadas e a Tl de EI com EAPV foi de 0,45 EI /100.000 doses aplicadas.

Os principais erros de imunizacao estdo relacionados a prescricao e/ou indicacdo do
imunobioldgico, seguido de erro de intervalo inadequado entre as doses e erro na
técnica de administracao.

A maioria dos EIl ocorreu durante administracdo de doses de rotina. As vacinas
envolvidas nos El mais frequentes foram as vacinas triplice viral, febre amarela, HPV,
pentavalente e VORH.

A maioria dos El ocorreram em municipios do interior do Estado de Goias.

As criangas menores de cinco anos, com énfase aos menores de um ano de idade,
foram as principais vitimas dos El. Aproximadamente a metade dos El ocorreram na
administracdo da primeira dose dos imunobiolégicos e envolveram imunobiolégicos
administrados pela via intramuscular.

Dentre os El com EAPV, os danos tiveram em sua maioria manifestacdes locais. Os
sinais e sintomas mais relatados foram: dor local, edema ou rubor, eritema, calor e
nodulo.

Observou-se maior frequéncia de ElI com EAPV relacionado as vacinas BCG,
pentavalente, febre amarela e HPV.

Dessa forma, o estudo demonstrou que erros estdo ocorrendo no processo de
imunizacdo, sendo necessaria a adocdo de estratégias de prevencdo, com foco em
medidas sistémicas e de capacitacdo dos recursos humanos, melhorando a qualidade

do servigo e promovendo a vacinagao segura em salas de vacinas.

Apesar de ter ciéncia de que o servico em Goias promove frequentes capacitacdes e
atualizactes a respeito de toda a dindmica de imunizagcédo, com énfase na seguranca
do paciente, faz-se necesséria a utilizacdo de intervencdes focadas na pratica de
imunizacdo. Para evitar que 0s erros se repitam, € necessario focalizar na utilizacao

de normas padronizadas, no conhecimento, na educagdo permanente, no
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monitoramento, na supervisdo sisteméatica e no fortalecimento da cultura de

seguranga.

Mesmo com Taxa de Incidéncia de EIl considerada baixa, e proxima dos poucos
estudos realizados, nacional e internacionalmente, o olhar diferenciado deve fazer
parte da vigilancia de EAPV, especificamente dos El.

Apesar da possivel subnotificacdo, a existéncia de El é fato e a sensibilizacdo para a
notificacdo sera fundamental e ponto de partida para que na pratica de vacinacgéao,
tanto gestores quanto profissionais de saude e usuarios possam desfrutar dos
servicos com qualidade e efetividade necessarias a qualquer procedimento de

imunizacao.

Em virtude da complexidade do servico de imunizacéo, o trabalho dos gestores e dos
responsaveis técnicos se torna desafiador para garantir a seguranca e a qualidade
necesséarias. O cuidado seguro depende de acles satisfatorias do profissional de
saude, assim como dos gestores, além de politicas, processos e sistemas adequados

nas instituicdes e servicos.

A equipe de enfermagem fortalecida nas salas de vacinas, sob a coordenacédo do
enfermeiro, preferencialmente exclusivo para esse servico, com dimensionamento
adequado do pessoal de enfermagem e apoio administrativo, reforca a préatica da
vacinacdo segura, com definicdo das responsabilidades de cada profissional,
incentivo a utilizacdo de protocolos e checklists, atualizagbes constantes através da
educacao permanente como transformadora de praticas e consciéncia critica, a partir

da viséo do profissionais.

Ha necessidade de aprimorar o conhecimento sobre seguranca do paciente e cultura
de seguranca na Atencdo Primaria a Saude, I6cus da maioria dos servicos de
imunizacao.

O presente estudo apresentou como possiveis limitacdes a utilizacdo de banco de
dados secundarios e analise retrospectiva que podem ser factiveis a viés de
informagé&o, como a subnotificacdo dos El.

Novos estudos apds implementacdo de medidas de intervencdo sugeridas, com
avaliacdo do banco de dados do SI-EAPV on line, de forma prospectiva, com

participacdo dos profissionais de salas de vacinas e gestores, serdo interessantes
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para avaliar o impacto das medidas para a vacinacdo segura e também aumentar o

leque de pesquisas sobre a seguranca do paciente.
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APENDICE

APENDICE A - INSTRUMENTO PARA CAPTACAO DE DADOS
NOTIFICADOS NO SI-PNI MODULO SI-EAPV on line

Ano de ocorréncia:

Ano de notificacao:

Local (Estado, tipo de estabelecimento de saude):

Sexo: () masculino () feminino ( ) ignorado
Gestante: ( ) Sim ( ) Nao ( ) Ignorado

Crianca amamentando ( ) Sim( ) Nao

Idade
( )Omés ( )1 més ( ) 2meses ( ) 3 meses
( )4 meses ( )5 meses ( )6 meses ( )7 meses
( ) 8 meses ()9 meses ( )10 meses ( )11 meses

()12 meses ( )13 mesesad4anos ( )5a9anos ( )10 a 19 anos
( )20a29 anos ( ) 30a39anos ( )40a4d49anos ( )50a59anos

() maior ou igual a 60anos

Imunobioldgicos:
Nome,

Laboratério produtor,
Dose,

Via de Administracéao,
Local de Aplicacao,

Se estratégia especial definir indicacao e especialidade
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Recebeu atendimento médico? ( ) Sim ( ) Nao
Variavel de desfecho:
Erro de imunizacéo

e Evento adverso ( ) Sim — Qual? Evolugédo?, Nao)

e Tipo de Erro de Imunizacdo (Tipo de imunobiolégico utlizado, Erro de
administrac@o na técnica de administracdo, Erro de administracdo — uso incorreto de
diluentes, administracao de outros produtos que ndo vacinas e ou seus diluentes, Erro
de manuseio — conservacdo de temperatura, transporte e armazenamento
inadequado), Intervalo inadequado entre doses, Intervalo inadequado entre vacinas,
Validade Vencida, Erros de prescricdo ou indicagdo — fora da idade recomendada,
N&o avaliagédo de contraindica¢des ou precaucgdes, Outros)

e Conduta em relacéo ao erro (Dose considerada valida, Dose considerada invalida,

Inconclusivo).



126

ANEXOS

ANEXO A - FICHA DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO DE
EVENTOS ADVERSOS POS VACINACAO
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ANEXO B - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA
EM PESQUISA

UFG - HOSPITAL DAS

CLINICAS DA UNIVERSIDADE “GRGrand -
FEDERAL DE GOIAS

PARECER CONSUBSTAMCLADD DO CEP

DADDE DA EMENDA

Tituly da Pesquisa: Analise S0 sisioma de ullizagso do imuinoHogions & de gvanios advarshs pos-
vanindle oM urid etk O Sadce

Pesquisader: Ana Eksa Bauor de Camango Silva

Area Tematica:

Varsldo: &

CAAE: 149517134 0000.5078

Insfiuigle Propenenie: Facudade de Enlermagem da Universidade Federal de Golds
Fatrocinadosr Principal: Financiamanio Propnio

O&ADDS 00 FARECER

Himsre do Pareoar 2515065

Apresentafio do Projets:

Eolicitaglio de Emenda ao projeio de pesquisa intfulade "Andlise do sisiema do willizagdo da
imunobioligicos o de avanlos adversos pds-vacinals @m unidades de sadde de Golas®.
Objdive da Posquisac

Arglicar o sEioma oo utiizacio oo imunohiolbgioos & ovenins ot pos-vadinais om unidedes do sadde.

Avaliag ko dok Riscos & Bamadicios:
D Mo 52 pode afimmar quo a pesouisa 3 sor desonvolvida ndo ofensia riscos, uma vaz que o enientamaenio
oo deleminsdes shaphes podem gerar desconfonos o resgbes inesperadas. O que s poo afimmar & qu
i pESuisa seguind indas as recomandacdes do Consalho Macional do Sabde, na Aosolupas 4652012
[BRASIL, 2012), quo regulamenia pesquisa orvolsonds Seres humanos, visando minimizar oS riscos.
Acredia-se que os benolidos da posguisa so esiendonio desde O EUdnos ol as insiidpdes, alravis do
oo de oporunidades de melhona da assisiinoia, inando-a mals segura, do Menor cusio o do
Qualidade.
Comsniarios o Considoraddss sobro a Pesguisa:
A pesquisadora soliita roessa emanda ssicrizagdo para:

Amplans da duragda do peojelo para abl dezembro de 2021;

Autoriracho para andise do banoy de dados nadional @ soounding, 0o Sistema do

Endersco: 17 Asmmicia win® - Usciseda de Pesgpeis Clinica

Esima: 5 Lexis Unsacsisric CEF- T4 Epe-on
wr: GO Murniciplo: GOL4NIA
Telwlamme (EIASSE-1104 Fax: [(E2QIG-E408 E-mail: oephculzSmhosoomsr

g 31 e T
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UFG - HOSPITAL DAS

CLINICAS DA UNIVERSIDADE “GREram -
FEDERAL DE GOIAS

L I LR R A R T

Informacdes do Programa Nacional de munizapbes (SIPHI) & de seu mddalo on §me, 0 Sisbemna de
Imlorraiphes de Evenios Adversos Pis Vadnagdo (SIEAPY on ling), [@ aulnrizads pala coordanapdo genal
do Programa Nadonal de Imunizagdas, condorme documanio anoxdo.

Alteragdo 30 noMa do prOjss de "Analise G0 sistema do utiZagso o8 ImUrcEioligicos © di svenios
adversos pos-vacinais em unidades de sadde do Goias™ pam "Analise do sislema de uliizagds do

imunoticldgioas & dE evenios adversos pis-vadnals m unidades de sadda”.

Irchsdo di movns paricipanins gue INderam o Qrupo O pesguisa, comfome nelaclo a seguir
+ Tdnia Cristina Barboza = CPF. Enlonmeira da Secretara Esiadual de Sabde o Secreiana Municipal do
Eadde. Mestranda do Programa de Pés-graduagio em Sadde ColeivalUFGY

Consideragdes sobre os Termes & apresentaglo obrgatoria;
O 1emas foram apresentados.

Comnchisies ou Pendincias &« Lisa de Inedeguagdss:

Emssrada aprosada.

Consideragdes Finals a oribério do CEF:

Diarie do exposio, a Comissio da Edca em Pesgulsa do Hospital das Clinkas da Unforskdacs Fedenal de

Goldis, o @condo com as ainbuigies definidas na Resolscdo CHS n® 266 de 2012 @ na Normma Operacional
n® 00 da 7013 do CHE, marifesia-se pela aprovando da cmerds proposia &0 penjesio o pesquisa.

Eiluag®s Emanda apeovada.

Ezile paredss fol olaborads bassddo mos docsmenios shalod relasionadods.:

Tipo Dooumanio Arguivo POt Aurior Shuagis
[Wicemacfes Biscas|Fa_] | 5 T Aafio
|dka Profgig I Edodl )

Dutrce Lisracasdeharcodedadcsanonimadop | 191202047 (Ana Elksa Bauer da Ao
{a Lo ds LoMyargo Slka
TCLE I Temos de | EMENDATERMODECONSENTIMENTDY 191272047 LAna Elsa Baver de Ao
Agceniimorio ! LIVREEEBOLARECIDCudon FOTET | Cammango Sika
Jusificativa da
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ANEXO C - AUTORIZACAO E LIBERACAO DE BANCO DE DADOS
SECUNDARIOS

MINISTERIO DA SAUDE )

SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE _
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVELS
COORDENACAO-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAQOES
SRTVN, Quadm 701, Bloco 1, B4 PO 700, 6° smdar-CGINL
T0.719-M0 - BrasibaDF
Tel.: (61) 3315-3874

AUTORIZACAO E LIBERACAO DE BANCO DE DADOS SECUNDARIOS

Autorizo ¢ libero para a mestranda Tinia Cristina Barboza (Mestrado
Profissional em Satde Coletiva/Universidade Federal de Goias) o banco de dados nacional de
erros de imunizagio, anonimado, notificados no Sistema de Informagiio do Programa Nacional
de Imunizagdes (SIPNI), no médulo de Eventos Adversos Pés Vacinagdo (SIEAPV on line),
referente & janeiro de 2014 a dezembro de 2017, para fins de pesquisa, para a dissertaglio do
mestrado em Saide Coletiva,

Solicitamos a citagio da fonte dos dados e que ao término da pesquisa, seja
enviada cdpia fisica e digital para a Coordenago Geral do Programa Nacional de Imunizagdes,
com o intuito de divulgar os resultados da pesquisa. Espera-se que a pesquisa possa contribuir
para o manutencio da confiabilidade do Programa Nacional de Imunizagdes, assim como o
fortalecimento da vacinagio seguranca nas salas de vacinas dos municipios brasileiros,
impactando positivamente junto aos agravos imunopreveniveis.

Atenciosamente,

Brasilia, 07 de agosto de 2017

. "
Carla Magda A. gmgus

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes
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ANEXO D - NORMAS PARA SUBMISSAO DO ARTIGO.

Revista
Latino-americana
de Enfermagem

ISSN 1518-8345 versdo on-line

INSTRUCAO AOS AUTORES
Politica Editorial

A Revista Latino-Americana de Enfermagem (RLAE) tem como missao contribuir para
0 avanco do conhecimento cientifico e da pratica profissional da Enfermagem e de outras areas
da satde por meio da publicacgdo de artigos de elevado mérito cientifico. Publica artigos inéditos
nos idiomas inglés, portugués e espanhol, nas categorias Artigo Original, de Revisdo
Sistematica e Cartas ao Editor. Adota o sistema de publicacdo em fluxo continuo (rolling pass).
NUmeros especiais sdo publicados a critério do Conselho de Editores. O processo de avaliacdo

adotado € o de revisdo por pares (peer review) preservado o anonimato dos autores e revisores.

A revista Adota a normaliza¢dao dos “Requisitos Uniformes para manuscritos apresentados a

periddicos biomédicos” (Estilo Vancouver) (http://www.icmje.org/recommendations).

A RLAE segue o codigo de conduta ética em publicacdo recomendado pelo Commitee on
Publication Ethics (COPE) (http://publicationethics.org) e as condutas de Boas Préaticas de
Editoracio — Code of Conduct and Best Practice Guidelines for Journal Editors

(http://publicationethics.org/resources/code-conduct).

Todos os artigos devem ser encaminhados a revista com a copia de aprovagao por um Comité
de Etica em Pesquisa em casos de pesquisas com seres humanos (exceto dados de dominio
publico). Os estudos tipo ensaio clinico deve ter o nimero do Registro de Aprovacgéo de Ensaios

Clinicos (http://www.ensaiosclinicos.gov.br) o qual deve ser enviado a revista. Em casos de
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pesquisas envolvendo animais, a aprovagio da Comissdo de Etica no Uso de Animais deve ser

encaminhada.

Os artigops devem ser submetidos pelo sistema eletrénico  ScholarOne
(https://mc04.manuscriptcentral.com/rlae-scielo) em portugués ou inglés ou espanhol e
destinados exclusivamente para a RLAE. N&o é permitida a apresentacdo simultanea a qualquer
outro veiculo de publicacdo. A RLAE considera como infracéo ética a publicacéo duplicada ou
fragmentada de uma mesma pesquisa. Ferramentas para localizacdo de similaridade de textos

sdo utilizadas pela revista para deteccao de plagio.
Informaces Gerais
. Autoria

O conceito de autoria adotado pela RLAE esta baseado na contribui¢do substancial de cada uma
das pessoas listadas como autores, no que se refere, sobretudo, a concepc¢éo e planejamento do
projeto de pesquisa, obtencdo ou andlise e interpretacdo dos dados, redacgdo e revisao critica. A
quantidade de autores é limitada a seis e, excepcionalmente, para estudos multicéntricos sera
examinada a possibilidade de inclusdo de mais autores, considerando as justificativas
apresentadas pelos mesmos. N&o se justifica a inclusdo de nomes de autores cuja contribuicao
ndo se enquadre nos critérios mencionados, podendo, nesse caso, figurar na secdo

Agradecimentos.

A contribuicdo de cada um dos autores deve ser explicitada em declaracdo, assinada
individualmente pelos autores, para esta finalidade e enviada para RLAE na submissdo do
manuscrito. Todos o0s autores devem informar o seu ndmero de registro ORCID

http://orcid.org).

Os conceitos emitidos nos artigos sdo de responsabilidade exclusiva do(s) autor(es), ndo

refletindo obrigatoriamente a opinido dos Editores e do Conselho Editorial.
Dados de identificacdo do autor responsavel (cadastro)

Nome e sobrenome. O autor deve seguir o formato pelo qual o seu nome ja é indexado nas

bases de dados e incluir o numero de registro no ORCID.

Correspondéncia. Deve constar o nome e endereco completo do autor responsavel para troca

de correspondéncia.
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Instituicdo. Podem ser incluidas até trés hierarquias institucionais de afilia¢cdo (por exemplo:
departamento, faculdade, universidade).

Direitos autorais

Os autores devem ceder os direitos autorais patrimoniais do artigo a Revista Latino-Americana
de Enfermagem por meio da Declaragéo de responsabilidade e transferéncia de direitos autorais
assinada por todos os autores (Download).

Para a utilizacdo do artigo em acesso aberto, a RLAE adota a Licenca Creative Commons —
Licenca CC BY (http://creativecommons.org/licenses). Esta licenca permite que outros
distribuam, remixem, adaptem e criem a partir do seu trabalho, mesmo para fins comerciais,
desde que Ihe atribuam o devido crédito pela criacdo original ao autor e conferindo os devidos
créditos de publicacdo & RLAE. E recomendada para maximizar a disseminacio e uso dos

materiais licenciados.
Categorias de artigos aceitos para publicacéo

Artigos originais. Sdo contribuigdes destinadas a divulgar resultados de pesquisa original e
inédita, que possam ser replicados e/ou generalizados. Sdo também considerados artigos
originais as formulagdes discursivas de efeito teorizante e as pesquisas de metodologia

qualitativa, de modo geral.

Artigos de revisdo. Estudos avaliativos criticos, abrangentes e sistematizados, resultados de
pesquisa original e recente. Visam estimular a discussdo e introduzir o debate sobre aspectos
relevantes e inovadores. Apresentam o método de revisao, 0 processo minucioso de busca e 0s
critérios utilizados para a selecdo e classificacdo dos estudos primarios incluidos. Devem ser
sustentados por padrdes de exceléncia cientifica e responder a pergunta de relevancia para a
enfermagem e/ou outras areas da saude. Dentre os métodos utilizados estdo: metanélise, revisao

sistematica e revisdo integrativa.

Cartas ao Editor. Incluem cartas que visam discutir artigos recentemente publicados pela

revista ou relatar pesquisas originais e achados cientificos significativos.
Processo de julgamento

Os artigos submetidos e encaminhados de acordo com as normas de publicacdo séo enviados a
pré-andlise feita pelo Editor Cientifico Chefe que decidira pela aprovagdo ou recusa do artigo

caso ele ndo contemple o0 escopo do periodico, seja novo, verdadeiro e contribua para o avango
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do conhecimento cientifico. Uma vez aprovado na pré-anélise o manuscrito € enviado ao Editor
Associado para selecdo de consultores. Apos a avaliagdo dos consultores, o Editor Associado
realiza uma recomendacdo para o Editor Cientifico Chefe o qual com base nas avaliages feitas
pelos consultores e pelo Editor Associado decidira pela aprovacéo, reformulacéo ou recusa do

artigo.
Custos de publicagédo

Os custos de publicacdo para o autor sdo compostos pelo pagamento da taxa de submisséo e

dos custos de traducgéo do artigo para a publicagdo em trés idiomas.
Taxa de submisséo

A taxa de submissao é solicitada no ato da submissao do artigo e ndo sera devolvida aos autores
dos artigos recusados, seja na pré-analise ou na avaliacdo dos consultores, bem como aos
autores dos artigos cujas corre¢cdes foram solicitadas pela revista e ndo atendidas pelos autores.

Valor da taxa de submissdo: R$300,00 (trezentos reais) por artigo.
Forma de pagamento: deposito ou transferéncia bancéria

Banco do Brasil

Favorecido: Receita Propria EERP

CNPJ: 63.025.530/0027-43

Agéncia: 028-0 Conta Corrente: 130.151-9

Traducodes

As traducdes sdo solicitadas aos autores apds a aprovacdo do artigo. Nesse momento, o texto
original deve ser traduzido para mais dois idiomas, diferentes daquele de origem da submisséo.
O custo das duas traducgdes € de responsabilidades dos autores. Para garantir a qualidade das
traducOes, as mesmas somente serdo aceitas acompanhadas do certificado de traducéo de umas

das empresas credenciadas pela RLAE.
. Guias para apresentacao do texto
Os textos dos artigos devem seguir os guias da Rede Equator conforme tipo de estudo realizado:

Para todos os tipos de estudos usar o guia Revised Standards for Quality Improvement
Reporting Excellence (SQUIRE 2.0 — checklist).
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Para ensaio clinico randomizado usar o seguir CONSORT (checklist e fluxograma).

Para revisdes sistematicas e metanalises seguir o guia PRISMA (checklist e fluxograma).
Para estudos observacionais em epidemiologia seguir o guia STROBE (checklist).

Para estudos qualitativos seguir o guia COREQ (checklist).

Melhorar a qualidade e a transparéncia da pesquisa em investigacdo em salde
(http://www.equator-network.org/resource-centre/authors-of-research-reports/authors-of-

research-reports/#auwrit). Pode ser usado para todos o0s tipos de pesquisas em saude.
. Preparo do artigo

Estrutura

. Titulo somente no idioma do artigo

. Resumo somente no idioma do artigo

. Descritores em portugués

. Descritores em inglés

. Descritores em espanhol

. Introducéao

. Método

. Resultados

. Discussdo

. Conclusdo

. Referéncias

Os Agradecimentos deverdo constar apenas na Title Page.

Embora se respeite a criatividade e estilo dos autores a revista sugere 0 uso das segdes

convencionais Introdugédo, Meétodo, Resultados, Discussdo e Conclusao.
Quantidade de palavras
. Artigos Originais e de Revisdo: 5000 palavras.

. Cartas ao Editor: 500 palavras
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(na contagem de palavras ndo incluir: tabelas, figuras e referéncias)

Formatacéao
. Arquivo no formato Word, papel tamanho A4 (21 cm x 29,7 cm ou 8,3” x 11,7”)
. Margens superiores, inferiores e laterais de 2,5 cm (17)

. Fonte Times New Roman 12 (em todo o texto, inclusive nas tabelas), com o arquivo digitado

em formato .doc ou .docx, ou .rtf

. Espacamento duplo entre linhas desde o titulo até as referéncias, com excecao das tabelas que

devem ter espagamento simples

. Para destaques utilizar italico. Nao sdo permitidas no texto: palavras em negrito, sublinhado,

caixa alta, marcadores do MS Word

Titulo

. Conciso e informativo com até 15 palavras.

Somente no idioma em que o artigo dor submetido

. Utilizar negrito

. Itens ndo permitidos: caixa alta, siglas, abreviacdes e localizacdo geografica da pesquisa.
Resumo

O resumo deve ser estruturado em: Objetivos, Método, Resultados e Concluséo. Redigido em
paréagrafo Unico, em até 200 palavras.

O Objetivo deve ser claro, conciso e descrito no tempo verbal infinitivo. O Método deve conter
o tipo de estudo, amostra, variavel(is), instrumento(s) e o tipo de analise. Os Resultados devem
ser concisos, informativos e apresentar principais resultados descritos e quantificados, inclusive
as caracteristicas dos participantes e analise final dos dados. As Conclusfes devem responder
estritamente aos objetivos, expressar as consideracdes sobre as implicagdes tedricas ou praticas
dos resultados e conter trés elementos: o resultado principal, os resultados adicionais relevantes

e a contribuicdo do estudo para o avango do conhecimento cientifico.

Os Ensaios clinicos devem apresentar o numero do registro de ensaio clinico ao final do resumo.
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Itens ndo permitidos: siglas, exceto as reconhecidas internacionalmente, citagcbes de autores,

local do estudo e ano da coleta de dados.
Descritores

. Descritores em portugués, inglés e espanhol. Selecionados da lista do Medical Subject
Headings (MeSH)

. Devem ser incluidos 6 descritores separados entre si por ponto e virgula. A primeiras letra de

cada palavra do descritor em caixa alta, exceto artigos e preposi¢does
Nome das Secdes Introducdo, Método, Resultados, Discusséo e Conclusao
. Negrito

. Caixa alta somente na primeira letra

. Itens ndo permitidos: subsecoes,

Introducéo

Deve ser breve, definir claramente o problema estudado, destacando sua importancia e as
lacunas do conhecimento. Incluir referéncias atualizadas e de abrangéncia nacional e

internacional. Descrever o(s) objetivo(s) no final desta secao.
Método

Descrever o tipo de estudo, o local, o periodo, a populacgdo, os critérios de inclusdo e exclusdo,
amostra, as variaveis do estudo, o(s) instrumento(s), a forma da coleta de dados, a organizacao

dos dados para analises e aspectos éticos.
Resultados

Limitados a descrever os resultados encontrados sem incluir interpretacdes ou comparacdes. O

texto contempla e ndo repete o que esta descrito em tabelas e figuras.
Discusséo

Enfatizar os aspectos novos e importantes do estudo.Comparar e contrastar os resultados com
0s de outros estudos atuais e apresentar possiveis mecanismos ou explica¢@es para os resultados
obtidos

Apresentar as limitacdes do estudo e os avan¢os ao conhecimento cientifico.

Concluséao
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Responder os objetivos do estudo, restringindo-se aos dados encontrados. N&o citar referéncias.
Tabelas

Até 5 itens entre tabelas e figuras, contendo titulo informativo, claro e completo, localizado

acima da tabela, indicando o que se pretende representar na tabela. Conter:
participantes do estudo, variaveis, local e periodo da coleta de dados.

Formatacao

. Elaboradas com a ferramenta de tabelas do MS Word

. Dados separados por linhas e colunas de forma que cada dado esteja em uma célula
. Tragos internos somente abaixo e acima do cabecalho e na parte inferior tabela
Mencao no texto

. Obrigatoria. Ex: conforme a Tabela 1

Cabecalho

. Negrito

. Sem celulas vazias

Insercédo no texto

. Logo apds a primeira mencdo no texto e ndo no final do artigo ou em arquivos separados
Fonte da tabela

Descrever a fonte da informacao quando se tratar de dados secundarios

Notas de rodapé da tabela

. Restritas a0 minimo necessario

. Indicadas pelos simbolos sequenciais *,T,1,8,|.9,**,11,11, apresentando-0s tanto no interior

da tabela quanto na nota de rodapé da mesma, e ndo somente em um dos dois lugares.
Siglas
. Restritas a0 minimo necessario

. Descritas por extenso em nota de rodapé da tabela utilizando os simbolos sequenciais

B EF SRR P
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Valores monetarios

Apresentados em délares ou em sal&rios minimos no pais da pesquisa e na época da coleta de

dados. Apresentar data e cotacdo em nota de rodapé .
Formatacdo ndo permitida

. Quebras de linhas utilizando a tecla Enter, Recuos utilizando a tecla Tab, Espacos para separar
os dados; Caixa alta; Sublinhado; Marcadores do MS Word; Cores nas células;

Tabelas com mais de uma pagina

. Tabelas de apenas uma ou duas linhas devem ser convertidas em texto
Figuras

Séo figuras:

Quadros, gréaficos, desenhos, esquemas, fluxogramas e fotos.

Titulo

. Localizado abaixo da figura

Resolucao

. Em alta resolucdo (minimo de 900 dpi)

Figuras: Quadros

. Contém dados textuais e ndo numéricos, sdo fechados nas laterais e contém linhas internas

. Quando construidos com a ferramenta de tabelas do MS Word poder&o ter o tamanho méaximo

de uma péagina, e ndo somente 16x10cm como as demais figuras.

. Autorizacdo da fonte quando extraidos de outros trabalhos, indicando-a em nota de rodapé da

figura

Figuras: Graficos

. Plenamente legiveis e nitidos

. Tamanho méximo de 16x10cm

. Em tons de cinza e ndo em cores

. Véarios graficos em uma so figura sé serdo aceitos se a apresentacao conjunta for indispensavel

a interpretacéo da figura
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Figuras: Desenhos, esquemas, fluxogramas

. Construidos com ferramentas adequadas, de preferéncia com a intervengéo de um profissional

de artes graficas

. Logicos e de facil compreenséo
. Plenamente legiveis e nitidos

. Tamanho méximo de 16x10cm

. Autorizacao da fonte quando extraidos de outros trabalhos, indicando-a em nota de rodapé da

figura

Figuras: Fotos

. Plenamente legiveis e nitidas

. Tamanho méximo de 16x10cm

. Em preto e branco e ndo em cores

. Fotos contendo pessoas devem ser tratadas para que as mesmas ndo sejam identificadas
CitacOes no texto

Formatacao

. NUmeros arabicos, sobrescritos e entre parénteses. Ex: (12)

. Ordenadas consecutivamente, sem pular referéncia

. CitacOes de referéncias sequenciais: separadas por traco e ndo por virgula, sem espaco entre
elas. Ex: (1-2), (4-5), (5-9)

. CitacOes de referéncias intercaladas: separadas por virgula, sem espaco entre elas. Ex: (8,14),
(10,12,15)

Local de insergédo

. quando inseridas ao final do paragrafo ou frase devem estar antes do ponto final e quando

inseridas ao lado de uma virgula devem estar antes da mesma
CitacOes "ipsis literes"
. entre aspas, sem itlico, tamanho 12, na seqliéncia do texto

Itens ndo permitidos
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. espaco entre a citacdo numérica e a palavra que a antecede

. indicacdo da péagina consultada

. nomes de autores, exceto 0s que constituem referencial tedrico

Falas de participantes

. Itélico, fonte Times New Roman tamanho 10, sem aspas, na sequéncia do texto

. Identificacdo da fala: obrigatoria, codificada, apresentada ao final de cada fala entre parénteses

e sem italico
Notas de Rodapé
. No texto: indicadas por asterisco, iniciadas a cada pagina, restritas a0 minimo necessario

. Nas tabelas e figuras: indicadas pelos simbolos sequenciais *,T,1,8,[.9,**,T 1,11 apresentando-

0s tanto no interior da tabela quanto na nota de rodapé, e ndo somente em um dos dois lugares
. Nas figuras que sdo imagens deverdo estar em formato de texto e ndo no interior da imagem
. Referéncias

. Estilo Vancouver (https://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html)

. Sem limite maximo desde que todas adequadas ao texto e com link de acesso para averiguacao

de pertinéncia ao texto. Referéncias com mais de 6 autores: seis primeiros seguidos de et al.
. Citar a versdo do documento em inglés
. Inserir DOI ou link de acesso em todas as referéncias

. Referéncias cinzentas ndo sdo aceitas por dificultar o acesso da comunidade cientifica
internacional (exceto as imprescindiveis). E considerada literatura cinzenta os livros, teses,

dissertagdes, manuais, normas, legislacao, etc.

Exemplo de como citar consultar site da RLAE
(http://www.scielo.br/revistas/rlae/iinstruc.htm#003)



