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INTRODUCAO

A vacinagao infantil ¢ uma das medidas de salde cole-
tiva mais importantes para evitar doencas preveniveis por
acdo de imunizacdo e diminuir a morbimortalidade, espe-
cialmente nesse publico, no qual podem ocorrer muitas
doengas, como poliomielite, sarampo, caxumba e rubéo-
la™3. Nesse sentido, a queda da cobertura vacinal pode le-
var a agravos e relevantes problemas para a salde publica,
como surtos e epidemias de doencas ja controladas ou até
mesmo erradicadas’3.

No cenario brasileiro, um grande marco epidemiologi-
co foi a acentuada queda na mortalidade infantil, em es-
pecial pela criacdo do Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI) em 19734 O PNI tem como principio a vacinagao in-
tegral dos brasileiros por meio de um sistema organizado,
dividido por faixas etarias, calendarios especificos e cam-
panhas periddicas®.

Atualmente, o Sistema Unico de Satde (SUS), por meio
do PNI, disponibiliza gratuitamente as vacinas com rele-
vancia epidemiolégica para a saude publica preconizadas
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)™. O Brasil é
considerado referéncia mundial em imunizag¢do, principal-
mente por sua alta cobertura vacinal para varios imunobio-
|6gicos, em especial no publico infantojuvenil™. No entan-
to, observa-se diminuicdo da cobertura vacinal nos ultimos
anos, que foi potencializada durante a pandemia do novo
coronavirus (COVID-19), seguindo a tendéncia global®.

O PNI tem como prioridade a vacinagao segura por meio
do sistema de vigilancia em saude, que atua em todos os
processos da imunizagdo, incluindo a farmacovigilancia®.
Essa é fundamental para detectar e responder de forma ra-
pida aos eventos supostamente atribuiveis a vacinagao e/ou
imuniza¢do (ESAVI), diminuindo os riscos para a saude das
pessoas e 0 impacto negativo no programa de imuniza¢ao®.

Segundo a OMS, um ESAVI é qualquer ocorréncia médica
indesejada temporalmente associada a vacinagdo, sem neces-
sariamente ter relacdo causal com o uso de uma vacina ou ou-
tro imunobiolégico®. Os ESAVIs podem ser classificados quan-
to ao tipo de manifestacdo, a gravidade e a causalidade®®.

Em relacdo a causalidade, esses eventos sdo divididos
em cinco categorias:

a) reacdo relacionada ao produto;

b) reacdo relacionada a qualidade das vacinas;

€) reacdo de ansiedade relacionada a imunizacao ou respos-
ta desencadeada pelo estresse decorrente da vacinagdo;

d) coincidente ou de causa desconhecida; e

e) erros de imunizagao.

Em muitos paises, a maioria dos ESAVIs estdo relaciona-
dos a erro de imunizagao, portanto, diante de uma investi-
gacdo de causalidade, é fundamental avaliar a possibilidade
da ocorréncia desse erro>’. Quando causado por um erro de
imuniza¢do, o ESAVI pode ser considerado um evento isola-
do ou o conjunto de eventos associados a vacinagdao>’.

epidemio.

https://doi.org/10.1590/1980-549720230056.2

A OMS define o erro de imunizacdo como qualquer
evento evitavel, que pode causar o uso inapropriado de
imunobiolégicos e/ou danos a um paciente®. Pode es-
tar associado com a pratica profissional, produtos para a
saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescrigdo,
orientacao verbal, rotulagem, embalagem e nomenclatu-
ra de produtos industrializados e manipulados, dispensa-
¢do, distribuicdo, administracdo, educagdo, monitorizagao
e uso®. Os erros de imunizacdo sdo, portanto, preveniveis
por meio de praticas seguras em vacinagao®.

Além dos possiveis danos ao cliente, tais erros podem
impactar negativamente a confianca da populagdo na va-
cinagdo, uma vez que a confianga esta relacionada as ex-
periéncias de ESAVI e a credibilidade das institui¢des e dos
profissionais da saude®®. Consequentemente, esses even-
tos tém potencial de levar a hesitacdo vacinal e reduzir as
coberturas vacinais, prejudicando o controle das doencgas
preveniveis por acdo de imunizacao®.

Portanto, a investigacdo e a identificacdo dos erros de
imunizagao sao de interesse da saude coletiva e podem au-
xiliar em modifica¢Bes referentes a vigilancia, ao gerencia-
mento dos servicos, a atuacdo da enfermagem nos servicos
de imunizag¢do e a qualificagdo profissional, melhorando a
qualidade da assisténcia, da prevencdo e da diminui¢do do
risco de danos ao usuario®.

O presente estudo teve como objetivo descrever os
eventos supostamente atribuiveis a imuniza¢do ou vacina-
¢do em criangas de 0 a 9 anos, de Minas Gerais, nos anos
de 2015 a 2020, decorrentes do erro de imunizagdo.

METODOS

Tipo do estudo

Trata-se de um estudo ecolégico, descritivo, de abor-
dagem quantitativa, com base nas notificacdes de ESAVI
registradas no Sistema de Informagdes do PNI (SI-PNI).

Local

Minas Gerais é composto por 853 municipios distri-
buidos em 586.513,993 km?, com populacdo estimada de
21.411.923 habitantes (2021)°. Para melhor organizagao
da atenc¢do a saude, o estado foi dividido em 14 macror-
regides, considerando suas particularidades demograficas,
socioecondmicas, geograficas, sanitarias e epidemiologi-
cas'% Centro-Sul, Centro, Jequitinhonha, Oeste, Leste, Sul,
Sudeste, Norte, Noroeste, Leste do Sul, Nordeste, Vale do
Aco, Triangulo do Sul e Triangulo do Norte™.

Critérios de selecdo

Para os critérios de inclusdo, consideraram-se todas as
notificagdes dos erros de imuniza¢do em criancas de 0 a
9 anos, de 1° de janeiro de 2015 a 31 de dezembro de 2020
em Minas Gerais, Brasil.

Os imunobiolégicos estudados foram os recomenda-
dos para esse publico, que sdo ofertados pelo SUS e/ou
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sistema privado: BCG, hepatite B, poliomielite inativada
— VIP, poliomielite atenuada — VOPb; rotavirus humano
— VR1, rotavirus pentavalente — VR5, difteria, tétano, per-
tussis, hepatite B e Haemophilus influenzae B — DTP/HEPB/
HIB (pentavalente), pneumocécica 10V, pneumocécica 13V,
meningococica C, meningococica ACWY, febre amarela,
sarampo e rubéola (dupla viral), sarampo, caxumba, ru-
béola (triplice viral), sarampo, caxumba, rubéola e varice-
la (tetraviral), hepatite, difteria, tétano e pertdssis — DTP
(triplice bacteriana), difteria, tétano e pertussis (acelular)
tipo infantil — DTPA (triplice bacteriana acelular), difteria e
tétano adulto — DT (dupla adulto), Haemophilus influenzae
B — HIB, pneumococica 23V, varicela (atenuada), influenza
trivalente, difteria, tétano e pertussis (acelular) tipo infantil,
poliomielite inativada, Haemophilus influenzae B — DTPA/
HIB/policinativada (quintupla acelular), difteria, tétano
e pertussis (acelular) tipo infantil, poliomielite inativada,
hepatite B, Haemophilus influenzae B — DTPA-VIP-HB/HIB
(hexavalente acelular), difteria, tétano e pertussis (acelular)
adulto — DTPA (triplice bacteriana acelular adulto)''3,

Para os critérios de exclusdo, foram consideradas as
notificacbes de ESAVIs ndo decorrentes de erros de imu-
nizagdo e as notificacdes de erros de imunizacdes relacio-
nados a vacina papiloma virus humano (HPV), que se inicia
para o publico feminino aos 9 anos, mas se estende para
além da faixa etaria estudada.

Organizacao dos dados

Os dados para este estudo foram coletados em janeiro
de 2022, utilizando-se as notificacdes de ESAVIs decorren-
tes de erros de imunizacdo registradas no Sistema de In-
formacdes do PNI (SI-PNI); as variaveis selecionadas para
andlise foram: erro de imunizagdo, sexo, idade, tipo de
imunobiolégico administrado, macrorregido de saude, via
de administragdo, tipo de evento, manifestac¢des clinicas,
diagnostico, atendimento médico e evolugdo do caso.

Andlise e tratamento dos dados

Um banco de dados foi construido com o auxilio do soft-
ware Excel 2014 (https://products.office.com/) e o pacote es-
tatistico Statistical Software for professional (Stata), versdo 16.0,
foi empregado para analisar os dados. As estimativas dos
ESAVIs decorrentes dos erros de imunizacao foram apresen-
tadas em propor¢oes (%), de acordo com o ano de ocorréncia,
a macrorregido de salde de Minas Gerais e o imunobiolégico
administrado. Os dados foram estratificados segundo os er-
ros de imunizacdo sem evento adverso e com evento adverso.

Para calcular a taxa de incidéncia do erro de imunizacdo
por 100 mil doses aplicadas, considerou-se, no numerador,
o numero de erros de imunizacdo com e sem evento adver-
so e, como denominador, 0 numero de doses administra-
das em criancas na faixa etaria por periodo e macrorregiao
de saude’™. O numero de doses de cada imunobiolégico foi
obtido no sitio eletrénico do Ministério da Saude (MS): pni.
datasus.gov.br.
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Aspectos éticos

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica da Uni-
versidade Federal de Minas Gerais em 2020, sob o parecer
4.134.126, obedecendo as exigéncias da Resolu¢do CNS
466/2012. Por se tratar de dados publicos ndo nominais,
dispensou-se a assinatura do Termo de Consentimento Li-
vre e Esclarecido (TCLE).

RESULTADOS

De 2015 a 2020, foram administradas 39.903.277 doses
de imunobiolégicos em criangas de 0 a 9 anos no estado de
Minas Gerais, Brasil. Registraram-se 3.259 eventos classifi-
cados como erros de imunizacdo, o que equivaleu a 0,008%
do total de doses administradas. Quanto ao sexo, 50,32%
foram criancas do sexo feminino e no que se refere a ida-
de, 56,02% ocorreram em menores de 1 ano. Entre os er-
ros, 91,86% nao acarretaram eventos adversos, entretanto,
8,14% resultaram em algum tipo de evento adverso.

O Quadro 1 demonstra que em 2019 apresentaram-
-se as maiores propor¢des de erro de imunizagdo sem
(33,93%) e com (25,28%) eventos adversos.

Em relagdo a taxa de incidéncia, verificou-se que os er-
ros de imunizacdo sem eventos adversos, no periodo estu-
dado, resultaram em 7,50/100 mil doses aplicadas e com
eventos adversos, em 0,66/100 mil. Em 2019, houve a maior
taxa de incidéncia de ESAVIs decorrentes de erros de imu-
nizacdo sem (16,18/100 mil doses aplicadas) e com eventos
adversos (1,06/100 mil doses aplicadas) (Quadro 1).

Quanto as macrorregides de saude de Minas Gerais, a
Triangulo do Norte apresentou a maior propor¢do de erros
de imunizagdo sem evento adverso (25,12%). A Centro obte-
ve a maior porcentagem de erros de imuniza¢do com even-
to adverso (44,91%). Com referéncia a taxa de incidéncia,
a maior registrada sem ESAVI (27,27/100 mil doses admi-
nistradas) foi a Triangulo do Norte e com ESAVI (1,3/100mil
doses administradas), a Leste do Sul (Quadro 2).

Quadro 1. Proporgao e taxa de incidéncia de erros de
imunizacdo, segundo auséncia e presenca de eventos
supostamente atribuiveis a vacinacao ou imunizagao
em criancas de 0 a 9 anos por 100 mil doses aplicadas.
Minas Gerais, Brasil, 2015-2020%.

Erros de
imunizagdo com
evento adverso
n % TI n % TI
2015 6.976.441 154 514 2,20 42 | 15,85 | 0,60
2016 6.730.976 260 | 868 | 3,86 | 42 | 1585 | 0,62
2017 6.307.137 325 | 10,86 | 515 | 39 | 14,72 | 0,61
2018 6.969232 481 | 16,07 | 6,90 | 32 | 12,08 | 0,45
2019 6.279.050 1016 | 33,93 | 16,18 | 67 | 25,28 | 1,06
2020 6.640.441 758 | 2532 | 11,41 | 43 | 16,23 | 0,64
Total 39.903.277 2994 | 100 | 7,50 | 265 | 100 | 0,66

TI: taxa de incidéncia de erros de imunizacao.

Total de doses | Erros de imunizagdo
Ano | administradas | sem evento adverso

em criangas
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Quadro 2. Distribuicdo dos eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imuniza¢do em criangas de 0 a 9 anos
nas macrorregides de Minas Gerais, 2015-2020%.

Macrorregiao Doses aplicadas Sem evento Com evento
n (%) TI n (%) TI

Centro 12.483.015 548 (18,30) 4,38 119 (44,91) 0,95
Centro-sul 1.441.987 148 (4,94) 10,26 6(2,26) 0,41
Jequitinhonha 759.491 64 (2,14) 8,42 4(1,51) 0,52
Leste 1.373.887 26 (0,87) 1,89 1(0,38) 0,07
Leste do sul 1.297.856 73 (2,44) 5,62 17 (6,42) 1,30
Nordeste 1.594.213 29 (0,97) 1,81 3(1,13) 0,18
Noroeste 1.356.166 25 (0,84) 1,84 8(3,02) 0,58
Norte 3.315.261 243 (8,12) 7,32 22 (8,30) 0,66
Oeste 2.312.138 262 (8,75) 11,33 14 (5,28) 0,60
Sudeste 2.826.783 135 (4,51) 4,77 5(1,89) 0,17
Sul 5.215.413 345 (11,52) 6,61 23 (8,68) 0,44
Triangulo do Norte 2.756.773 752 (25,12) 27,27 18 (6,79) 0,65
Triangulo do Sul 1.454.517 180 (6,01) 12,37 17 (6,42) 1,16
Vale do Ago 1.715.777 164 (5,48) 9,55 8(3,02) 0,46
Total 39.903.277 2.994 7,50 265 0,66

TI: taxa de incidéncia de erros de imunizacao.

Em relacdo aos imunobioldgicos recomendados, a tri-
plice viral (sarampo, caxumba e rubéola) foi a que apresen-
tou maior porcentagem de erros de imunizagdo sem ESAVI
(17,27%), seguida da vacina contra a poliomielite (atenua-
da) — VOPb (8,62%) e rotavirus humano (8,60%). Em rela-
¢do aos erros de imunizacdo com ESAVI, a BCG apresen-
tou o maior porcentual (15,32%), seguida da DTP/HepB/
Hib (difteria, tétano, pertussis, hepatite B e Haemophilus
influenzae B) (11,59%) e da DTP (difteria, tétano e pertussis)
(11,38%) (Quadro 3).

Os erros de imunizacdo sem eventos adversos mais
frequentes foram a aplicagdo fora da idade recomendada
(29,12%), a troca de imunobiolégico (13,62%) e a aplicacdo
de imunobiolégico (laboratério) ndo recomendado para a
idade (10,64%). Com evento adverso, o erro mais frequente
foi o programatico (9,05%). Aplica¢do fora da validade, erro
de diluente/diluicdo, dose errada e aplicagdo de imunobio-
|6gico (laboratério) ndo recomendado para a idade nao fo-
ram associados a nenhum erro de imunizagdo com evento
adverso. Além disso, foram considerados sem informacao
24,38% dos erros de imunizacdo sem evento adverso e
87,54% com evento adverso (Quadro 4).

A maior parte das manifestacBes decorrentes de er-
ros de imunizagao foram locais (71,91%), dentre as quais,
a maioria (63,06%) foram dor (19,76%), calor (15,47%),
edema (14,76%) e eritema ou rubor (13,09%). Em relagdo
as manifestacdes sistémicas, a mais frequente foi a fe-
bre (40,85%).

Ressalta-se que 99,46% das notificacdes de erros de
imunizacdo sem eventoadverso ndo preencheram a varia-
vel atendimento médico, 0,93% nao receberam atendimen-
to e 0,1% receberam. Em relagdo aos erros de imunizacdo
com evento adverso, 53,58% tiveram atendimento médico,

epidemio.

27,16% nao precisaram de atendimento e em 19,24% das
notifica¢des, essa variavel foi ignorada.

Considerando a evolug¢do do caso, nao houve preenchi-
mento em 99,69% dos erros de imunizagdo sem evento ad-
verso e em 49,07% dos erros com evento adverso. Os casos
de erro de imuniza¢do com evento adverso apresentaram
cura sem sequelas em 48,63% e com sequelas em 2,27%.

DISCUSSAO

No periodo estudado, observou-se que os erros de
imunizacao foram eventos raros, considerando o total de
doses aplicadas, o que reforca a seguranca do processo
de vacina¢do. No entanto, a taxa de incidéncia dos ESAVIs
decorrentes de erros de imunizag¢do, de 2015 a 2019, apre-
sentou-se crescente. Isso pode ser justificado pelo aumen-
to das notificacdes decorrentes da ampliagdo do sistema
de vigilancia e notificacdo, pelo aumento de falhas na assis-
téncia de enfermagem ou por atualiza¢des no calendario
de vacina¢do, que ocorreram diante de novas evidéncias
cientificas e aperfeicoamento de tecnologias sem treina-
mento adequado da equipe®. Portanto, a equipe multipro-
fissional necessita de educacdo permanente para atualizar
os protocolos e os conhecimentos, aprimorando a qualida-
de na assisténcia®.

Em 2020, identificou-se queda expressiva na taxa de
incidéncia dos ESAVIs decorrentes de erros de imuniza-
¢do em relacdo as de 2019, que pode estar relacionada a
queda acentuada na cobertura vacinal durante a pande-
mia da COVID-19'¢. A média da cobertura vacinal para BCG,
hepatite B, rotavirus humano, meningocécica C, pentava-
lente, pneumocécica 10v, poliomielite, pneumocécica 10v
(primeiro reforgo), meningocécica C (primeiro reforco) e
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Quadro 3. Erro de imunizagdo por imunobiolégico segundo auséncia e presenca de eventos supostamente
atribuiveis a vacinagdo ou imunizacdo em criancas, de acordo com recomendag¢des do Ministério da Saude do
Brasil. Minas Gerais, Brasil, 2015-2020.

Imunobiolégicos Sem evento Com evento

n % n %
BCG 252 4,84 74 15,32
Hepatite B 214 4,11 14 2,89
Difteria, tétano e pertussis (acelular) tipo infantil — DTPa 13 0,25 2 0,41
Difteria, tétano e pertussis — DTP (triplice bacteriana) 305 5,86 55 11,38
Haemophilus influenzae B — Hib 15 0,28 2 0,41
Poliomielite (inativada) — VIP 357 6,86 33 6,83
Rotavirus humano (atenuada) 447 8,60 42 8,69
Rotavirus pentavalente 2 0,03 - -
Pneumocécicas 10V 373 717 31 6,41
Pneumocécicas 13V 1 0,01 - -
Difteria, tétano e pertussis (acelular)_ tipo i‘nf‘antill, poli,omielite inativada, 5 003 _ )
Haemophilus influenzae B — DTPa/Hib/polioinativ (quintupla) !
ag;eBr}z:iiEé(tsgséa%ee:;i:is, hepatite B e Haemophilus influenzae B — DTP/ 308 7,65 6 11,59
Difteria, tétano e per‘tL'Jss'is (acelular) tipo infantil, poliomielite inativada, 4 007 i i
hepatite B, Hoemophilus influenzae B — DTPa-VIP-HB/Hib (hexavalente) !
Meningococicas C 255 4,90 19 3,93
Meningocécica ACYW 10 0,19 - -
Influenza trivalente 212 4,07 37 7,66
Poliomielite (atenuada) VOPb 448 8,62 28 5,79
Febre amarela 311 5,98 18 3,72
Hepatite A 160 3,07 16 3,31
Sarampo, caxumba, rubéola - SCR (triplice viral) 898 17,27 34 7,03
Sarampo, caxumba, rubéola e varicela — SCRYV (tetra viral) 24 0,46 1 0,20
Varicela 311 5,98 14 2,89
Pneumocdcicas 23V 16 0,30 - -
Difteria, tétano e pertussis (acelular) adulto — DTPA 127 2,44 6 1,24
Difteria e tétano — DT (dupla adulto) 39 0,75 - -
Sarampo e rubéola — SR (dupla viral) 3 0,05 1 0,20
Total 5.197 100 483 100

Quadro 4. Diagndstico segundo auséncia e presenca de eventos supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagao

em criancas. Minas Gerais, Brasil, 2015-2020%.

Erro de imunizacao Erro de imunizacdo
Diagnésticos sem evento adverso com evento adverso
n % n %
Erro programatico 72 2,40 24 9,05
Troca de imunobiolégico 408 13,62 2 0,75
Aplicacao fora da idade recomendada 872 29,12 6 2,26
Aplicacdo fora da validade 294 9,81 0 0
Via de administracdo errada 36 1,20 1 0,37
Erro de diluente/diluicdo 85 2,83 0 0
Dose errada 178 5,94 0 0
Aplicagdo de imunobiolégico (laboratério) ndo recomendado para a idade 319 10,65 0 0
Sem informacao 730 24,38 232 87,54
Total 2.994 100 265 100
epidemio. Eventos supostamente atribuiveis a imunizagdo em criangas. Rev Bras Epidemiol. 2023; 26: €230056
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triplice viral (primeira dose) caiu cerca de 11,10% de 2019
para 2020, atingindo seu menor valor no periodo de 2013
a 2020, Desse modo, em 2020, nenhuma dessas vacinas
atingiu a meta de cobertura proposta’.

Em relacdo a idade, criangas menores de 1 ano foram
as mais acometidas por erros de imunizac¢do (56,02%), isso
pode ser favorecido pela inquietacdo no momento da va-
cinagdo, pouca habilidade de alguns profissionais, maior
frequéncia desse publico nas unidades de saude, o que
oportuniza a notificacdo, e pela maior concentracdo de
imunobiolégicos administrados nessa faixa etaria, totali-
zando nove imunobioldgicos pelo calendario de vacinagao
do Ministério da Saude®".

Essa grande quantidade de imunobiolégicos pode fa-
vorecer uma série de erros, como aprazamento, troca de
imunobioldgicos, via de administracdo errada e dose erra-
da'®. Dessa forma, deve-se sempre conferir se o paciente,
avacina, a dose, a faixa etaria, o preparo, a via de adminis-
tracdo e o registro estdo corretos'.

No que tange as macrorregides, nota-se distribuicao
desigual das taxas de incidéncia do erro de imunizagdo,
apresentando dados que sugerem subnotificacdo desses
eventos. Isso pode ter sido influenciado pela implantagdo
do sistema de notificacao SI-ESAVI, que ndo ocorreu de for-
ma simultanea em todas as macrorregides de saude, bem
como o0 acesso a computadores nas salas de imunizacao®.
Ademais, pode ter havido um deficit de conhecimento acer-
ca da necessidade de notificar os casos, além da dificulda-
de de registra-los em curto periodo e da lentiddo do siste-
ma de notificagdo nos computadores?'.

Analisando-se os tipos de imunobioldgicos, as maiores
proporc¢8es de erros de imunizagdo com ESAVI foram rela-
cionadas a vacina BCG, seguida da DTP/HepB/Hib (difteria,
tétano, pertussis, hepatite B e Haemophilus influenzae B) e
DTP (dfteria, tétano e pertussis), assim como mostrado em
outros estudos sobre erros de imunizagao®22,

A vacina BCG contém uma suspensdo de bactéria viva
atenuada e é aplicada por via intradérmica®. Essa via de
administracdo exige técnica e capacitagao especificas do va-
cinador, pois uma aplicagdo profunda pode acarretar even-
tos adversos, como abscessos, Ulceras maiores que 1 cm e
linfadenopatias®. Ja as vacinas DTP/HepB/Hib e DTP contém
o adjuvante hidroxido de aluminio em sua composi¢do, o
que possivelmente favorece as reag¢des locais de inflama-
¢do e eventos adversos’8. Contudo, é importante salientar
que grande parte desses eventos sdo leves e de espontanea
resolutividade, reiterando que os beneficios da imuniza¢do
sdo substancialmente maiores que 0s riscos’®.

Em relagdo a rede de frios, mudancas na temperatu-
ra podem prejudicar a eficacia da vacina e levar a mani-
festacBes provenientes de modificacdes do estado fisico
dos imunobiolégicos, como a agregacdo dos excipientes a
base de aluminio®. Ademais, alguns estudos apontam que
a aplicagdo indevida, pela via subcutanea, de vacinas que
contém o adjuvante hidroxido de aluminio, pode estar as-

epidemio.
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sociada a abscessos frios>’®, Portanto, € importante aplicar
a técnica correta para administrar na via indicada e homo-
geneizar o frasco da vacina antes de aspirar, assim se evita
0 acumulo dessa substancia no final do frasco, bem como
garantir as condicbes ideais de armazenamento>’#,

Os erros sem evento adverso mais frequentes foram:
aplicagdo fora da idade recomendada e troca de imuno-
biolégico. Estes podem ter relagdo com a nao verificagdo
de informacdes, falta de conhecimento do profissional,
organiza¢do da sala de vacinagdo, rétulos das vacinas e
mudancas no calendario de vacinacdo sem treinamento
adequado dos profissionais'”'8. Os erros podem ser evita-
dos por meio de educacdo permanente sobre as vacinas
constantes no calendario, presen¢a de material para con-
sulta das normas, utilizagdo de apenas uma marca do mes-
mo imunobiolégico e armazenamento de forma separada
dos imunobiolégicos com nomes ou frascos parecidos'” 8.
Além disso, deve-se adotar o habito de discutir os erros
ocorridos com os profissionais de saude a fim de destacar
pontos de melhoria e propor solu¢des'”8,

Com relagdo aos erros de imunizagdo com evento, a
maioria das notificacdes ndo apresentavam informagdes
e, quando foram preenchidas, ndo houve a correta espe-
cificacao do tipo de erro. Um dos fatores que influenciam
muitos profissionais a deixarem de notificar os erros de
imunizagao ou ESAVIs é o receio de serem repreendidos®’.
Dessa forma, a instituicdo de salde deve garantir ao pro-
fissional seguranca para fazé-lo e conscientiza¢cdo de que
estdo contribuindo para evitar erros®'.

A necessidade de melhoria da educacdo permanente
demonstrada neste estudo corrobora outras pesquisas, as
quais identificaram limitacdo ou auséncia da atuacao do
profissional enfermeiro na sala de vacinacdo. Dessa forma,
muitas falhas no processo de imuniza¢do poderiam ser evi-
tadas por meio da atuac¢do direta do profissional, inclusive na
educa¢do permanente, sobre temas, como boas praticas em
vacinacdo, inclusdo do paciente no processo de imunizagdo e
acompanhamento das reac¢des adversas, na supervisao das
atividades, no gerenciamento de possiveis rea¢des adversas e
no monitoramento da conservagdo dos imunobiolégicos?+2°.

Quanto as manifestaces decorrentes do erro, a maio-
ria ndo foram graves, sendo caracterizadas como dor,
edema, rubor ou febre. Vale ressaltar que, quando essas
manifestacdes nao sdo causadas pelos erros de imuniza-
¢do, sdo reac¢des inflamatorias possivelmente relacionadas
as propriedades fisioquimicas dos imunobiolégicos, como
adjuvantes e conservantes?22+2,

No que se refere ao atendimento médico e a evolugdo
dos erros de imunizacdo sem ESAVI, o valor encontrado
demonstra que as fichas de notificagdo nao estdo sendo
preenchidas adequada, o que interfere significativamente
na qualidade das informacgdes geradas pelo SI-ESAVI?'.

Sobre os erros com evento adverso, a maioria evoluiu
para cura sem sequelas, o que remete a baixa gravidade
desses episddios?'. Porém a falta de gravidade ndo deve
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inibir a notificacdo e a investigacdo do caso com acompa-
nhamento médico e exames laboratoriais?'.

Este estudo utilizou a base de dados do SI-SIPNI/SI-ESA-
VI, portanto, apresentou limitagdes relacionadas ao uso de
dados secundarios, como subnotificacdo de ESAVIs decor-
rentes de erros de imunizagdo e preenchimento inadequa-
do dos registros. Entretanto, considerando a quantidade
de dados coletados, o trabalho trouxe contribui¢cdes im-
portantes para a investigacdo das causas dos ESAVIs de-
correntes de erro, o que possibilita desenvolver condutas
que colaborem para a pratica de enfermagem segura na
sala de vacinagdo e, consequentemente, a manutencdo da
credibilidade do PNI para a populagao.

Este estudo demonstrou que os erros de imunizacao
foram raros (cerca de 0,008%) e que a maioria ndo se as-
sociou aos eventos adversos, reiterando a seguran¢a no
processo de imuniza¢do. Além disso, suscitou a reflexdo
sobre a necessidade de educar permanentemente os pro-
fissionais da salde, promover a cultura de seguranga do
paciente e ampliar a conscientizacdo de que a investiga-
¢do de erros de imunizagdo pode esclarecer suas causas
e elaborar estratégias para evita-los, tendo em vista que
sdo preveniveis por meio de praticas seguras, portanto,
sdo oportunidades de melhoria dos processos de trabalho.
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Objective: To describe adverse event following immunization or vaccination in children in Minas Gerais: 2015 to 2020, resulting from
immunization errors in children from zero to nine years old. Methods: An ecological, descriptive study with a quantitative approach,
based on event notifications available in the National Immunization Program Information System. Results: Among the 39,903,277
doses of immunobiologicals in children aged zero to nine, administered in the state of MG, 3,259 events of types of immunization errors
were recorded, around 0.008% of the total and, of these, 91.86% did not result in adverse events and 56.02% were children under one
year of age. The most frequent diagnosis was application outside the recommended age (29.12%). Among the manifestations, 71.91%
were local and systemic, with fever being the most common (40.85%). Conclusion: The study demonstrated that immunization errors
were rare and that most of them were not associated with adverse events, which reinforces the safety of the immunization process.
This undoubtedly raises reflection on the need and relevance of continuing education for health professionals.

Keywords: Immunization. Medication errors. Child. Patient safety. Public health surveillance. Communicable diseases.

CONTRIBUIGOES DOS AUTORES: Camargos SM; Escrita - primeira redagao, Escrita — revis&o e edicéo, Investigagao, Metodologia, Visualizagdo. Oliveira MLS: Escrita
- primeira redagdo, Escrita - revisdo e edigéo, Investigagdo, Metodologia, Visualizagdo. Luvisaro BMO: Andlise formal, Escrita — primeira redagéo, Escrita — reviséo e
edicdo, Investigagdo, Metodologia, Visualizagao. Silva TPR: Analise formal: Curadoria de dados, Escrita — primeira redagao, Escrita — revisdo e edigdo, Investigagao,
Metodologia, Visualizagdo. Souza JFA: Curadoria de dados, Escrita — primeira redagéo, Escrita — reviséo e edigéo, Investigagdo, Metodologia, Visualizagéo. Vimieiro
AM: Curadoria de dados, Escrita - primeira redagao, Escrita — revisdo e edigdo, Investigagdo, Metodologia, Visualizagdo. Silva TMR: Escrita — primeira redagao,
Escrita - revisdo e edigdo, Investigagdo, Metodologia, Visualizagdo. Matozinhos FP: Administragdo do projeto, Analise formal:, Conceituagédo, Curadoria de dados,
Escrita - primeira redagao, Escrita - revisao e edi¢ao, Investigagao, Metodologia, Supervisao, Visualizagao.

FONTE DE FINANCIAMENTO: nenhuma.

Ye]
demio

Revista
Brasileira de
Epidemiologia

© 2023 | A Epidemio é uma publicagédo da

Associagdo Brasileira de Saude Coletiva - ABRASCO

epidemio. Eventos supostamente atribuiveis a imunizagdo em criangas. Rev Bras Epidemiol. 2023; 26: 230056 8


http://www.scielo.br/rbepid
https://doi.org/10.1590/1980-549720230056.2
https://doi.org/10.5205/reuol.10712-95194-3-SM.1110sup201716
https://doi.org/10.5205/reuol.10712-95194-3-SM.1110sup201716
https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/23045c-gpa-boaspraticas_em_vacinacao-_evitandoerros.pdf
https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/23045c-gpa-boaspraticas_em_vacinacao-_evitandoerros.pdf
http://pni.datasus.gov.br/sipni/documentos/manual_sipni.pdf
http://pni.datasus.gov.br/sipni/documentos/manual_sipni.pdf
https://doi.org/10.26633/RPSP.2018.12
https://doi.org/10.1590/1518-8345.3343.3303
https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2018.03.009
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.pdf

