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Resumo A vacinagio é uma intervengdo essencial, embora sujeita a erros, o que torna fundamental a notificagio
desses casos para garantir a seguranga durante o processo de imunizagao. O objetivo foi identificar aglomerados es-
paciais de notificagées de erro de imunizagdo no estado de Minas Gerais e fatores associados. Trata-se de um estudo
ecoldgico conduzido com base nas recomendagoes do STROBE nos 853 municipios de Minas Gerais, a partir das
notificagées de erros de imunizagdo no periodo de 2015 a 2019. Realizou-se estatistica de varredura para identifi-
car agrupamentos espaciais e modelo generalizado para fatores associados. A andlise espacial revelou aglomerados
com baixa notificacio de erro de imunizagio, em todas as macrorregioes do estado. Identificou-se uma associagdo
positiva entre a notificagdo de erro de imunizagio e a populagdo menor de um ano, com Risco Relativo de 1,004
(IC95%=1,002-1,006). Assim, um aumento de cinco criangas menores de um ano em um municipio mineiro, estd
associado a 1,84% (aproximadamente 2%) mais chance de ser notificado de um erro de imunizagdo. Este estudo
poderd subsidiar medidas prioritdrias para estratégias adaptadas a cada macrorregido, garantindo vigildncia mais
eficiente e pontual nessas localidades.

Palavras-chave Erros de Medicagdo, Imunizagdo, Seguranga do Paciente, Andlise espacial, Eventos Adversos

Abstract Vaccination is an essential intervention, although subject to errors, which makes it essential to report these
cases to ensure safety during the immunization process. The objective was to identify spatial clusters of immunization
error notifications in the state of Minas Gerais and associated factors. This is an ecological study based on the STRO-
BE recommendations in the 853 municipalities of Minas Gerais, based on immunization error notifications from
2015 to 2019. Scan statistics were used to identify spatial clusters and a generalized model for associated factors.
The spatial analysis revealed clusters with low immunization error notification in all of the state’s macro-regions. A
positive association was found between the notification of immunization errors and the population under one year
old, with a Relative Risk of 1.004 (95%CI=1.002-1.006). Thus, an increase of five children under the age of one in a
municipality in Minas Gerais is associated with a 1.84% (approximately 2%) greater chance of being notified of an
immunization error. This study could support priority measures for strategies adapted to each macro-region, ensuring
more efficient and timely surveillance in these locations.
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Resumen La vacunacién es una intervencién esencial, aunque sujeta a errores, lo que hace imprescindible la noti-
ficacion de estos casos para garantizar la seguridad durante el proceso de inmunizacion. El objetivo fue identificar
clusters espaciales de notificacién de errores de inmunizacion en el estado de Minas Gerais y factores asociados. Se
trata de un estudio ecoldgico basado en las recomendaciones STROBE en los 853 municipios de Minas Gerais, a
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Introdugao

A vacinagdo desempenha um papel essencial e
constitui uma das medidas mais eficazes na pre-
veng¢do de doengas imunopreveniveis', porém
ndo estd isenta de erros’. Erros sdo inevitaveis
devido a natureza humana’. Nesse sentido, a no-
tificacdo de erros de imunizagdo emerge como
um elemento fundamental para garantir a segu-
ranca durante o processo de vacinagdo®®.

O Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI), desde 1991, investe na criacio de um Sis-
tema Nacional de Vigilancia dos Eventos Adver-
sos Pds-Vacinagdo, reconhecendo a possibilida-
de de erros de imunizacéo e eventos associados
a vacinagdo ou imunizagdo (ESAVI)®. Esse siste-
ma permite a notificagdo, investigagio e moni-
toramento de condutas padronizadas diante de
ocorréncias®.

Globalmente, os profissionais de satde tém
a obrigacao de notificar ESAVI e erros, e a maio-
ria concorda que essa pratica é fundamental
para aumentar a seguranca dos pacientes’. En-
tretanto, o receio de puni¢do pode levar a sub-
notificagdo desses eventos®.

Uma revisdo integrativa identificou que na
maioria dos estudos incluidos (87,5%), os pro-
fissionais participantes reconheceram a subno-
tificagdo de eventos ou erros como uma reali-
dade nos servicos de saude onde trabalhavam.
A notificagdo desempenha um papel crucial na
avaliagdo da cultura de seguranga do pacien-
te no sistema de satde, sendo uma ferramenta
essencial para promover o monitoramento con-
tinuo da seguranga e qualidade da assisténcia
prestada’.

Nos ultimos anos, com os avangos tecno-
légicos e metodologicos, a analise espacial tem
ganhado destaque em estudos epidemioldgicos.
Essa abordagem permite identificar padroes es-
paciais em diversas situagdes, incluindo aspec-
tos de satide e epidemiologia®'®. As técnicas de
georreferenciamento utilizadas nesses estudos
integram dados socioecondmicos, ambientais
e estruturais da saide ao componente geogra-
fico, estabelecendo relagdes de verossimilhanca
entre locais. Dessa forma, esses dados possibili-
tam o planejamento de estratégias de promogio
e intervencdo direcionadas para a mesma esfera
geografica”'’.

Considerando a relevancia da notificagido do
erro de imunizagdo e o papel fundamental da
analise espacial na identificagdo de padrdes ge-
ograficos, o presente estudo buscou responder
a seguinte questdo: qual o padrdo espacial das
notificagdes de erros de imunizagdo em Minas
Gerais?

Este estudo teve como objetivo identificar
aglomerados espaciais de notificagdes de erro de
imunizagdo no estado de Minas Gerais e fatores
associados.

Método
Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo ecoldgico conduzi-
do com base nas recomenda¢des do STROBE
(Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology)'.

Cenario do Estudo

O estudo foi realizado no estado de Minas
Gerais, o segundo estado mais populoso do
Brasil. Com populagio estimada de 20.539.989
milhdes de habitantes, possui um grau de ur-
banizagdo de 85,29% e uma area estimada de
586.528,293 km? Seu territério é dividido
em 14 macrorregides: Sul (3101), Centro Sul
(3102), Centro (3103), Jequitinhonha (3104),
Qeste (3105), Leste (3106), Sudeste (3107), Nor-
te (3108), Noroeste (3109), Leste do Sul (3110),
Nordeste (3111), Tridngulo do Sul (3112), Tri-
angulo do Norte (3113) e Vale do Ago (3114)
(Figura 1), que contempla o universo de 853
municipios, unidades territoriais de analises do
presente estudo’>!.

Origem dos dados

No estado de Minas Gerais, entre 2015 e
2019, foram administradas 57.289.277 doses
de vacinas (pni.datasus.gov.br, acessado em
19/06/2023) e foram analisadas as notificacoes
de erros de imunizagéo registradas neste mesmo
periodo no Sistema de Informagoes de Eventos
Adversos Pos-vacinagdo do Programa Nacional
de Imunizagdes (SI-EAPV), gerando um quan-
titativo de 3.643 notificagdes.

A variavel desfecho foi a notificagdo de erro
de imunizagdo. Diante de um erro de imuniza-
¢do, é responsabilidade do profissional contri-
buir com os sistemas nacionais de notificagao.
Essa notificagdo ndo apenas identifica proble-
mas e riscos, mas também orienta estratégias
para garantir a seguranca e qualidade da assis-
téncia®®. No entanto, é importante reconhecer
que a subnotifica¢do é uma realidade frequente,
resultando na auséncia de notificacdo de muitos
erros ocorridos®’>.

Para identificar os fatores associados a noti-
ficagdo de erro de imunizacéo, foram seleciona-



das varidveis explicativas, provenientes das ba-
ses do Cadastro Nacional dos Estabelecimentos
de Sadde do Brasil (CNES)'®" e Fundacio Jodo
Pinheiro'**® (Quadro 1).

Tratamento e analise de dados

Os dados das notificagdes de erros de imu-
nizagdo foram inicialmente armazenados no
software Microsoft Excel (2016) para verificar
sua consisténcia e qualidade. A técnica de ana-
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Figura 1. Macrorregides do estado de Minas Gerais, Brasil, 2022.

Fonte: Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais - SES/MG.

Quadro 1. Descrigdo das varidveis de exposi¢do consideradas para o estudo, 2023.

Variaveis

Fonte

Indice de Desenvolvimento Humano Municipal
(IDHM)

Atlas do Desenvolvimento Humano no Brasil/
Fundagio Jodo Pinheiro

Numero de enfermeiros por habitante

Ministério da Saide - Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude do Brasil - CNES (2023)

Populagdo menor de um ano

Ministério da Saide - Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Satide do Brasil - CNES (2023)

Terceira dose da vacina DTPw+HB+Hib

Ministério da Saide - Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Saude do Brasil - CNES (2023)

Porcentagem da cobertura da Atengédo Basica (AB)

Ministério da Saide - Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Satide do Brasil - CNES (2023)

Porcentagem de cobertura de Estratégia Satide da
Familia (ESF)

Ministério da Saide - Cadastro Nacional dos
Estabelecimentos de Satide do Brasil - CNES (2023)

Fonte: Autores. Minas Gerais, Brasil, 2024.
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lise espacial, chamada estatistica de varredura
proposto por Kulldorff e Nagarwalla®, foi uti-
lizada para identificar e avaliar clusters dessas
notificagdes. No estudo, a janela de andlise foi
definida como circular, com raio limitado a 50%
da populagio alvo de vacinados em Minas Ge-
rais, permitindo alta flexibilidade na localizagdo
e no tamanho dos aglomerados. Foi empregan-
do um modelo de probabilidade discreto de
Poisson processado pelo software SaTScan 9.6%,
com uma andlise significativa baseada em 999
simulagdes de Monte Carlo.

A analise de clusters considerou o risco rela-
tivo (RR) para comparar a probabilidade de no-
tificagdes em diferentes dreas, com valores RR
maiores que 1 indicando maior chance de no-
tificagdes. Além disso, a andlise espacial Moran
Bivariado foi realizada para identificar determi-
nantes espaciais relacionados as notificagdes,
utilizando o software Geoda 1.12*' para calcular
a autorrelacdo espacial e a correlagao espacial
entre municipios adjacentes.

Para identificar fatores associados as no-
tificacbes foram aplicados modelos GAMLSS
(Generalized Additive Models for Location, Sca-
le, and Shape)* com a distribuicdo Yule que é
adequada para varidveis dependentes do tipo
contagem, similar a Poisson, mas com carac-
teristicas especificas, como super dispersdo e
assimetria. A escolha da distribui¢do Yule foi
baseada no ajuste observado aos dados, con-
siderando que modelos mais comuns, como
Poisson ou Binomial Negativa, ndo capturaram
adequadamente as caracteristicas dos dados. Os
modelos GAMLSS foram desenvolvidos para li-
dar com uma variedade maior de distribuicdes
de probabilidade para os dados, permitindo que
ndo apenas a média (localizagdo) mas também a
dispersao (escala) e a forma da distribuigdo (por
exemplo, assimetria e curtose) sejam modeladas
como fungoes de covaridveis*>?.

Todas as varidveis utilizadas no Moran Biva-
riado foram consideradas no modelo de regres-
sdo GAMLSS. O critério adotado para o modelo
explicativo foi o menor valor do Critério de In-
formacgio de Akaike (AIC), utilizando a técnica
stepwise de sele¢ao de varidveis para inclusdo no
modelo estatistico final. O AIC é uma métrica
importante para avaliar a qualidade do modelo
estatistico, sendo que, quanto menor seu valor,
melhor o modelo. Vale destacar que nem todas
as variaveis apresentadas no Quadro 1 foram
incluidas, pois o processo de selecdo e elimina-
¢do de varidveis visou alcancar o menor valor
de AIC possivel, resultando na inclusdo apenas
da variavel “populagdo menor de um ano™. A

adequagao do modelo foi verificada por graficos
Quantil-Quantil (QQplot), utilizando o progra-
ma R versdo 4.1.1. Destaca-se que os coeficien-
tes de regressio do modelo foram exponencia-
dos gerando valores de RR e seus respectivos
Intervalos de confianc¢a de 95% (IC95%). Mapas
coropléticos foram elaborados com os resulta-
dos das analises, utilizando a base cartografica
de Minas Gerais disponivel no site do IBGE e
processada pelo software ArcGIS 10.8%.

O estudo integra o projeto “Avaliacdo dos
erros de imunizagdo e proposta de intervengio’,
aprovado pelo Comité de Etica em 2020 (Pare-
cer n° 3.817.007).

Resultados

Na analise de varredura espacial, as macrorregi-
des do estado foram classificadas em areas com
alta e baixa ocorréncia de erros de imunizacéo
(EI) entre os 853 municipios. A Figura 2, revela
uma distribui¢do heterogénea de aglomerados
com baixa notificagdo de EI, chamadas de ére-
as frias, em todas as macrorregides. Notou-se
um extenso aglomerado de baixa ocorréncia na
regido Noroeste, enquanto pequenas areas com
alta ocorréncia, denominadas dreas quentes,
surgem de forma pontual, formando “ilhas” ao
redor de varias areas frias, abrangendo as ma-
crorregides Noroeste, Norte, Centro, Tridngulo
do Sul e Triangulo do Norte.

Ao analisar a correlagio espacial para notifi-
cagdo dos erros de imunizagdo, quando aplicado
o indice I de Moran Global Bivariado, verificou-
-se a correlacdo espacial com fatores socioeco-
noémicos e de oferta de servico dos municipios
mineiros (Tabela 1).

As variaveis: populagao menor de um ano,
terceira dose da vacina DTPw+HB+Hib por-
centagem de cobertura da ESF e da Atencao Ba-
sica apresentaram correlagdo espacial positiva.
Por outro lado, o IDHM e o nimero de enfer-
meiros por habitante apresentaram correlagio
espacial inversa.

Considerando o modelo de regressio
GAMLSS, identificou-se uma associagao positi-
va entre a notificagdo de erro de imuniza¢io e
a populagdo menor de um ano dos municipios
(Tabela 2). O RR 1,004 (IC95% 1,002-1,006) in-
dica que, a medida que o nimero de criangas
menores de um ano aumenta nos municipios
de Minas Gerais, as notificagdes de erros de
imunizac¢io também tendem a aumentar. Nesse
sentido, considerando o RR reportado a partir
do modelo de regressdo, um aumento de cinco



Tabela 1. Fatores socioecondmicos e de oferta de servicos de satide correlacionais espacialmente as notificagdes
de erro de imunizag¢do, Minas Gerais, Brasil 2015-2019.

Indice de Moran Global Bivariado Valor-

Variaveis — -
Correlagio espacial p*
Indice de Desenvolvimento Humano Municipal (IDHM) -0,083 0,01*
Numero de enfermeiros por habitante -0,070 0,01*
Populagdo menorde um ano 0,040 0,02*
Terceira dose da vacina DTPw+HB+Hib 0,084 0,00*
Porcentagem de cobertura da Estratégia Satude da Familia (ESF) 0,077 0,01*
Porcentagem de coberturada Atengao Basica (AB) -0,083 0,01*

*Correlagio significativa ao nivel de alfa = 5%.

Fonte: Autores. Minas Gerais, Brasil, 2024.

Tabela 2. Fator associado a notificacdo de erro de imunizagdo, Minas Gerais, Brasil (2015-2019).
Modelo de Regressio GAMLSS
Variaveis RR 1C95% Valor-p*

Populagdo menor que 1 ano 1,004 1,002 a 1,006 <0,001*

Nota: *SignificAncia estatistica (valor-p<0,05).

Fonte: Autores.

Risco Relativo
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Figura 2. Areas de Clusters das notificagdes de erro de imunizagio, nas macrorregioes de Minas Gerais, Brasil,
2015-2019.

Nota: risco relativo >1 representa um aumento na probabilidade em ser notificado em determinado local; risco relativo <1 se
opde a esta defini¢do, indicando uma redugdo na chance de ser notificado em uma regio.

Fonte: Sistema e-SUS Notifica/Departamento de Informética do Sistema Unico de Saide (DATASUS).
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vezes no nimero de menores de um ano em um
determinado municipio do estado, resulta em
1,84% mais risco de ser notificado um erro de
imunizagao.

Considerando o teste de Kolmogorov-Smir-
nov e o Q-Q plot, é possivel confirmar que o
modelo final cumpre os pressupostos de analise
relacionados aos residuos, seguindo uma dis-
tribui¢do normal, com média zero e variincia
constante.

Discussao

Os resultados revelaram um comportamento
heterogéneo de aglomerados puramente espa-
ciais com baixa taxa de notificagdes de EI, dis-
tribuidos em todas as macrorregides de Minas
Gerais. Os aglomerados com baixa taxa de no-
tificagdes ndo necessariamente estdo indicando
que ndo ha ocorréncia de EI, e sim a possibilida-
de de estar ocorrendo uma subnotificagio.

O erro humano pode ser conduzido por
meio das abordagens pessoal ou sistémica’. Esse
tipo de abordagem pessoal, no EI, pode levar a
sua subnotificagdo, entendida como a caréncia
de registro ou notificagio oficial de casos que de
fato aconteceram, resultando em uma subesti-
magdo dos niimeros reais de incidéncia ou pre-
valéncia da doenca e/ou evento®.

Notadamente no d4mbito da saude, é comum
observar a predominancia da abordagem pes-
soal, tanto na investigagdo quanto na tomada
de decisoes diante de falhas”. Nesse enfoque,
a responsabilidade pelo erro é colocada quase
sempre na pessoa que o cometeu e as medidas
corretivas, frequentemente, se traduzem em
agoes disciplinares negativas, como demissdo,
remanejamento de setor e processo administra-
tivo®?,

Mesmo sendo um assunto relevante, a lite-
ratura aponta para uma subnotificagdo de erros
de imunizag¢do muitas vezes ndo mensurada nos
servicos de saude®'03!,

Estudo realizado em Minas Gerais, com o
objetivo de investigar a subnotificagdo de EI a
partir dos registros de vacinacdo da caderneta
de criangas, identificou que todos os erros iden-
tificados foram subnotificados pelos servicos de
saude dos municipios participantes’. Nos Esta-
dos Unidos, um estudo estima-se uma subnotifi-
cagdo anual de erros variando entre 50% e 60%2.

Ao estabelecer uma atmosfera ndo puni-
tiva, a abordagem aprofundada dos sistemas e
processos subjacentes ganha destaque, sem se
concentrar exclusivamente no individuo'?. Essa

abordagem ndo apenas fortalece a responsabili-
dade coletiva, mas também contribui para uma
abordagem mais abrangente na identificagido e
correcio de questdes sistémicas'"', o0 que é mais
evidente em ambientes que trabalham com uma
cultura de seguranga positiva, onde o erro rela-
tado é visto como oportunidade de crescimento
e aprimoramento, o que promove uma cultura
de aprendizado e melhoria continua em toda a
organizac¢io, aumentando assim a probabilidade
de notificacio de erros'>*.

A notificagiao do EI desempenha um papel
crucial para a gestdo reconhecer que existem
oportunidades para a ocorréncia de falhas, pro-
porcionando uma base solida para a analise e
implementa¢do de mudangas estratégicas e sis-
tematicas®. Ela é percebida como parte funda-
mental para a seguranca do paciente, pelo seu
poder de minimizar os danos causados e forta-
lecer o aprendizado dos profissionais”.

Os resultados da analise de varredura cha-
mam aten¢do para a presen¢a de aglomerados
em algumas regides com altas taxas de notifi-
cagdes de EI. Entretanto, observou-se que na
mesma regido ha também aglomerados identi-
ficados com baixas taxas de notificacdes. Essa
constatagao pressupde que possam existir mu-
nicipios silenciosos em todo o estado.

A distribuigdo heterogénea das baixas ta-
xas de notificagdes de EI nas macrorregides
do estado de Minas Gerais, apontada por este
estudo, pode estar associada as disparidades
regionais nos investimentos no setor da sadde,
como recursos humanos, recursos tecnolégicos,
estruturais®”, de insumos, seguranca do profis-
sional'®, dentre outras. Essas discrepancias, por
conseguinte, podem influenciar diretamente na
qualidade da assisténcia prestada®.

Nesse sentido, uma pesquisa realizada em
Gana aponta que os investimentos na saude
estdo relacionados a seguranga do paciente em
qualquer nivel de atencéo, sendo um fator re-
levante para que ocorra a notificagdo de um
evento''.

Minas Gerais, com sua vasta extensao ter-
ritorial, possui regides com diferentes niveis de
desenvolvimento socioeconémico®. As macror-
regides Centro, Triangulo do Norte, Noroeste
e Norte registraram as maiores taxas de notifi-
cagdo de EI. Embora a maioria dessas regides
tenha indicadores socioecondmicos mais eleva-
dos, a regido Norte destaca-se por seus baixos
indicadores, como menor renda média per capi-
ta e maior vulnerabilidade social, o que a coloca
em desvantagem em comparagdo com outras
areas do Estado®.



Estudo realizado no Brasil que avaliou as
notificacdes de eventos supostamente atribui-
veis a vacinagdo ou imunizacido (ESAVI), tam-
bém constatou distribui¢do heterogénea das no-
tificagdes, com maiores incidéncias em regides
com desenvolvimento considerado alto, como
as regides Sul e Sudeste®.

Pressupde-se que outros fatores contextuais
estdo relacionados a notificagio como, a falta
da triagem vacinal, a deficiéncia da educagio
continuada dos profissionais®, auséncia de su-
pervisdo de enfermagem®, sobrecarga de traba-
1ho****3, desmotiva¢do®, lentiddo dos sistemas
de notificagdes® e desconhecimento da impor-
tancia de preencher a ficha de notificagdo*32*+%,

Todos os fatores associados as notificagdes
de erro de imunizagdo apontados neste estudo
mostraram correlagdo espacial, contudo, na
analise de regressdo, foi confirmada apenas a
variavel popula¢do menor de um ano.

Estudos nacionais e internacionais obser-
varam maior prevaléncia de erro em criangas
menores de um ano®**¥. Esse fato pode ser de-
corrente da maior exposi¢do vacinal a que esse
grupo etario esta exposto, considerando que a
maioria das vacinas que compdem o calendério
¢ indicada para criangas menores de um anoV’,
outro fator que pode estar relacionado é a diver-
sidade de vacinas que essa faixa etaria recebe e
a similaridade entre elas®, além da inquietagdo
desse ptblico no momento da administragdo da
vacina, pouca habilidade de alguns profissionais
e maior frequéncia desse publico nas unidades
de saude, o que oportuniza a ocorréncia do
erro®.

O uso de dados secundarios apresenta li-
mitagOes intrinsecas a natureza de coleta das
informacgbdes, o que impossibilita o controle do
mesmo por parte do presente estudo para ga-

rantir a acuracia desejada. Além disso, a sub-
notificagdo do erro de imunizagdo pode levar a
uma subestimagdo da verdadeira incidéncia em
determinadas regides, distanciando os resulta-
dos da realidade do evento estudado.

Apesar das limitagdes inerentes, este estudo
apresenta uma valiosa originalidade ao abordar
uma realidade enfrentada pelos sistemas de sau-
de e pela enfermagem, que é a questdo da no-
tificacdo/subnotificacdo. A utilizagdo da anilise
espacial nesta tematica confere uma abordagem
inovadora, proporcionando insights importan-
tes para o planejamento de intervengdes futuras
mais assertivas. A consideracio das localidades,
fundamentada na analise espacial, amplia a ca-
pacidade de resposta eficaz diante dos desafios
relacionados aos erros de imunizag¢do, contri-
buindo assim para aprimorar a qualidade da
assisténcia prestada.

Conclusao

Minas Gerais apresenta uma variagdo signifi-
cativa nas notificagdes de erros de imunizagio,
com areas mostrando baixas taxas de notifica-
¢do. A populagio menor de um ano esta asso-
ciada a essas taxas.

Para enfrentar esse problema, sdo necessa-
rias agdes para aumentar a conscientiza¢ao so-
bre a importancia de notificar erros de imuniza-
¢do. Essas notificagdes fornecem dados valiosos
para os gestores de satde, permitindo a criagdo
de estratégias de prevengdo e promovendo a se-
guranga do paciente.

Os resultados sugerem a implementagdo de
estratégias adaptadas as necessidades especificas
de cada macrorregiao para melhorar a vigilan-
cia.
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