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DEDICATORIA

Aquele, pleno de sabedoria e entendimento.

“Mas onde se achard a sabedoria?

E onde estd o lugar do entendimento?

O homem ndo conhece o valor dela, nem se acha ela na terra dos viventes.
O abismo diz: Ela ndo estd em mim; e o mar diz: Ndo estd comigo.

Ndo se dd por ela ouro fino, nem se pesa prata em cimbio dela.

O seu valor ndo se pode avaliar pelo ouro de Ofir, nem pelo precioso 6nix, nem pela
safira.

O ouro ndo se iguala a ela, nem o cristal; ela ndo se trocard por joia de ouro fino;
ela faz esquecer o coral e o cristal;

a aquisi¢do da sabedoria é melhor que a das pérolas.

Ndo se lhe igualard o topdzio da Etidpia, nem se pode avaliar por ouro puro.
Donde, pois, vem a sabedoria, e onde estd o lugar do entendimento?

Estd encoberta aos olhos de todo vivente e oculta as aves do céu.

O abismo e a morte dizem: Ouvimos com 0s nossos ouvidos a sua fama.

Deus [he entende o caminho, e ele é quem sabe o seu lugar.

Porque ele perscruta até as extremidades da terra, vé tudo o que hd debaixo dos
céus.

Quando requlou o peso do vento e fixou a medida das dgquas;
quando determinou leis para a chuva e caminho para o reldmpago dos trovoes,
entdo, viu ele a sabedoria e a manifestou;

estabeleceu-a e também a esquadrinhou.

Eis que isto sdo apenas as otlas dos seus caminhos;

e que leve sussurro temos ouvido dele!” J6 28:12-27; 26:14
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RESUMO

ARAUJO, N. V. D. L. Erro de imunizagdo na administracao de vacina: perspectiva
da gestdo. 2022. 192f. Tese (Doutorado em Ciéncias) - Universidade de Sao Paulo,
Séo Paulo, 2022.

Introducéo: O erro de imunizacdo decorrente da administracéo vacinas € geralmente
evitdvel e tem ocorréncia mundial. No Brasil, os dados notificados ndo permitem
analise territorial e consolidada sobre suas caracteristicas - tipo de erro e
imunobioldgico envolvido. Objetivo: analisar os erros de imunizacéo decorrentes da
administracdo de vacinas, notificados no Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos
Adversos Pdés-Vacinacédo, do estado de Sao Paulo, de 2015 a 2019. Método: estudo
epidemioldgico descritivo, exploratério, retrospectivo, de abordagem quantitativa,
utilizando-se dados secundarios das notificacdes dos erros de imunizacdo. A taxa de
incidéncia, numero e frequéncia dos erros de imunizacdo, com e sem eventos
adversos, foram analisados com o total de 10.108 notificacdes. A amostra aleatéria
simples (1.595) foi dimensionada assumindo nove possiveis tipos de erros de
imunizacdo, todos com a mesma probabilidade, margem de erro de dois pontos
percentuais e nivel de confianca de 95%. Adotou-se uma ferramenta de automacao
do Microsoft Office Excel® para classificacdo dos tipos de erro e identificacdo do
imunobiolégico mais relacionado. Buscou-se identificar a existéncia de clusters.
Resultados: a taxa de incidéncia do erro de imunizacdo foi de 5,3/100.000 doses
aplicadas no periodo analisado. Evidenciou-se 221 (2,2%) erros de imuniza¢cdo com
eventos adversos e 9.887 (97,8%) sem eventos adversos. A analise da amostragem
abrangeu 13% das salas de vacina, em 126 municipios (19,5%). Foi possivel
classificar 90,4% dos erros de imunizacao, e 0 mais prevalente foi o “fora de idade”,
referente ao descumprimento do calendario vacinal. A vacina triplice viral atenuada
(sarampo, caxumba, rubéola) foi a mais envolvida. A faixa etaria com maior proporcao
de erros foi a de menor de um ano. A elevacdo de notificagOes foi decorrente de
alteracdes na rotina da vacinacao (novos produtos e insumos, campanhas, mudancas
no calendario). Os clusters acometem qualquer das classificacfes de erro, com maior
ou menor propensao de acontecer. Conclusao: A andlise sobre as notificacdes dos
erros de imunizacdo na vacinacdo fornece subsidios a gestdao do programa de
imunizacao, na identificacdo de oportunidades de prevencgao, na recomendacao de
praticas seguras em vacinacdo e na manutencdo da confianca da populagcdo ao
programa publico de imunizagéo. Contribui para a reflexdo sobre a complexidade de
atuacdo na sala de vacina, reafirmando a necessidade de valoragdo do profissional
da equipe de enfermagem e da prética profissional aprimorada. O método foi potente
na descricédo do perfil dos erros de imunizacado e como apoio a gestao.

PALAVRAS-CHAVE: Erro de Medicacdo. Vacinacdo. Programas de Imunizacgéao.
Enfermagem. Politica de Saude.






ABSTRACT

ARAUJO, N. V. D. L. Immunization error in vaccine administration: management
perspective. 2022. 192f. Thesis (Doctorate in Sciences) - University of Sao Paulo,
Séo Paulo, 2022.

Introduction: The immunization error arising from vaccine administration is generally
preventable and occurs worldwide. In Brazil, the data reported do not allow territorial
and consolidated analysis of its characteristics - type of error and immunobiological
involved. Objective: to analyze the immunization errors resulting from vaccine
administration, reported in the National System for Surveillance of Post-Vaccination
Adverse Events, in the state of Sdo Paulo, from 2015 to 2019. Method: a descriptive,
exploratory, retrospective, epidemiological study with a quantitative approach, using
secondary data from the notifications of immunization errors. The incidence rate,
number and frequency of immunization errors, with and without adverse events were
analyzed with the total of 10.108 notifications. The simple random sample (1.595) was
drawn assuming nine possible types of immunization errors, all with the same
probability, margin of error of two percentage points, and 95% confidence level. A
Microsoft Office Excel® automation tool was used to classify the types of errors and
identify the most related immunobiological. We sought to identify the existence of
clusters. Results: the incidence rate of immunization error was 5,3/100.000 doses
applied in the analyzed period. There were 221 (2,2%) immunization errors with
adverse events and 9.887 (97,8%) without adverse events. The sample analysis
covered 13% of the vaccine rooms in 126 municipalities (19,5%). It was possible to
classify 90,4% of immunization errors, and the most prevalent was "out of age",
referring to noncompliance with the vaccination schedule. The attenuated triple viral
vaccine (measles, mumps, rubella) was the most involved. The age group with the
highest proportion of errors was children under one year old. The increase in
notifications was due to changes in the vaccination routine (new products and inputs,
campaigns, changes in the schedule). The clusters affected any of the error
classifications, with greater or lesser propensity to happen. Conclusion: The analysis
of immunization error notifications in vaccination provides subsidies to immunization
program management in identifying prevention opportunities, recommending safe
practices in vaccination, and maintaining the population's confidence in the public
immunization program. It contributes to the reflection on the complexity of acting in the
vaccine room, reaffirming the need for the valorization of the nursing team professional
and the enhanced professional practice. The method was powerful in describing the
profile of immunization errors and as management support.

KEYWORDS: Medication Error. Vaccination. Immunization Programs. Nursing. Health
Policy.
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APRESENTACAO

Desde o inicio de minha vida profissional, tenho atuado no programa de
imunizacao, primeiramente em Unidade Basica de Saude e na instancia estadual. A
docéncia veio a seguir e em paralelo, onde o tema imunizagéo é também inerente ao
ensino.

Como enfermeira, as boas praticas para a vacinag¢do segura, mas também o
contexto onde se desenvolvem e a forma como o cuidado é pensado e prestado, sdo
igualmente importantes. E uma das formas de expressao desse contexto e perfil, é
demonstrada na notificacdo dos erros de imunizagdo, que consegue retratar parte do
processo interno e dinamico do trabalho em sala de vacina, gerando reflexdo sobre
os significados e praticas na prevencao de doencas imunopreveniveis, muito mais
evidentes agora, no papel da gestao.

Intervencdes efetivas para a redugéo dos erros de imunizacdo apontam para a
melhoria da qualidade da assisténcia a saude e para além do real significado da
promocao, prevencao e protecdo equitativa do bem-estar humano, principalmente
apos a experiéncia marcante da recente pandemia, onde decisdes globais e locais a
respeito de alocacao de vacinas confrontaram a transparéncia e evidéncias cientificas
disponiveis, igualdade de acesso e equidade aos até hoje, descobertos pela

vacinacao.
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1 INTRODUCAO

O presente estudo toma como objeto o erro de imunizagéo (El) decorrente da
administracdo de imunobioldgicos, principalmente vacinas. Inicialmente tratar-se-a de
breve contextualizacéo sobre a conformacéo do Programa Nacional de Imunizacdes,
segue demonstrando o cenario dos El, problematiza-se sua ocorréncia no contexto do
sistema de vigilancia de eventos adversos pds-vacinacao (SIEAPV) e, finaliza com um

panorama historico sobre o EI no Programa Estadual de Imunizagédo de Séo Paulo.

1.1 O PROGRAMA DE IMUNIZACAO NO BRASIL E SUA APROXIMACAO
COM AS DIRETRIZES DE SEGURANCA DE VACINAS

O aprofundamento do tema contribui para o conhecimento de sua ocorréncia,
apoio a gestdo na identificacdo de oportunidades de prevencdo, manutencdo da
confianca e adesao da populacédo e reducdo de eventos supostamente atribuiveis a
vacinagao e imunizagao (ESAVI).

A vacinacdo tem transformado cenarios epidemioldgicos locais e global, ao
ponto de ter se tornado uma politica mundial com condicdo e compromisso
insubstituiveis. Nesse sentido, instituicGes internacionais de assessoramento,
direcionamento e incentivos, sdo essenciais para essa orquestracdo. Sabidamente,
ainda permanecem desafios de grandes dimensdes como a universalidade, a
equidade, a valoracdo de doencas tidas como negligenciadas, a indugcdo do
desenvolvimento tecnoldgico, a necessidade crescente de direcionamento de
recursos publicos, entre tantos outros.

Nesse panorama internacional, o Brasil tem conquistado reconhecimento pela
expansdo da politica de imunizacdo, seus resultados e sucessos (AMATO NETO,
2011; BRASIL, 2008, 2013b, 2014b, 2021a; DOMINGUES et al., 2020). Vale destacar
0 avanco progressivo do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), criado em 1973 e
institucionalizado em 1975 pela Lei n.° 6.259, de 30 de outubro de 1975 (BRASIL,
1975) e o Decreto n.° 78.231, de 12 de agosto de 1976 (BRASIL, 1976), que, a
despeito de mudancas politicas nas instancias superiores de gestédo, vem conduzindo-
se numa acao de governo, também ajustando-se as mudancas epidemioldgicas e
sociais (DOMINGUES et al., 2020).
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Para tanto, a coordenacédo € compartilhada nas trés esferas de gestéao, sendo,
federal, estadual e municipal, conforme diretriz de descentralizacdo do Sistema Unico
de Saude (SUS) e demais principios inerentes como universalidade e equidade da
atencéo (BRASIL, 1990; DOMINGUES et al., 2020).

Nessas quase cinco décadas, seus resultados impactaram o perfil de
morbimortalidade das doencas imunopreveniveis, tendo como maior repercussao a
certificacdo de area livre da circulacdo do poliovirus selvagem e a eliminacdo da
circulacdo do virus da rubéola (BRASIL, 2021a; DOMINGUES et al., 2020). Vale
ressaltar o recente desafio de vacinacdo de grande parte da nacao contra a COVID-
19, frente ao enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2 (BRASIL, 2022b;
GADELHA, 2020).

Atualmente o PNI alcanga 38 mil (PNI..., 2021) salas de vacina e disponibiliza
15 vacinas para criangas, nove para 0s adolescentes, cinco para os adultos e idosos,
ambas incluidas no calendario oficial de vacinacdo (DOMINGUES et al., 2020). Outras
quatro vacinas foram recentemente disponibilizadas na Campanha Nacional de
Vacinacdo contra a COVID-19, iniciada em janeiro/2021, com aumento exponencial
do numero de doses aplicadas (BRASIL, 2022b), sendo atualmente 399 milhdes
(BRASIL, [2022]).

No entanto, para além dos resultados do PNI, amplamente avaliado sob a 6tica
de seu alcance (coberturas) e impacto sobre as doencas imunopreveniveis, houve a
necessidade do acompanhamento dos avancos e diretrizes mundiais na identificacao
dos riscos de utilizacdo de imunobioldgicos, de forma que as acfes programaticas
mantivessem a confiabilidade e adeséo da populagéo usuéria do SUS.

O movimento mundial para assisténcia segura iniciado ao final da década de
1990 pela World Health Organization (WHO) constituiu 0 Comité Mundial Consultivo
sobre Seguranca de Vacinas (WHO, [2022]) (GACVS) que com seus especialistas,
publica conclusdes e recomendacdes apos emissao relatorios da WHO. Anos depois,
repercutiu na organizacao de iniciativas como a Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente (WHO, 2004) que propde a investigacdo para melhoria da seguranca na
assisténcia a saude e prevencao de possiveis danos. Outras contribuicbes ao tema
de seguranca de vacinas surgiram pela Brighton Collaboration Group (BRIGHTON
COLLABORATION-' 2022) que vem a ser uma rede global de especialistas que criam
padrées metodoldgicos para farmacovigilancia de vacinas, incluindo definices

padronizadas de casos de ESAVI, o Centers for Diseases Control and Prevention
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(CDC, 2022) dos Estados Unidos da América (EUA) e o Council for International
Organization of Medical Sciences (CIOMS), ligado a WHO e Organizacéo das Nacoes
Unidas para a Educacéo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), que promove atividades
internacionais no campo das ciéncias biomédicas, inclusive fazendo recomendacdes
sobre a avaliacdo e monitoramento de reacdes adversas (CIOMS, 2011).

As iniciativas de seguranca de vacinas continuam avancando e propondo novos
recursos como uma rede de sites - Vaccine Safety Net, que identifica e promove sites
sobre seguranca de vacinas que seguem boas praticas de informacéo,
desenvolvimento de indicadores de vigilancia da seguranca de vacinas, maior atengao
a abordagem de comunicacao de risco e sobre o aumento de taxas de ESAVI, além
da criacdo de Redes Nacionais de Grupo Técnico Consultivo (WHO, 2019).

Iniciativas nacionais também foram instituidas visando a melhoria da seguranca
dos cuidados a saude, como a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) (BRASIL, 1999), a Rede Brasileira de Enfermagem e Seguranca do
Paciente - REBRAENSP (MIASSO et al., 2010) e o Programa Nacional de Seguranga
do Paciente do Ministério da Saude (BRASIL, 2013a).

Todo esse aparato refletiu na organizacdo da prestacdo do cuidado nos
servicos de assisténcia a saude da populacéo, prevencdo de doencas, tratamento,
recuperacado e reabilitacdo (ANVISA, 2011), com vistas a que, no alcance de suas
funcdes, os servicos de saude e os profissionais de saude envolvidos durante a
prestacdo da assisténcia, fortalecessem a assisténcia segura, uma vez que podem
ocorrer efeitos contrarios aos desejados, prejudicando o paciente/cliente em sua
condicao de saude ou mesmo ndo garantindo o beneficio que se pretendia alcancar.

Particularmente, no que diz respeito a seguranca dos imunobiolégicos, é
importante conceituar que vacinas sado produtos farmacéuticos com excelente perfil
de seguranca. No entanto, apesar dos processos de producgéao e purificagédo terem alta
qualidade, existe a possibilidade de eventos indesejaveis ocorrerem, em virtude de
serem constituidas por varios componentes bioldgicos e quimicos (BRASIL, 2014b,
2021b; FREITAS et al., 2007).

Essa caracteristica das vacinas, aproximou o uso da farmacovigilancia, por sua
utilidade na deteccédo de efeitos benéficos e adversos dos farmacos para a saude
publica, vindo a ser adotada pelos programas de imunizacdo de grande parte do
mundo. Tem como objetivo, coletar informacdes sobre eventos adversos oriundos de

medicamentos e vacinas, no intuito de identificar a possivel causalidade em relagéo
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ao produto administrado. Se fundamenta na aquisicdo de dados de relatérios
espontaneos de eventos adversos, ou seja, na notificacdo e na investigacdo de
ESAVI. A divulgagdo de suas informagbes deve receber total cautela, incluindo
incidéncia e gravidade das reacdes observadas (BRASIL, 2014b, 2021b)

A vigilancia de ESAVI é essencialmente importante, uma vez que vacinas sao
aplicadas em populacdo saudavel ou assintomatica, com vistas a prevencédo de
doencas, e em seu procedimento h4 a expectativa de seguranca (BRASIL, 2021b;
FREITAS et al., 2007).

Os ESAVI podem representar associacdes temporais, onde de fato a aplicacéo
de vacinas ndo esteve diretamente envolvida com a origem propulsora do evento
identificado, sendo essencial sua investigacao cuidadosa para o esclarecimento de
possivel causalidade, diagnostico e tratamento (BRASIL, 2021b).

Seguindo a experiéncia de outros paises, o PNI adotou um Sistema Nacional
de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinacao em 1998, com as diretrizes, fluxos
e condutas a serem seguidas pelos servicos publicos e privados de vacinacgao,
divulgadas por meio de um Manual Técnico (BRASIL, 1998). Desde seu inicio, e ainda
hoje, esse sistema passivo de vigilancia teve como objetivo conhecer, quantificar,
investigar e analisar os ESAVI, normatizar o reconhecimento e conduta, identificar
eventos novos/raros, e elaborar recomendacdes quanto as indicacbes e
contraindicacdes as vacinas; identificar os lotes reatogénicos, decidir quanto a
utilizag&o e suspenséo, identificar falhas no transporte, armazenamento, manuseio ou
administracdo (erros de imunizacéo, programaticos), promover a consolidagcédo e a
analise de num sistema Unico e informatizado, subsidiar pesquisas e processos de
capacitacdo relacionados a imunizacdes, entre outros, contribuindo para a
manutengao da seguranga e confianga no PNI (BRASIL, 2021b).

Como conceito de ESAVI, anteriormente identificado como Evento Adverso
Pés-Vacinacdo (EAPV), utilizado pelo Manual do PNI tem-se: “qualquer ocorréncia
meédica indesejada apods a vacinagao e que, nao necessariamente, possui uma relagao
causal com o uso de uma vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros
heterdlogos)” (BRASIL, 2014b, 2021b).

Compreende-se que os ESAVI estao relacionados a trés fatores que orientam

as investigacoes, sendo fatores relacionados:
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- a vacina: tipo de vacina viva ou nao viva, a cepa, 0 meio de cultura dos
microrganismos, 0 processo de inativacdo ou atenuacdo, adjuvantes,
estabilizadores, conservantes e lote da vacina,

- aos vacinados: idade, sexo, numero de doses e datas das doses anteriores
da vacina, eventos adversos as doses prévias, doencas concomitantes,
doencas alérgicas, autoimunidade, deficiéncia imunoldgica;

- a administragdo: referem-se a agulhas e seringas, ao local de aplicacéo e a
via de inoculacdo (vacinagdo intradérmica, subcutdnea ou intramuscular)
(BRASIL, 2021Db).

No que diz respeito aos fatores relacionados & administragdo, séo ocasionados
durante o processo da vacinagcdo compreendendo o El, causado pelo manuseio,
prescri¢cao e/ou administracdo inadequados, em desacordo com as normas instituidas
(BRASIL, 2014b, 2021b).

Como particular caracteristica, o El causado por manuseio, prescricdo e/ou
administracdo inadequadas, é passivel de ser prevenido e pode acontecer em
qualquer etapa da vacinacdo. Portanto, a diminuicdo dessas ocorréncias merece
permanente atencdo de todos os pontos de gestdo dos programas de imunizacao,
uma vez que, fundamentados pelas boas praticas de vacinacdo segura, vem a ser um
dos maiores desafios dos servicos de salude que atuam com vacinacdo (BRASIL,
2014b, 2021b).

Na compreensao da farmacologia, as vacinas, soros e imunoglobulinas sao
classificadas como medicamentos (BRASIL, 2014b, 2021b) e a National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevenion (COUSINS; HEATH, 2008, p.

700, traducéo nossa) descreve o erro de medicacdo como:

[...] qualquer evento evitavel que pode causar ou levar a uso inadequado de
medicacdo ou dano ao paciente enquanto a medicagdo esta no controle do
profissional de saude, paciente ou consumidor. Esses eventos podem estar
relacionados com a pratica profissional, produtos de salde, procedimentos e
sistemas, incluindo prescricdo, comunicacgdo verbal, rotulagem de produtos,
embalagens e nomenclatura, composicao, dispensacao, distribuicao,
administracdo, educacdo, monitoramento e uso.

Constata-se que a possibilidade do erro humano € uma condicao inerente aos
servicos de saude no desenvolvimento de suas func¢des, sendo inevitavel a total

auséncia de falhas (ANVISA, 2016). Por vezes, o erro é desempenhado por
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profissionais competentes, confirmando que a barreira de precaucdo ndo deve ser
voltada para a infalibilidade do ser humano, o que poderia até impossibilitar a correta
investigacdo da causa-raiz do dano e a inviabilidade de adocdo de estratégias
preventivas eficientes e eficazes (CORREA, 2007).

A maioria dos sistemas de monitoramento adotados utilizam a notificacdo
voluntéaria dos profissionais de saude, no entanto, o compartilhamento de informacoes
€ por vezes desencorajado pelo foco punitivo e pelo modelo tradicional de
responsabilidade civil, visando a protecdo pessoal e prejudicando a adoc¢ao de
politicas publicas que evitem a recorréncia do erro (ANVISA, 2016).

Portanto, a vacinacdo segura compreende:

[...] um conjunto diferenciado de aspectos relacionados ao processo de
vacinacédo, que se inicia ho a&mbito do processo de producdo e na aquisi¢cao
do imunobiolégico dentro das especificagbes e com a qualidade exigida,
seguindo-se a sua distribuigdo nas condi¢8es adequadas, desde o laboratorio
produtor até a sala de vacinacao, destacando-se nesse trajeto a eficiéncia da
rede de frio. [...] os procedimentos e os métodos relacionados ao manejo dos
produtos, ao uso de seringas e agulhas indicadas, a definicdo da via e a
sele¢do do local apropriado para a administragcao do produto imunobioldgico,
além dos cuidados quanto ao acondicionamento e destino adequados do
material perfurocortante e de sobras de vacinas. [...] atitudes e
comportamentos de prevencdo e cuidados a serem adotados pelos
profissionais de saude que trabalham com a vacinacdo, mas que também
estdo atreladas as condi¢cBes e aos ambientes de trabalho, incluindo medidas
a serem adotadas quando do contato acidental com o liquido vacinal ou
quando da ocorréncia de acidente perfurocortante com material utilizado na
vacinacdo (ANVISA, 2013).

Nesse sentido, as diretrizes gerais de Boas Praticas para imunizacdo sao
fortemente aceitas no Brasil e balizadoras nas varias constatacdes e recomendacdes
advindas (KROGER; BAHTA; HUNTER, [2019]).

E importante salientar os movimentos para a seguranca do paciente que
influenciaram originalmente a visdo que vem sendo delineada sobre o EI. O marco
conceitual decorreu da publicagéo do relatério “To err is human” (KOHN; CORRIGAN;
DONALDSON, 2000). O relatério em questdo compara 0s riscos de danos
hospitalares aos existentes na aviagao civil e militar, nas usinas nucleares e em navios
e submarinos, sendo essas organizacdes de grande confiabilidade (GOMES, 2012).
Em analogia, Nascimento e Travassos (2010) apontaram que o cuidado hospitalar
desencadeia alta frequéncia de eventos adversos que podem resultar em dano para
0 paciente, na sua maioria ocasionados por erros médicos. Também apontaram outra

guestao relevante que € a culpabilizacao e a reparacédo do erro que recaem sobre a
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acao individual dos profissionais e ndo a totalidade organica do servico de saude
(ANVISA, 2016; KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000; WIEGMANN et al., 2022).

Apés duas décadas da publicacdo desse relatorio, Bates e Singh (2018)
apontam que, o elevado estimulo e financiamento de pesquisas sobre o perfil de
seguranca dos pacientes, 0 progresso das intervencdes para reducao de infeccbes
hospitalares e seguranca de medicamentos, tem sido variavel. Aponta que novas
areas de risco de seguranca foram identificadas e direcionadas para intervengcado como
atendimentos ambulatoriais, erros de diagndstico e uso de tecnologia de informacao
em saude. Também sinaliza que a frequéncia de danos evitaveis ainda permanece
alta, necessitando de novas abordagens e mesmo do uso de dados eletrénicos para
prever riscos de danos.

Outro autor que desenvolveu um modelo que expressa uma cultura
organizacional despreocupada com as questfes de seguranca foi Reason (2008),
pontuando como caracteristicas o descumprimento ou inexisténcia de protocolos, e
uma gestdo descomprometida com os resultados, fora de padrbes aceitaveis. Essa
despreocupacdo € tornada evidente por meio de algumas situacdes, como a
superlotacdo dos hospitais, a raridade de prontudrios ou prescri¢cdes eletronicas, a
dispensacao coletiva de medicamentos, as normas, os padrées e os protocolos de
funcionamento imprecisos ou inexistentes, 0s cortes excessivos nos custos que levam
a falta de materiais e equipamentos, quando acrescidos ao estresse e a pressao das
condicbes do ambiente de trabalho, s&o alguns fatores organizacionais que
amplificam as chances de dano ao paciente. Frente a esse cenario, o fator humano
como a Unica barreira mecéanica para promover a seguran¢a do paciente, ndo dara
conta de reduzir os “buracos” de transposicdo dos danos, sendo necessario muitas
camadas adicionais de protecéo, impedindo que o erro percorra os orificios atingindo
o paciente/cliente (GOMES, 2012).

Nesse alinhamento, a Vigilancia Epidemioldgica dos ESAVI foi sendo também
ampliada no nivel local, ou seja, nos servicos de vacinagao, contribuindo com a
incorporacdo de conhecimentos da vacinacdo segura, primeiramente no que diz
respeito a deteccdo, notificagdo, investigacdo e monitoramento das ocorréncias de
eventos adversos e posteriormente ao manejo dos produtos e atitudes e
comportamentais de prevencao e cuidados a serem adotados pelos profissionais de

saude que trabalham com a vacinacéo, com vistas a reducéo da ocorréncia do El.
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1.2 ESTUDOS, PROTOCOLOS DE PREVENCAO, DESFECHOS FATAISE A
REPERCUSSAO DOS El SOBRE A CONFIANCA NOS PROGRAMAS DE
IMUNIZACAO

Desde que os erros de medicacdo foram identificados como os mais comuns
na prestacao de cuidados a salude (KOHN; CORRIGAN; DONALDSON, 2000), outros
estudos especificos para El decorrentes de vacinacdo tém contribuido para sua
compreensao (ARSHI et al.,, 2003; AZAR et al.,, 2021; BARBOZA et al., 2020;
BISETTO, 2017; BRASIL, 2018a; BRITO, 2014; CABELLO; ORTIZ, 2020; CAPPONI;
CUNHA; PAZ, 2020; CONDON; HAYNEY, 2016; HAMPTON, 2020; HIBBS et al.,
2015; HOEVE et al., 2018; HOEVE et al., 2020; LANG et al., 2014; LEE et al., 2021,
LIU etal., 2022; MORO et al., 2019; PACHECO et al., 2018; REED; TARINI; ANDREA,
2019; REES et al., 2015; RODRIGUES; PASCHOALOTTO; BRUNIERA, 2012; SILVA,
T. et al., 2021; WALLIS; DOVEY, 2011).

Isso decorre pela preocupacdo mundial com a seguranca do paciente/cliente,
gue vem repercutindo no avanco de estudos de erros programaticos, em busca da
vacinagao segura, alterando o cenario de pouca publicacdo sobre o tema (HIBBS et
al., 2015).

Alguns estudos vém apontando inclusive a omissao da notificacdo de EI, como
o de Bakhache, Virey e Bienenfeld (2019), em que 28% de médicos franceses
relataram ja ter omitido falhas na reconstituicdo de vacinas em sua pratica, também
relatado por Kroger, Bahta e Hunter ([2019]).

No Brasil, ainda se identifica escassa literatura cientifica sobre o tema, inclusive
com poucas publicacdes de relatorios sobre o perfil epidemiolégico dos casos
notificados no sistema de informacé&o publico. No ano de 2018, o PNI e colaboradores
descreveram o perfil clinico e epidemiolédgico dos El registrados em 2016 em que, dos
15.371 casos suspeitos de ESAVI, 2897 (18%) tiveram classificacéo de El, sendo que
2.740 (94,6%) nao resultaram em ESAVI e 157 (5,4%) ocasionou algum dano ao
paciente. A taxa de incidéncia (TI) nacional do El foi de 2,26/100.000 doses aplicadas
(d.a.). O estado de Sao Paulo teve como resultado a incidéncia do El de 4,47/100.000
d.a. (BRASIL, 2018b).

Conforme apontado por Condon e Hayney (2016) o numero de doses de

vacinas aumentou para criancas e adultos e com isso o potencial para El também
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aumenta. Observa também que apesar do desenvolvimento de sistemas robustos de
notificacdo de ESAVI, o El é frequentemente subnotificado. Aponta que o Vaccine
Adverse Event Reporting System (VAERS, [2022]), adotado nos EUA e gerenciado
pelo Food and Drug Administration (FDA) e CDC, aceita todos os relatérios
relacionados a vacinas, incluindo El, no entanto, o formulario de notificacdo n&o foi
projetado para capturar elementos de dados que ajudem na sua descricdo e analise.

Os relatorios do VAERS sdo amplamente divulgados e recebem boa
credibilidade internacional. Criado em 1990 nos EUA, € um sistema nacional para
detectar possiveis problemas de seguranca em vacinas licenciadas pelos EUA. E
também um sistema passivo que recebe notificacdo de profissionais de saude,
fabricantes de vacinas e qualquer cidaddao que detecta padrfes incomuns ou
inesperados de eventos adversos, podendo indicar um possivel problema de
seguranga com uma vacina.

Outra instituicdo que muito contribui na analise de El € o Institute for Safe
Medication Practices (ISMP, 2022), pois além de analisar os El, fornece
recomendacdes para aumentar a seguranca e diminuir os erros. Com a analise de
20.585 El reportados ao VAERS de 2000 a 2013, mostrou que 25% dos EIl ocorreram
com eventos adversos relacionados ao erro e destes, 8% foram graves. O estudo
concluiu que os El mais comuns foram os relacionados aos esquemas de vacinacao
(principalmente desvios no esquema de doses), armazenamento inadequado
(temperatura) e dispensacéo inadequados (validade vencida) e erros envolvendo a
faixa etaria. As vacinas HPV e VORH (pentavalente) foram as mais envolvidas na
administracao, entre segundas e terceiras doses, antes do recomendado (intervalo
inadequado entre doses) (CONDON; HAYNEY, 2016).

Essa mesma base de dados foi analisada por Hibbs et al. (2015) e se
acrescenta a identificacdo de 936 agrupamentos de erros envolvendo pelo menos
6.141 usuérios de servicos de vacinagdo, os quais chama-se de clusters, em que o
mesmo erro ocorre com varios usuarios em um ambiente comum. O EIl referente a
armazenamento inadequado quanto a temperatura de conservacgao de vacinas, foi o
mais presente envolvendo 582 clusters e 1.715 usuarios.

Engquanto Condon e Hayney (2016) apontaram que o potencial para El esta
aumentando, Morse-Brady e Hart (2020) por meio de uma revisao sistematica de 2009
a 2018, sobre o tema, sinalizou que as taxas internacionais de notificacdo de El

permanecem baixas, com poucos relatos de reacdes adversas significativas.
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Uma das formas de prevencéo do El que tem sido amplamente utilizada, é a
adocao de protocolos de checagem ou check list, que verificam cada processo ou
etapa da vacinacéo antes do procedimento. Um estudo francés elaborou uma lista de
verificagcdo como forma de prevencao do El, com trés partes, permitindo a verificagéo
em cada etapa do processo de vacinacdo: antes, durante e apdés a administracdo da
vacina. O “antes” considerou o que o cliente precisava para receber a vacina de
acordo com o programa de vacinagao francés; o “durante” representou o preparo e a
administracao da vacinacao, com questfes sobre o conforto do paciente e vacinador,
preparo do material necessario, via de administracao definida e outros detalhes do
procedimento da vacinagéo. Quanto a parte “apds”, dizia respeito a rastreabilidade. O
estudo trouxe como conclusédo que a verificacdo pode ser Util, mas que exigiria mais
testes (CHARLES et al., 2016).

No Canada, a Public Health Agency of Canada (2021) também fez
recomendacdo ao uso de check list, que contemplou a verificacdo da pessoa certa,
na indicacao correta, vacina correta, dose correta, via de administracao correta, local
de administracéo correto (quando aplicavel) e momento correto, com vistas a otimizar
a eficacia da vacina e reducdo do risco de ESAVI e El. Também relacionou
prioritariamente o ESAVI relacionando o El, como fator desencadeante de natureza
evitavel, como manuseio, prescricdo, troca e outros.

Outro estudo pretendeu construir e validar um protocolo para avaliacdo do
cuidado seguro de enfermagem, com vacinas na atencao primaria. Na primeira etapa,
a construcado do protocolo e validacdo do conteudo foi feita pela técnica Delphe, a
avaliacdo do instrumento foi pelo calculo do Coeficiente de Validade de Conteudo,
sendo considerados validos os itens com mais de 70% de concordéncia entre 0s
avaliadores. Como resultado o instrumento obteve um indice de concordancia para 0s
oito quesitos analisados ja na primeira rodada, e sua aplicagdo na pratica dos servigos
de atencdo primaria foi recomendada por 75% dos avaliadores, na segunda rodada
Delphi. O protocolo demonstrou alta credibilidade, podendo contribuir em instituicdes
de saude na qualidade da assisténcia com vacinas (MEDEIROS et al., 2019).

Vérios estudos confirmam que a adogdo de protocolos contribui para a
prevencédo do El, pois despertam os vacinadores na rotina de suas atividades, ou
melhor, estabelecem a rotina de procedimentos seguros antes, durante e apos a
vacinacdo (TEIXEIRA et al., 2021). Portanto, € uma das iniciativas que se soma para

interromper o El evitavel.
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Outra iniciativa para evitar o EI foi descrita por hospital da Espanha
(departamento de farmécia e servico de medicina preventiva), desenvolvido de julho
de 2019 a setembro de 2020, com a validacao de outro profissional apds a prescri¢cao
eletrdnica, analisando equivocos detectados ap6s a implementacdo do procedimento
de validacao, permitindo a revisdo da prescricdo antes que a vacinacao ocorresse. O
enfermeiro administrava a vacina e fazia o registro dos dados. Das 1084 vacinas
prescritas, encontrou-se 27 discrepancias. Quatro delas (14,82%) foram justificadas
porque 0s pacientes necessitavam de esquema vacinal encurtado, ou acelerado, mas
23 delas (85,18%) néo foram justificadas: trés El de prescricdo equivocada (13,04%)
em que foi prescrita a vacina errada, sete (30,43%) %) foram El de dosagem, oito
(34,78%) foram erros no esquema vacinal, em dois casos (8,66%) ndo foram
necessarias mais doses, e trés (13,04%) tiveram erro de registro da ultima
administracdo da vacina no registo médico. Em todos os casos, um potencial El foi
evitado (DIEZ; IBARRA GARCIA; BARRUETA, 2021).

Outro tema pertinente ao El e que tem sido debatido, diz respeito ao ambiente
de tranquilidade necessério ao trabalho em sala de vacina, reafirmado em estudo que
verificou o conhecimento e as praticas de vacinacao de médicos franceses, acessados
por meio de questdes distribuidas por e-mail para 1.069 pediatras e 1.700 clinicos,
com retorno de 151 pediatras (14,1%) e 201 clinicos (11,8%). Ambos os grupos, 75%
de pediatras e 57% de clinicos, afirmaram que o ambiente pode ser um fator
complicador e que j& passaram por situacbes perturbadoras, principalmente no
momento da reconstituicdo da vacina (BAKHACHE; VIREY; BIENENFELD, 2019).

O ambiente tranquilo durante a vacinagéo, também foi valorizado no estudo de
Kroger, Bahta e Hunter ([2019]) que enviou questionario eletrénico para pediatras e
clinicos. Em sua maioria, pediatras (87%) e clinicos (87%) afirmaram que,
principalmente para lactentes pequenos, o ambiente propicio durante a consulta é
muito importante para o processo de vacinacao no sentido de minimizar o sofrimento
da crianca e mesmo a angustia dos pais.

Desfechos fatais sdo também descritos em decorréncia de El.

Hoeve et al. (2020) recentemente analisou as notificacoes de ESAVI feitas ao
sistema europeu de vigilancia passiva, EudraVigilance, e apontou o desfecho fatal
como raro, embora possa ter grande impacto se for decorrente de El. Apenas 0s
relatorios com revisdo de pares independentes e utilizando a ferramenta da WHO de

avaliacdo de causalidade de um ESAVI foram selecionados, classificando-os como
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consistentes, indeterminados, inconsistentes/coincidentes ou n&o classificaveis.
Também estimou a contribuicdo do El para os desfechos fatais como grande,
moderado pequeno, nenhum ou néo classificavel. De 154 El incluidos tem-se como
resultado que as vacinas mais associadas foram pneumocécicas (33), raiva (27) e
vacinas contra influenza (24). O tipo de EI mais frequente foi o0 ndo cumprimento dos
esquemas de imunizacao recomendados (63). Doze casos foram classificados como
consistentes com associacao causal, sendo manuseio incorreto de frascos multidose
e administracdo de vacinas vivas atenuadas a pacientes imunocomprometidos. O
estudo deixou como sugestdes o cuidado atento para administracdo de vacinas
multidoses, a necessidade da triagem de pacientes imunocomprometidos em uso de
vacina viva e atenuada, a capacitacdo de profissionais no rigor do cumprimento do
calendario vacinal e a melhoria de caracteristicas visuais de vacinas e medicamentos.

Outros desfechos fatais decorrentes de El tornaram-se conhecidos na grande
midia, como os relatos aqui descritos: em setembro de 2014, na Siria, 15 criancas
morreram apos a vacina contra o sarampo ter sido misturada erroneamente com um
relaxante muscular (MORTE..., 2014). O El ocorreu durante uma vacinacao de 60.000
criancas contra o sarampo por meio de uma Organizacao Nao-Governamental (ONG),
parceira da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU), com substancia armazenada no
mesmo equipamento de refrigeracéo das vacinas. Como consequéncia, a campanha
foi interrompida, ocorreu o ressurgimento da poliomielite, além do sistema de saude
nacional ter entrado em faléncia em pleno periodo de guerra. Em outubro de 2014,
nos Estados Unidos da América, cinco professores de uma escola de ensino
fundamental, receberam insulina ao invés da vacina contra gripe, levando a duas
hospitalizagdes (TEACHERS..., 2014). No Sudéao do Sul, ao menos 15 criangas foram
mortas em maio de 2017, apoOs terem sido vacinadas com a mesma seringa sem
nenhum tipo de esterilizacdo, causando sintomas como febre, vomitos e diarreia
(ERRO..., 2017).

No Brasil, o El que teve repercussdo nacional foi devido a administracao de
insulina ao invés de vacina adsorvida difteria, tétano e coqueluche (DTP), em 32
criangas, acarretando seis Obitos, o que chegou aos tribunais com desfecho
condenatdrio (ARAUJO, 2010).

Além de desfechos fatais, outra questdo que envolve os El sdo as demandas

judiciais decorrentes de injecdes e vacina¢des, como a apontado por Wallis e Dovey
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(2011) na Nova Zelandia, representando 10% do banco de dados de alegacdes de
lesbes de demandas judiciais, pela cobertura de tratamento.

No Brasil, ndo se verificou ainda alguma analise que envolva a repercussao do
erro pela falta do fornecimento da vacina adequada a idade, ou seja, ndo esta descrito
o efeito prejudicial de um adoecimento de um individuo, pela falta da administracéo
da vacina adequada a prevencdo que se buscou, e mesmo pelo que um El pode
acarretar de descrédito ou recusa no cumprimento do esquema completo de
vacinacao. Esse efeito prejudicial também pode comprometer a saude coletiva, pela
ocorréncia de surtos de doencgas numa comunidade, como por exemplo.

Estudo na Inglaterra e Pais de Gales identificou que a falta de vacinacao
oportuna, foi a causa potencial de trés mortes de crian¢as por meningite e pneumonia.
O estudo utilizou dados do sistema nacional para caracterizar os incidentes de
seguranca, relacionados a imunizacdo pediatrica entre 2002 e 2013, num estudo
transversal de métodos mistos. Como resultado, foram identificados 1.745 relatos e a
maioria (1.077/61,7%) descreveu os resultados de danos, incluindo trés mortes, 67
relatos de dano moderado e 1.007 relatos de dano baixo. Os incidentes de
administracdo de vacinas incluiram numero errado de doses (476/27,3%), momento
inadequado da vacinacdo (294/16,8%) e vacinas trocadas (249/14,3%). Falhas na
documentacéo foram frequentemente citadas, além da vulnerabilidade social e clinica
de criancas. O estudo sugeriu investimentos em infraestrutura de Tl para identificacao
de preditores de risco, e desenvolvimento de modelos de consulta que promovam o
papel dos pais na atenuacdo de erros. Identificaram que os pais/responsaveis de
criangas eram parcialmente responsaveis pela ocorréncia do erro, como por exemplo,
guando os pais deixam de levar os comprovantes de vacinagao (registros) ou nao
compartilham condi¢cdes clinicas, pois tinham expectativas e confianca que o0s
profissionais de salude deveriam estar cientes da vacinacéo de seu filho, e sugerem
uma colaboracado entre profissionais de salde e pais/responsaveis, como forma de
prevencdo de EIl. Houve relatos detalhando como os pais mitigaram os danos,
impedindo incidentes, ao informar aos vacinadores quando uma vacina errada estava
sendo preparada, ou lembrando a equipe quando havia contraindicacéo para a vacina.
Também elencaram outras situa¢gBes de vulnerabilidade, como: crianca levada por
outros parentes ou acompanhantes, crianca que esta fora do lar, crianca adotada,
estrangeira (dificuldade de comunicacéo), viajante, indisponibilidade das vacinas, erro

no registro no sistema. Esse estudo também sugere visitas de enfermeiras
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comunitarias a pessoas socialmente vulneraveis; esforcos dos fabricantes para criar
vacinas com apresentacdes e embalagens diferentes e nomes distinguiveis umas das
outras, e realizacdo de pesquisas sobre métodos de comunicagdo para grupos de
usuarios e pais e popula¢cdes marginalizadas (REES et al., 2015).

Outros estudos acrescentaram observacdes interessantes ao cenario dos El.

No Rio de Janeiro, um estudo buscou avaliar a ocorréncia de El no cuidado a
saude do paciente na Atencdo Priméria de Saude (APS) em 13 unidades de Estratégia
Saude da Familia, utilizando o questionario Primary Care International Study of
Medical Errors (PCISME), adaptado para o contexto brasileiro. Organizou os fatores
contribuintes de acordo com a reclassificacdo proposta: erros no atendimento
administrativo; erros na investigagdo de exames; erros com tratamento; erros de
comunicacao; erros de pagamento; erros na gestdo de recursos humanos; erros na
execucdo de uma tarefa clinica; erros de diagndstico. A proporcdo de cada erro foi
calculada em relacao ao total de erros. A taxa de incidéncia (TI) envolvendo todos os
erros foi de 1,11%. A Tl de erros que ndo causaram danos aos pacientes foi de 0,11%.
A Tl de erros que atingiram os pacientes, mas nao causaram eventos adversos, foi de
0,09% e a taxa de erros que alcancaram os pacientes e causaram evento adverso foi
de 0,9%. Dos oito erros identificados os mais frequentes foram ou erros
administrativos. Os autores apontaram a comunicacdo como o fator mais importante
para a ocorréncia do erro na atencao priméria a saude (53%) (MARCHON; MENDES
JUNIOR; PAVAO, 2015).

Uma pesquisa realizada em salas de vacina de municipios que compdem o
Grupo de Vigilancia Epidemioldgica (GVE) de Sdo José do Rio Preto, analisou as
notificacbes de procedimentos inadequados concluindo que 46,9% dos erros
ocorreram na faixa etaria entre um a 10 anos, a vacina influenza A HIN1 predominou
em 37,5% quanto ao imunobiolégico administrado incorretamente, tendo ocorrido
durante atividades de rotina em 46,9% e o tipo de procedimento inadequado foi
associado a 24,4% como fora da idade recomendada (RODRIGUES;
PASCHOALOTTO; BRUNIERA, 2012).

No Parana, um estudo publicado em 2017, que analisou as notificacbes de
EAPV de 2003 a 2013, observou que o abcesso subcutaneo quente foi 0 evento
adverso que registrou o maior percentual de El, que a vacina contra tuberculose (BCG)
foi a mais envolvida nas notificacbes e a faixa etaria do menor de um ano foi a que

mais contribuiu para essa ocorréncia (BISETTO, 2017).
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Estudo em Ribeirdo Preto analisou descritivamente o0s procedimentos
inadequados de vacinacao notificados. Teve como achados: administracao fora da
idade recomendada (33,9%), intervalos inadequados entre as doses (24,7%). Dos
profissionais envolvidos, 80,1% receberam algum treinamento em sala de vacinas e
as vacinas com mais notificacdes foram VORH (22,0%) e FA (15,6%), das quais 147
(79,0%) notificacdes ocorreram durante procedimentos de rotina (BRITO, 2014).

No Reino Unido e Pais de Gales, um estudo apontou que do total de erros de
medicacdo notificados, o El ocorreu em 1% das vacinagbes envolvendo criangas
(LANG et al., 2014).

No Iran, (ARSHI et al., 2003) a ocorréncia de abscesso frio pés vacinacao
hospitalar, levou a uma investigacao que resultou no achado de 153 recém-nascidos
gue receberam as vacinas BCG e hepatite B ha mesma seringa.

Merece atencdo, uma questdo bastante abordada atualmente que é a
repercussdo do ElI como impactante na confianca dos programas de imunizacéo,
acrescidas a outras evidéncias do crescimento de atrasos ou recusas de vacinas,
devido a falta de seguranca ou eficacia das vacinas e problemas persistentes de
acesso. No que concerne a hesitacdo vacinal, ja se questiona a hdo existéncia de um
sistema de monitoramento para a confianca da vacina.

Buscando mapear a confian¢a da vacina, um estudo mapeou 149 paises entre
2015 e 2019, utilizando uma andlise retrospectiva em larga escala, baseada em dados
de outras 290 pesquisas, seguindo uma abordagem de regressao logistica para
produzir estimativas das percepc¢des do publico em relacdo a seguranca, importancia
e eficacia das vacinas. Os resultados apontaram que a confiangca na importancia,
seguranca e eficacia das vacinas caiu no Afeganistédo, Indonésia, Paquistdo, Filipinas
e Coreia do Sul. Encontraram aumentos significativos nos que discordam fortemente
gue as vacinas sdo seguras em seis paises: Afeganistdo, Azerbaijdao, Indonésia,
Nigéria, Paquistdo e Sérvia. Encontraram sinais de que a confianga melhorou entre
2018 e 2019 em alguns estados membros da Unido Europeia (UE), incluindo
Finlandia, Francga, Irlanda e Itdlia, com perdas recentes detectadas na Polbnia. O
estudo permitiu comparacdes entre paises e mudancas ao longo do tempo e destacou
a importancia do monitoramento para detecc¢do de tendéncias emergentes e estimulo
a intervencbes para manutencdo da confianca nas vacinas (FIGUEIREDO et al.,
2020).
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O texto de Rickert (2019) aponta a queda nas taxas de vacinacdo nos EUA e a
preocupacao de que a era atual seja de desconfianca cientifica e crenca na primazia
das opinides pessoais, e que nao se pode ser complacente com essa perspectiva,
considerando que as imunizac¢des estdo entre 0os avan¢os de salude mais importantes
da historia mundial. Aponta que as vacinas melhoraram a vida de milhdes de criancas
e que se deve buscar garantir que todos continuem a recebé-las (PAPARELLA, 2015).

Outro estudo sinaliza a importancia de que os El sejam abordados para
melhoraria da seguranca da vacinagcao, e pela protecdo que repercute sobre a
confian¢ca nos programas de imunizacéo, chegando a apontar que a abordagem do El
contribui para a equidade global, uma vez que a reducdo dos riscos associados a
administragao de vacinas e erros de manuseio, abordam uma importante fonte de
desigualdade global e protegera a confianca publica em programas de imunizagéo
ainda criticos ou precéarios (HAMPTON, 2020).

Ainda relevante na questdo da confianca da populacdo, Sato et al. (2018)
buscou descrever 0s eventos adversos em criangas num municipio do interior paulista.
Apontou que a falta da percepcdo de risco de adoecimento por doencas
imunopreveniveis, proveniente pelo sucesso de programas de imunizacdo, pode
aumentar a percepcao de risco de EAPV, diminuindo a adesao a vacinagao, podendo
trazer condi¢des de retorno das préprias doencas que se pretendeu proteger.

Questdes referentes a reducao das coberturas vacinais de forma global estéo
colocadas. Na Franca, uma pesquisa mostrou que embora niveis de vacinagao
tenham aumentado em 2016, ndo houve recuperacao para niveis maiores que 90%,
como no final da década de 90. Frente a cobertura vacinal insuficiente e ressurgimento
de epidemias, ocorreu a inclusdo de oito vacinas na lista de vacinagdo obrigatoria
(BLIN, 2019). Outros paises europeus também alteraram suas legislagdes nos ultimos
anos, contemplando a obrigatoriedade de vacinas.

No Brasil, o PNI, reconhecido mundialmente por sua aceitacdo popular,
credibilidade e por ser um dos maiores programas publicos de vacinacdo, também
esta desafiado a retomar os altos indices de cobertura vacinal e identificar os motivos
de hesitacdo a vacinacdo e mesmo problemas estruturais que possam comprometer
seu historico de sucesso (ARAUJO; SATO, 2021).

Da mesma forma, o Programa Estadual de Imunizacdo de S&o Paulo, que
também possui trajetdria exitosa nos seus 54 anos (1968 a 2022), no qual evitar a

ocorréncia do El é inerente a sua conducédo, mantém o desafio de, juntamente com as
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equipes municipais, primarem pela reducdo e eliminacdo de doencas
imunopreveniveis, por meio de uma vacinacado segura e de qualidade (ARAUJO;
SATO, 2021; SATO; ARANDA, 2013; SATO; ARAUJO, 2017).

1.3 O ERRO DE IMUNIZACAO NO CONTEXTO DO SISTEMA DE VIGILANCIA DE
EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAGAO (SIEAPV)

A ampliacdo da oferta de vacinas a varias faixas etarias e grupos vulneraveis,
repercutindo no maior controle das doencas transmissiveis (transicdo
epidemioldgica), o0 uso crescente de estratégias em massa, 0 uso de produtos com
lotes mais reatogénicos, e a propria constatacdo de que o0s eventos adversos
‘crescem em importancia na medida que as doengas sao controladas pelo uso de
vacinas” (BRASIL, 2008), impulsionaram o PNI a publicar o Manual de Vigilancia
Epidemioldgica dos Eventos Adversos Pds-Vacinacdo em 1998, e a instituir em 2000
o Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pds-Vacinacao, incentivados
pela recomendacao do desenvolvimento de avangos nesse tema, pela World Health
Organization (WHO), desde 1991 (BRASIL, 2013a, 2014b, 2021b).

Nessa ocasido, o El ndo foi contemplado para notificacao/investigacéo, embora
ja houvesse compreensdo de fatores relacionados a administracdo dos
imunobioldgicos como os pertinentes aos insumos utilizados (injetor a presséo, agulha
e seringa) e questdes técnicas como local e via de administracdo (intradérmica,
subcutanea ou intramuscular) (BRASIL, 1998).

No ano de 2003 foi publicada uma Cartilha para Trabalhadores da Sala de
Vacina com instrucdo ao trabalhador de nivel médio de sala de vacinacdo, que
continha conteudo sobre os EAPV, cuidados na triagem, informacéo ao cliente sobre
a possivel ocorréncia de EAPV, quais EAPV poderiam ocorrer ap0s a aplicacdo de
cada uma das vacinas do calendério de vacinacdo, EAPV que contraindicavam doses
posteriores e orientacdes sobre a notificacdo, de forma que o trabalhador de saude
da sala de vacina tivesse seguranca no repasse de informacdes a clientela. Tambéem
continha aspectos relacionados a técnica de aplicacdo da vacina e cuidados
observados durante a preparacdo da vacina, no sentido de evitar o evento adverso
(BRASIL, 2003). Dessa forma, pode-se inferir que o El ja era abrangido no contexto

da VE dos EAPV e mesmo como agao programatica.
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Posteriormente o EAPV teve sua introducdo como agravo de notificacdo
compulséria pela Portaria N° 33/SVS/MS de 2005 (BRASIL, 2005), no entanto, a partir
do ano de 2014, a notificacdo passou a ser mais especifica, sendo exigida somente
para evento adverso grave e Obito pos-vacinagdo pela portaria N° 1.271/SVS/MS
(BRASIL, 2014c).

Desde 2008, o PNI/MS estruturou o Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica dos Eventos Adversos Pds-Vacinagdo com um dos objetivos sendo o
de identificar possiveis falhas no transporte, armazenamento, manuseio ou
administracdo (erros programaticos) que resultassem em EAPV (BRASIL, 2008). No
entanto, ndo havia instrucfes sobre detalhamentos de sua ocorréncia ou condutas
frente ao El. Na Ficha de Notificacdo também nado havia local especifico para a
captacdo da informacédo (Anexo A). Nesse mesmo ano, como parte da estruturacéo
da farmacovigilancia de vacinas, o Brasil instituiu o Comité Interinstitucional de
Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiologicos (CIFAVI), que agrega
instituicdes como ANVISA, Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) e o Instituto
Nacional de Qualidade em Saude (INCQS), com carater colaborativo e consultivo,
para apoio a questdes técnicas e cientificas, relacionadas aos EAPV.

O El foi plenamente incorporado ao SIEAPV em 2014, a partir da atualizacao
do Manual de Vigilancia Epidemiolégica de EAPV contemplando o ElI (BRASIL,
2014b), ainda com o mesmo objetivo descrito em 2008, mas jA com sua insercdo na
Ficha de Notificacdo que passou a ser intitulada de Ficha de Notificacdo de EAPV e
El (Anexo B).

Visando melhor compreenséo da atualizagdo ocorrida no Sistema de Vigilancia
de EAPV e Ficha de Notificacdo de EAPV e El a partir de 2014, é importante salientar
que os EAPV sdao classificados quanto ao tipo de manifestacdo (local ou sistémica),
gravidade (grave e ndo grave) e quanto a causalidade (reacdo inerente ao produto,
reacdo inerente a qualidade das vacinas, erro de imunizacao, reacdo de ansiedade
relacionada a vacinacéo ou resposta desencadeada pelo estresse devido a vacinagao
e coincidentes, quando causados por outros motivos, além da vacinagédo (BRASIL,
2014b).

Esse formato do Sistema de VE adotado nessa época, sinaliza que o El &
compreendido como definidor de uma causalidade e decorrentes de fatores como:

a) relacionados a utilizacado ou administracao:

. erros de administracéo (erro de via, doses incorretas, diluentes incorretos);
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. esquemas vacinais incompletos, ndo cumprimento de esquemas, incluindo
reforcos);

. relacionados ao armazenamento e conservacao;

. prazos de validade expirados.

b) relacionados aos programas de imunizacoes:

. falhas nas recomendacdes de calendarios;

. escassez no abastecimento de vacinas.

E também desse periodo, a associacdo do El & ocorréncia de evento adverso
decorrente do erro (EI com evento adverso) ou ndo (El sem evento adverso), com
possibilidade do profissional de salde marcar sua escolha, conforme Ficha de
Notificacdo de EAPV e El (Anexo B), adotada pelo SIPNI Web. A Ficha de EAPV/EI
contém nove classificacées para identificacédo do tipo de El, além da possibilidade de
descricdo do detalhamento de sua ocorréncia.

Vale ressaltar que o Brasil e outros paises que tém sistemas de vigilancia
semelhantes, também recebem apoio do grupo Brighton Collaboration por meio de
protocolos e uniformizacdes que permitem a comparacdo de dados de EAPV/EI
(BRASIL, 2014b).

No ano de 2021, a Secretaria de Assisténcia Primaria a Saude do Ministério da
Saude (SAPS/MS) disponibilizou novo sistema de informacéo de notificacdo de EAPV
e El, elaborado pelo DataSUS, chamado e-SUS Notifica/DataSUS/MS (BRASIL,
[2022c], com implantacdo em varios estados federados nesse mesmo ano. Esse
sistema j4 era de conhecimento de muitos municipios, pois a notificacdo de
doencas/agravos ja estava ocorrendo, inclusive a notificacdo de sindrome gripal
decorrente da COVID-19. O sistema utiliza termos adotados pelo Medical Dictionary
for Regulatory Activities (MedDRA) (AUSTRALIAN, 2016) para padronizacao utilizada
em muitos paises por profissionais de saude, académicos e mesmo a industria

farmacéutica.

1.4 HISTORICO DO ERRO DE IMUNIZACAO NO PROGRAMA ESTADUAL
DE IMUNIZACAO DE SAO PAULO

Ha relatos de vacinacao no territério paulista desde o final do século XIX, com

atencdo no combate a variola, e posteriormente a criacdo de institutos de producéo



42

de soros e vacinas, companha em massa contra a febre amarela e poliomielite e
outras moléstias transmissiveis (MASCARENHAS, 1973; MENDES; OLIVEIRA et al.,
2009).

No entanto, a atuacdo programatica iniciou-se em 1968 com a publicacdo da
primeira Norma para o Programa de Vacinacéo da Secretaria de Satde Publica (SAO
PAULO, 1968).

Vale ressaltar que o estado de Sao Paulo teve o protagonismo em adotar desde
1984 um Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinacao,
organizado por equipe técnica que atuava no Centro de Informacdes de Saude — CIS
da Secretaria de Estado da Saude, que veio a ser embrido do Centro de Vigilancia
Epidemiolégica — CVE, criado em 1985 (SAO PAULO, 1985). Neste ano, a
coordenacao técnica do Programa Estadual de Imunizagédo passou a ser conduzida
pela Divisdo de Imunizacdo entéo incorporada ao Centro de Vigilancia Epidemiologica
“Prof. Alexandre Vranjac” da Coordenadoria dos Institutos de Pesquisa da Secretaria
de Saude do Estado de S&o Paulo — CVE/CIP/SESSP (FREITAS et al., 2007; SATO;
ARANDA, 2013).

Os dados de EAPV de periodos de 1984 a 1998 foram armazenados em
diferentes bancos no software Epi Info™. A partir de 1999 até 2001 passaram a ser
armazenados em software do Ministério da Saude, denominado como Sistema de
Informacdes dos Eventos Adversos Pds-Vacinacao (SIEAPV) (FREITAS et al., 2007).

O fluxo de informacéo interno ao estado de Sao Paulo ocorria por meio do envio
da Ficha de Notificacdo de EAPV (impressa), geralmente preenchida na Vigilancia
Epidemiolégica municipal e remetida as regionais estaduais de Vigilancia
Epidemioldgica, anteriormente chamadas de Escritorios Regionais de Saude (ERSA)
e desde 2005, nominada Grupo de Vigilancia Epidemiolégica (GVE). A insercao das
fichas no SIEAPV/PNI era entédo digitada no nivel central estadual, ou seja, na Divisdo
de Imunizacdo/CVE. A transmissdo do dado ocorria mensalmente, com o envio da
base para nivel federal. Assim seguiu com adaptacfes as novas versdes que iam
sendo disponibilizadas, por meio de treinamentos especificos aos GVE e estes, aos
municipios.

No ano de 2015 ocorreu uma ampla capacitacao orientada pela Divisédo de
Imunizacéo, para implantacdo da nova versédo do SIEAPV em todo o Estado, periodo

gue ja coincide com a analise desse estudo.
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Esse detalhamento preliminar, contextualiza o panorama no qual a vigilancia

epidemioldgica dos El foi introduzida nas salas de vacina do estado de Sao Paulo.
A notificacao de procedimento inadequado, 0 que corresponde atualmente aos
El, foi instituida pela Divisdo de Imunizacdo/CVE no ano de 2000, por meio da
instituicdo da Ficha de Notificacdo de Procedimento Inadequado na Administracédo de
Imunobioldgico (Anexo C), elaborada por técnicos da Divisdo de Imunizacdo/CVE, e
instituida por meio de Oficio Circular amplamente divulgado as regionais estaduais de
Vigilancia Epidemiologica e municipios do territério paulista, com instrucdes de
preenchimento e seguindo o fluxo ja adotado na notificacdo de eventos adversos.
Buscou-se complementar o detalhamento da implantacdo da notificagcdo dos
procedimentos inadequados com informacdes dos técnicos atuantes a época
(informacgdao verbal)?.

As informacdes coletadas permitiram conhecer que o motivo da criacao de uma
Ficha de Notificacdo de Procedimento Inadequado foi a percepcdo da equipe da
Divisédo de Imunizagdo de que havia a necessidade de aprimoramento dos servigos
de vacinacdo nesse quesito, considerando:

e 0 aumento significativo do ndmero de vacinas incorporadas ao Programa
Nacional de Imuniza¢Bes/Ministério da Saude e a possibilidade de haver
confusdo/troca de frascos com o0 numero variado de produtos
imunobioldgicos;

e arecente implantacdo do uso do musculo vasto lateral da coxa para vacinas
intramusculares em criancas menores de 2 anos, em substituicdo a regido
dorso-glutea, apds treinamento realizado com o apoio do Departamento de
Saude Coletiva da Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo,
em 1998, e a preocupacao de ndo adesao a nova recomendacao;

e 0 novo direcionamento da Secretaria Estadual da Saude de que os
treinamentos em Sala de Vacina deveriam passar a ser de responsabilidade
do gestor municipal, e a preocupacdo com a importancia da continuidade

das padronizagfes nas técnicas de vacinagao.

Na ocasido, parte do roteiro da criacao da Ficha foi embasado num documento

de uso na Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo (EEUSP) sobre erro

1 Informacdes fornecidas pela Diretora Técnica da Divisdo de Imunizacdo a época, Clelia Maria
Sarmento de Souza Aranda e equipe técnica, em 26/05/22.
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de procedimento em injecdes, que fazia mengao aos “certos” utilizados no tema de
procedimentos seguros no ambito hospitalar. A proximidade com a EEUSP se deu em
funcéo da necessidade de elaboragdo de um treinamento na técnica intramuscular no
vasto-lateral da coxa, para adogcao desse novo local no uso da vacina hepatite B,
treinamento esse organizado pelas Professoras Doutoras Maria Amélia de Campos
Oliveira e Renata Ferreira Takahashi, repassado aos vacinadores por meio da
formacao de monitores multiplicadores do treinamento.

As instrugdes para o preenchimento do procedimento inadequado contidas na
instrucdo de divulgacdo (Anexo D) consistiam nos tipos de erros e suas

especificacdes, como segue:

Quadro 1 — Relacéo dos tipos de procedimentos inadequados e especificacdo. S&o

Paulo, 2022
Tipo de Procedimento Especificacdo
Inadequado
1.Imunobiolégico 1. Especifica o utilizado. Troca do imunobiolégico por outro
inadequado imunobioldgico ndo indicado para a idade.
2.Técnica de 2. a. Local de aplicacdo ndo recomendado.
administracéo b. Técnica realizada fora dos padrées recomendados.
c. Via de administracdo inadequada.
d. Contaminac¢éo durante o procedimento.
3.Validade vencida 3. Uso de vacinas liofilizadas ou nédo, por tempo maior que o indicado pelo
fabricante.
4.Volume da dose 4. Administracdo de volume incorreto (maior ou menor).
5.Diluicdo 5. Reconstituicdo com volume e/ou diluente incorreto.
6.Conservacao 6. Problema com conservacao:

a. Uso de imunobioldgico fora da temperatura adequada.

b. Utilizagdo de imunobiol6gico e/ou diluente armazenados de forma
inadequada.

c. Uso de vacina suspensa por alteracdo de temperatura.

d. Imunaobioldgico diluido com utilizagao pés limite do tempo.

7.Dose adicional ou em | 7. Aplicacdo de doses além do recomendado, em periodo menor de

excesso intervalo do refor¢o e/ou dose subsequente.

8.Intervalo minimo 8. Aplicacao fora do periodo preconizado entre as doses da vacina.
inadequado

9.Intervalo minimo 9. Aplicagdo do imunobiolégico fora do periodo recomendado,
inadequado entre interferindo na resposta imunoldgica.

vacinas virais

10.Idade inadequada 10. Fora da faixa etaria recomendada.

11.Gestante/ou fase de | 11. Administragcdo de vacinas de virus vivos na gestacédo ou durante a
amamentacgao amamentacao.
12.0utros 12. Outras situa¢des ndo contempladas

Fonte: Divisdo de Imunizacdo/CVE (Anexo D).
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As instrucdes também definiram que o preenchimento das fichas de notificacao
deveria ocorrer para cada vacina administrada, na data de ocorréncia do
procedimento inadequado. Assim sendo, para cada procedimento inadequado foi
preenchida uma unica ficha ou mais de uma, a depender do numero de vacinas
utilizadas na data do atendimento.

O modelo da Ficha de Notificacdo foi elaborado na Divisdo de Imunizacao e
disponibilizado as regionais estaduais de Vigilancia Epidemioldgica que repassaram
aos municipios para ser disponibilizada a cada sala de vacina, de forma a facilitar seu
preenchimento, quando necessario.

O fluxo da Ficha de Notificacdo no nivel local seguia para a Vigilancia
Epidemiol6gica municipal, que providenciava copia para encaminhamento a regional
correspondente, e posteriormente era remetida para a Divisdo de Imunizagdo. Essas
fichas eram entdo avaliadas e uma conduta técnica era orientada ao nivel local. As
informacBes dos procedimentos inadequados, ndo seguiam para o nivel federal,
ficando sob guarda da Divisdo. Os procedimentos inadequados eram entéo
arquivados e posteriormente passaram por digitacdo num banco de dados no software
Epi Info™, de 2006 até 2014.

O numero de fichas de notificacdo de procedimentos inadequados guardadas
fisicamente na Divisao de Imunizacdo/CVE, referentes aos anos de 2000 a 2005 foram
posteriormente encaminhadas para digitacdo em Microsoft Access®, conforme

informacgao da Divisdo de Imunizag&o/CVE, sendo:

Quadro 2 — Numero de notifica¢cdes de procedimentos inadequados, por ano. Estado
de S&o Paulo, 2000 a 2005

Ano N

2000 1
2001 0
2002 1
2003 8
2004 54
2005 55

Fonte: Divisdo de Imunizacdo/CVEZ2.

2 Informagéo verbal fornecida pela Divisao de Imunizagdo do CVE em 26/05/2022.
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A notificacdo de procedimento inadequado ap6s administracdo de vacinas se
tornou mais difundida em 2006, com a implantacéao da vacina rotavirus humano G1P1
[8] atenuada (VORH) no calendario vacinal do Brasil e a adocdo de Ficha de
Notificacdo de EAPV especifica para a farmacovigilancia (SAO PAULO, 2006).

A vacina foi adotada com um esquema de vacinacao de duas doses, com idade
minima e maxima para cada dose (SAO PAULO, 2006), sendo:

- Aplicacédo da primeira dose:

e Deve ser aplicada aos dois meses de idade;

e Idade minima de um més e 15 dias de vida (seis semanas);

e Idade maxima de trés meses e 15 dias de vida (14 semanas).
- Para a aplicacéao da segunda dose:

e Deve ser aplicada aos quatro meses de idade;

e Idade minima de trés meses e 15 dias de vida (14 semanas);

e Idade maxima de cinco meses e 15 dias de vida (24 semanas).

A precaucdo recomendada de ndo vacinacdo fora dos prazos, deveu-se aos
estudos realizados com a nova composicéo vacinal, que consideravam haver risco
aumentado de invaginacao intestinal em relacéo a idade de aplicacdo observada com
a vacina suspensa em 1999. Na ocorréncia de vacinacdo fora dos prazos,
recomendou-se preencher a Ficha de Notificacdo de Procedimento Inadequado e
acompanhamento da crianca por 42 dias, e, na vigéncia de eventos adversos,
recomendou-se preencher a Ficha de Notificacdo de Eventos Adversos (SAO PAULO,
2006).

A partir de 2006 houve um aumento expressivo no numero de notificacdes,
considerando que a rede de salas de vacina estava sensibilizada para a necessidade
de notificagdo do El decorrente do uso da vacina rotavirus humano G1P1 [8] atenuada
(VORH).

O Quadro 3 retrata 0 numero de notificagdes de EI dos anos de 2006 a 2014, no
estado de Sao Paulo.
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Quadro 3 — Numero de notificagdes de procedimentos inadequados, por ano. Estado

de Sao Paulo, 2006 a 2014

Ano N
2006 564
2007 703
2008 629
2009 798
2010 1104
2011 593
2012 404
2013 498
2014 413

Fonte: Sistema de Informacéo de Procedimentos Inadequados, 2006 a 2014. Divisdo de Imunizagdo/CVE.

A Ficha de Notificagdo de Procedimento Inadequado (Anexo B) foi

desenvolvida com sete subdivisGes, cada qual com suas variaveis, caracterizando os

temas valorizados a época de sua implantacdo para a andlise da ocorréncia e

classificacdo, conforme abaixo:

1 - Unidade Notificante: a ficha priorizava o local da notificacdo, geralmente a

variavel data de notificacédo e unidade notificante, enfatizando o registro local

da unidade responsavel pela notificacao, e seu vinculo municipal e regional.

2 - Dados do Imunobiologico: o tipo de imunobiolégico envolvido no

procedimento inadequado e outros administrados na mesma data da
aplicagdo, deveriam ser notificados em fichas distintas, conforme nota de
rodapé na ficha. Outras variaveis eram data de aplicacéo, tipo de doses, via
de administragéo, volume da dose aplicada e ocasido do procedimento
(rotina, bloqueio, campanha e outros). O procedimento inadequado era
identificado pela marcagdo de um “X” no campo correspondente: tipo de
imunobiolégico utilizado, via de administracdo, diluicdo, conservacao,
validade vencida, fora de idade recomendada, técnica de administracao,
volume da dose aplicada, intervalo inadequado entre doses, intervalo

inadequado entre vacinas, outros (variavel texto).

3 - Dados do funcionario: O funcionario envolvido na execucao do procedimento

inadequado era identificado pela marcacdo de um “X” no campo

correspondente (enfermeiro, técnico, auxiliar de enfermagem, outros).
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Outras variaveis eram tempo de formado, tempo de atuacdo em sala de
vacina, data do nascimento, se foi capacitado em sala de vacina (sim, nao)
e h& quanto tempo fez a Ultima capacitacdo (< 1 ano, 1 a 3 anos, >= 4 anos).

4 — Dados do usuario: os dados de identificacdo coletados foram o nome, data
de nascimento, endereco, municipio, GVE, telefone, se apresentou
sinais/sintomas decorrentes da administracdo (sim, n&o). A opcao “sim”
recomendava o preenchimento e encaminhamento da Ficha de EAPV. Em
nota de rodapé, havia a informacdo de que era considerado capacitado a
pessoa que recebeu a “Capacitacédo em sala de vacina”, de acordo com as
normas do Ministério da Saude.

5 — Hospitalizagdo: os dados eram marcados por um “X” no campo
correspondente (ndo, somente observacdo - < 24 horas e internacgao).
Outras variaveis eram data da entrada e data da saida.

6 — Evolucéo - os dados eram marcados por um “X” no campo correspondente
(cura, sequela — pedia descri¢do, 6bito).

7 — Preenchido por: nome e assinatura.

8 — Classificacao, a ser preenchida pela Divisao de Imunizacdo/CVE: os dados
eram marcados por um “X” no campo correspondente, sendo, leve (sem
consequéncias — hematomas, nauseas, vomitos, Ulceras...), grave (reacao
sistémica com internacao, debilidade permanente de algum membro, sentido
ou funcdo...) e gravissima (incapacidade permanente, enfermidade

incuravel, perda ou inutilidade do membro, sentido ou funcéo).

Ressalta-se que, quando mais de uma vacina foi administrada na ocorréncia
do procedimento inadequado, as notificacdes eram preenchidas para cada uma delas.

Ja a segunda Ficha de Notificagdo de Procedimento Inadequado na
Administracdo de Imunobiologico (Anexo E), utilizada para coleta de dados a partir do
ano 2013, acrescentou as seguintes variaveis nos tipos de procedimentos
inadequados: dose adicional, gestante semanas. Nesse mesmo local, excluiu a via de
administracdo, no entanto, essa informacido ja esta contida nos “dados dos
imunobioldgicos”. Outro acréscimo feito foi o acompanhamento do paciente, um
espaco em que se podia relatar a ocorréncia e conduta a depender do tipo de
imunobiolégico, com possibilidade de registro de datas para avaliacdes sequenciais e

observagdo. A evolucdo foi substituida por avaliacdo final. A parte referente a
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classificacéao (leve, grave, gravissima), antes disponibilizada para preenchimento da
Divisdo de Imunizacao/CVE, foi excluida. Acrescentou-se a possibilidade do vacinador
ser identificado, além do notificante, inclusive com seu niumero de registro profissional.

Na mesma logica que a ficha anterior, o instrumento em questdo também
utilizou varias notificacdes para caracterizar as vacinas distintas, administradas numa
mesma visita ao servi¢o de vacinacao.

Vale salientar que as Fichas de Procedimentos Inadequados foram utilizadas
até 2014 e substituidas pela Ficha de Notificagdo de Eventos Adversos POs-
Vacinacédo e Erros de Imunizacdo no ano de 2015, ap6s adocdo de nova versao do

Sistema SIEAPV Web, mediante capacitacdo de toda a rede publica de vacinacao.

Frente ao exposto até aqui, vale apontar algumas considerages que permeiam
este estudo e para as quais procura-se argumentos sélidos, como:

e 0 conhecimento dos EI aponta caminhos para sua reducdo e
consequentemente impacta na credibilidade dos programas de imunizagao;

e 0 conhecimento do El apoia a tomada de decisdo do gestor do programa
de imunizacdo e o planejamento de estratégias/medidas para sua reducao;

e 0 sistema de informacdo adotado oficialmente para notificacbes de El
captura a informacéo individualizada, ndo permitindo consolidacéo, que
poderia apoiar 0 gestor na adocao de estratégias/medidas para reducédo do
El,

e 0 conhecimento dos clusters podera identificar os El mais propensos de

acontecer e mesmo se acometem todos os tipos de EI.

Assim sendo, tem-se aqui a seguinte questao norteadora: quantos e quais tipo
de EIl ocorrem no estado de Sao Paulo e quais os limites do Sistema de Informacao
adotado oficialmente para essa caracterizagdo consolidada, para apoio a gestao?

Espera-se contribuir com o conhecimento das ocorréncias e do perfil dos El,
com vistas a subsidiar o gerenciamento dos servigcos publicos de vacinacdo, na

adocado de medidas que aprimorem a pratica segura em vacinas.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os El decorrentes da administracao de vacinas, notificados no Sistema
Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos Pés-Vacinagdo, do estado de S&o Paulo,
de 2015 a 2019.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Descrever a incidéncia dos EI, caracteristicas demogréficas, porte
populacional dos municipios notificantes, o tempo decorrido entre a
administracéo do imunobioldgico e a notificacdo no sistema de informacao;

b) Descrever frequéncias e classificacdes das notificacdes dos El, vacinas e
faixas etarias relacionadas, e pontos da rede de atencdo a saude onde
ocorreram os El;

c) Caracterizar a ocorréncia de cluster segundo classificagdes dos El;

d) Apresentar uma ferramenta de automacao para classificacéo e identificacao

das vacinas relacionadas as notificacdes de El.
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3 REFERENCIAL TEORICO

O presente estudo toma como base tedrica a Enfermagem em Saude Coletiva
e responde a Linha de Pesquisa, do Programa de Pds-Graduacdo em Enfermagem
da Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo, “Politicas publicas de saude
e de formagao da forga de trabalho em Enfermagem em Saude Coletiva”.

A Enfermagem em Saude Coletiva comp8e com o Campo da Saude Coletiva,
saberes e praticas que buscam diferenciar-se da Saude Publica. O que significa
considerar uma andlise critica do préprio sentido de salude e como intervir sobre o
processo de saude.

Conforme Osmo e Schraiber (2015), tendo por referéncia Paim e Almeida Filho
(1998), a saude é estado vital, setor de producdo e campo de saber, articulada a
estrutura da sociedade por meio das suas instancias econémica e politico-ideoldgica,
possuindo, portanto, uma historicidade.

Do ponto de vista da Enfermagem em Saude Coletiva, os El referidos a
vacinacao sao resultados de uma a¢ao de saude, portanto, responde a politica publica
nacional.

Nesse estudo, o El ndo € compreendido na perspectiva do sujeito que opera a
sala de vacinacdo — trabalhador de salude da enfermagem - que manuseia e
administra a vacina, mas sim, entendido em sua totalidade orgéanica do servico de
saude e destes, como local onde sédo desenvolvidas a¢des que buscam responder ao
SUS, a Politica Nacional de Imunizacao e, por fim, respondem ao modo como essa
sociedade se organiza. O ElI é concebido como determinado socialmente,
privilegiando-se o foco nao sobre a ag&o propriamente da vacinagao, de tal maneira,
compreende-se que a reparacdo do erro ndo pode ser e recair sobre a acao individual
dos profissionais envolvidos.

A cultura organizacional no modelo de saude adotado, expressa a forma como
0 cuidado é pensado e prestado, em que a propria condicdo do trabalho em sua
estrutura ampla, pode amplificar ou reduzir as chances de ocorréncia do El.

Sabe-se que a prestacdo do cuidado nao é totalmente livre de falhas e que o
fator humano ndo € o unico a ser direcionado para se promover o impedimento do

erro ou a reducao de sua ocorréncia.
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Diante disso, considera-se que solucdes restritas as capacitacdes, supervisdes
dos servicos e suprimento adequado de insumos propostas (BRASIL, 2014b), muitas
vezes desencadeadas na concepcdo de que o El € exclusivo aos sujeitos, podem
estar contribuindo para a subnotificagdo das ocorréncias de El e mesmo a
preocupacao por represalias. A abordagem do erro deve estar relacionada, ndo a
causa, mas ao contexto que o desencadeou.

A despeito do sistema hierarquico que delineia o programa de imunizacao, o
que é compreensivel pela necessidade de orquestracdo dessa politica publica, com
claras definicbes das atribuicdes dos entes envolvidos, € necessario focar em como
vem sendo implementada essa politica publica de satude, como estdo organizados os
servicos de saude nos aspectos que focam o ambito individual bioldgico e
comportamental, na compreensdo que outras dimensfes concorrem no Processo
saude/doenca e nos contextos sociais particulares de cada localidade.

A compreensdo de que as transformacfes sociais acontecem em um
determinado momento histérico (QUEIROZ; EGRY, 1988), nos permite inferir que
transformacdes na salde séo frequentemente geradas, necessitando de constante
revisdo, superacao e ajustes na concepcdo do modelo de atencdo a saude, mesmo
nas acdes programaticas.

Em decorréncia dessa compreensdo da Enfermagem em Saude Coletiva,
pontua-se que a Enfermagem tem o desafio e compromisso de se desprender do erro
em si, para se posicionar numa visdo mais distanciada e ampla, superior e
contextualizada, prépria ao gestor, na busca de compreender seus determinantes e

condicionantes, para o aprimoramento da qualidade do cuidado em imunizacéo.
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4 METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo, exploratorio, retrospectivo, de abordagem
quantitativa. Toma por base, a caracterizacdo dos El notificados ao SIPNI — Médulo
SIEAPV, decorrentes da administracdo de vacinas majoritariamente na rede publica,
na abrangéncia do estado de S&o Paulo, durante o periodo de 2015 a 2019.

Os estudos epidemiologicos descritivos tém como objeto de estudo a
ocorréncia e distribuicdo de eventos, sdo geralmente originados em caracteristicas
sociodemogréficas de individuos acometidos, sua localizagdo no espaco e tempo,
deixando evidentes os coletivos populacionais, areas geograficas e periodos de maior
risco (incidéncia) ou de maior presenca (prevaléncia) de um agravo ou ocorréncia.
Sao potentes para o planejamento nos servi¢os de salde e também para a formulacao
de hipéteses quanto aos fatores predisponentes ou desencadeantes (MERCHAN-
HAMANN; TAUIL, 2021; ZANETTA, 2004).

O método quantitativo utilizado para o conhecimento da ocorréncia do El e a
descricao de suas caracteristicas, € indicado por ser potente para o que se objetivou,
ciente de que nédo seja possivel identificar o detalhamento do contexto nos quais 0s

El acontecem.

4.2 CENARIO DO ESTUDO

O estudo utilizou dados originados a partir da notificacdo de El dos servigos de
vacinacao contidos no SIEAPV, referentes ao estado de S&o Paulo, de 2015 a 2019,
disponibilizado pela Divisédo de Imunizagdo/CVE/CCD/SESSP.

A vacinacao foi disponibilizada em 2019 para 4.733 salas de vacina publicas e
privadas, ndo sendo possivel a identificacdo do numero de salas de vacina em anos
anteriores a 2019 (BRASIL, [2019]).

As salas de vacina publicas sdo administradas em sua grande maioria pelo
gestor municipal. Sdo de responsabilidade do gestor estadual as vinculadas a
universidades estaduais, hospitais e maternidades estaduais, penitenciarias e oito
Centros de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais (CRIE) (BRASIL, 2019a). O
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gestor federal tem somente duas salas de vacina em Hospital do Exército Brasileiro e
um dos CRIE em universidade federal. A vacinagcdo também € realizada por
instituicdes privadas e filantropicas.

A Portaria n°® 1378/Ministério da Saude, de 9 de julho de 2013, regulamenta as
responsabilidades e define diretrizes para execucéo e financiamento das acdes de
Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao
Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
definindo as competéncias para todos os entes envolvidos (BRASIL, 2013c).

A gestéo federal do PNI tem por finalidade a integralidade das atividades de
imunizacao, o controle de qualidade dos imunobiol6gicos, a logistica de distribuicéo
aos estados, o direcionamento de investimento na capacidade tecnoldgica nacional
em imunobioldgicos e a complementacdo dos insumos em mercado internacional. A
gestao estadual do programa € coordenada pela Divisdo de Imunizacéo do Centro de
Vigilancia Epidemioldgica “Prof. Alexandre Vranjac” da Coordenadoria de Controle de
Doencas da Secretaria de Saude do Estado de S&do Paulo (CVE/CCD/SESSP), tendo
como atribui¢cdes a coordenacao, supervisao e normatizacao de acoes, e estende-se
as 27 regionais estaduais chamadas de Grupo de Vigilancia Epidemiolégica (GVE)
(SAO PAULO, 1985). Os 645 municipios paulistas s&o os principais executores do
programa e os grandes responsaveis pela prestacdo do servico de vacinacdo. As
atribuicbes assumidas por esses entes, devidamente articuladas e alicercadas pelos
principios do SUS, impulsionam o programa em relacdo as metas de coberturas
vacinais (ARAUJO, 2002; SATO; ARAUJO, 2017) e mesmo na ades&o as estratégias
de vacinacao propostas.

O estado de Sao Paulo esta localizado na regido Sudeste do Brasil. Sua
populacao esta estimada para 2021 em 46.649.132 habitantes, tendo como densidade
demografica 166,23 hab./km2 conforme Censo/2010, com 248.219 km2 de area
territorial (IBGE, [2021].



Figura 1 — Mapa do estado de Séo Paulo
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O Estado possui 645 municipios dos quais a maioria (386/59,5%) de pequeno

porte populacional, conforme detalhamento na Tabela 1.

Tabela 1 — Distribuicdo do niumero de municipios por porte populacional. Estado de

Séo Paulo, 2015 a 2019 - Populacéo IBGE/Estimativa 2019

Total de municipios

Porte populacional

N %
< 20.000 386 59,5
20.000 a < 30.000 57 9,0
30.000 a < 50.000 63 9,3
50.000 a <100.000 58 9,6
100.000 a <500.000 72 11,2
>500.000 9 1,4
Total 645 100

Fonte: IBGE ([2021]).

Sua capital, cidade de S&o Paulo, € o maior centro urbano em populagéo no

Brasil, com 12.396.372 de populacao estimada para 2021, o que representa 26,57%
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da populacédo do Estado. A taxa de mortalidade infantil (menores de 1 ano de idade)
em 2020 é de 10,23 obitos por mil nascidos vivos (IBGE, [2021]).

4.3 UNIDADE DO ESTUDO

A unidade de andlise é a notificagdo de El, notificacdo essa, informada pelos
profissionais de salde das salas de vacina em diferentes pontos da rede de atencéo
a saude (Atencao Basica, Atencdo Especializada, Atencdo Hospitalar), no estado de
Séo Paulo, nos anos de 2015 a 2019.

Optou-se por definir uma amostra aleatéria simples, do total de notificacdes de
El a cada ano do periodo do estudo, como forma de que esse subconjunto de
populacao, caracterizasse os dados da populacao total e facilitasse a andlise. No
periodo de 2015 a 2019, o banco total de notificacées correspondeu a 10.108 El e a
amostragem correspondeu a 1.595 El, notificados por 616 (13%) salas de vacina, em
126 (19,5%) municipios.

A amostra foi dimensionada assumindo nove possiveis tipos de El, todos com
a mesma probabilidade, com margem de erro de 2 pontos percentuais e nivel de

confianca de 95%.

4.4 FONTE DOS DADOS

Esse estudo utilizou o banco secundario de notificagdo de El, originado nas
notificacdes das salas de vacina do estado de S&o Paulo, no periodo de 2015 a 2019,
no SIEAPV, instituido pelo PNI, disponibilizado pela Divisdo de Imuniza¢do/CVE
(Anexo F) em planilhas do Microsoft Office Excel®.

A incorporagéao dos El no sistema de informacéo oficialmente adotado no nivel
federal s60 veio a ocorrer na instituicio de nova versdao do SIEAPV online,
disponibilizada nacionalmente em 2014 (BRASIL, 2014b) e disseminada aos
municipios do estado de S&o Paulo a partir de 2015, facilitando o acesso a notificacao
e maior agilidade na notificacéo, investigacao e recomendacao das condutas a serem
adotadas, impactando a oportunidade e sensibilidade do sistema. Para captacdo da
notificagdo no SIEAPV, nova Ficha de Notificagdo de Eventos Adversos POs-
Vacinacéo e Erros de Imunizacgéo foi adotada (Anexo B).
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Inicialmente houve a pretensdo de analisar os El dos anos 2006 a 2017, no
entanto, duas constatacfes deram um novo direcionamento ao estudo, sendo: a
identificacdo das diferencas dos bancos de dados nos anos anteriores a 2015, que
necessitariam de linkage dos bancos, o que consiste na juncao de mais de um banco
de dados independentes, mas com variaveis em comum, e a constatacdo de légicas
diferentes na captacdo dos dados de notificacdo, onde nos bancos mais antigos
ocorria a notificagdo para cada vacina administrada na data da ocorréncia do El e no
sistema adotado oficialmente pelo gestor federal, a notificacdo se da pela ocorréncia
do El com todas as vacinas administradas na mesma ocasido, ou seja, légicas
diferentes que necessitariam de grandes ajustes para uma analise, por um periodo
maior de anos.

Ressalta-se também a opc¢do por incluir os anos de 2018 e 2019, melhor
caracterizando os anos prévios a pandemia de COVID-19.

Foram incluidos no estudo os EI com eventos adversos e os El sem eventos
adversos, embora o foco principal seja o El em si, independentemente de haver ou
nao a presenca de eventos adversos decorrentes dos El.

Para definir os tipos de El utilizou-se a classificacdo ja utilizada no SIEAPV
(BRASIL, 2021a) conforme a sequir:

a) imunobioldgico utilizado (troca de vacinas);

b) técnica de administracao (via, local, volume inadequados);

¢) administracao de diluente (uso incorreto, administracao de outro produto que

nao vacinas e seus diluentes);

d) manuseio (conservacdo de temperatura, transporte e armazenamento

inadequados);

e) intervalo inadequados entre vacinas;

f) validade vencida;

g) prescricdo ou indicagbes (fora idade recomendada, fora da indicagdo do

calendario vacinal);

h) ndo avaliacdo de contraindicacfes ou precaucoes;

i) outros.

No banco analisado, todas as notificagcbes ocorridas como “outros”,
correspondeu a realizacdo de duas doses da vacina indicada para ocorrer
(duplicidade).
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Destaca-se o uso do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude —
CNES (BRASIL, [2022a]) para classificacdo das salas de vacinacao a partir do cédigo
CNES, por tipo de estabelecimento, e vinculados ao ponto de atencéo a saude, sendo:
atencdo basica, especializada e hospitalar. Também foram classificadas as
notificacdes dos servicos de Vigilancia em Saude e Centros de Gestdo em Saude,
pois, apesar de raramente atuarem com ac¢des de vacinacdo, muitos municipios optam
por realizar a notificacdo dos El ocorridos nas salas de vacina de seu territorio, de
forma centralizada, nos servicos de Vigilancia Epidemiologica.

Optou-se por ndo caracterizar as salas de vacina por publicas e privadas
(natureza juridica), embora na amostra analisada, ndo se tenha identificado a
notificacdo de clinicas privadas, mas com a notificacdo de hospitais privados e
filantrépicos.

Em virtude de recente adocdo pelo PNI do termo Evento Supostamente
Atribuivel a Vacinacdo e Imunizacdo (ESAVI), optou-se por passar a adota-lo nesse
estudo, sempre que possivel, em detrimento do termo anteriormente utilizado, Evento
Adverso Pds-Vacinacao (EAPV).

4.5 VARIAVEIS DO ESTUDO

O SIEAPV implantado em 2015 no estado de S&o Paulo teve como instrumento
de coleta de dados a Ficha de Notificacdo de Eventos Adversos Pds-vacinacao e Erros
de Imunizacédo (Anexo B), com a légica de Unica notificacdo para o atendimento do
individuo que utiliza o servigo de vacinagdo, mesmo com varias vacinas administradas
no mesmo atendimento. Foi utilizada a terminologia adotada no SIEAPV para a
classificagao do tipo de El.

O EI esta disposto de forma a ser associado ou ndo associado com evento
adverso. Optou-se por quantificar os El associados com eventos adversos, uma vez
que algumas notificagbes classificadas como “ndo erro” tinham registro de
detalhamentos de sintomas clinicos provavelmente pertinentes a eventos adversos.
O néo aprofundamento no estudo dessa associagcéo dos El com eventos adversos,
também decorre da priorizacdo dada a andlise dos EI como contribuicdo para a
revisdo dos processos de trabalho na sala de vacinacéo, independentemente de ter
ou ndo gerado EAPV, e mesmo contribuicdo com a gestao do programa de imunizagao
localmente, e nas instancias de gestdo municipal, estadual e federal.
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O detalhamento das variaveis contempladas no estudo esta agrupado para

melhor compreensao, sendo:

Quadro 4 — Conjunto de dados e identificacdo das varidveis contempladas
Conjunto de dados Variaveis contempladas

Notificacdo cédigo da notificacdo, preenchimento (data), cédigo IBGE (Municipio
Responsavel Notificacdo), Municipio (Responsavel Notificacdo), CNES,

Estabelecimento de Saulde

Identificacéo do Nome, Nome Mae, Nascimento (data), Sexo, Gestante, Mulher

usuario Amamentando, Crianga em aleitamento Materno, Responsavel (pela
Notificacdo).

Imunobiolégicos Imunobiolégico, Aplicacdo (data), Laboratério, Dose, Via de Administracéo,

Local de Aplicacao.

Tipo do Evento Erro de Imunizacéo (El) e erro de Imunizacéo (El) - Com Evento Adverso.

Evolucdo do ESAVI Manifesta¢cbes Locais, ManifestagBes Clinicas Sistémicas, Outras
Manifesta¢des, Atendimento Médico, Tipo de Atendimento, Laboratoriais,

Complementares, Evolugdo do Caso.

Detalhamento do El Diagnéstico

Fonte: SIEAPV/PNI/MS

Outras variaveis foram criadas e acrescentadas ao banco de dados para o
alcance dos objetivos do estudo, sendo:
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Quadro 5 — Conjunto de dados e identificacdo das variaveis acrescentadas
Conjunto de dados Variaveis acrescentadas

Notificacdo Classificacao Estabelecimento

Identificacdo do usuario | Idade (tempo decorrido da data do nascimento até a primeira data de
aplicacdo da vacina).

SCR, Erro SCR, Penta, Erro Penta, BCG, Erro BCG, VIP, Erro VIP,
VOPb, Erro VOPb, Rotavirus, Erro Rotavirus, Pneumo 10, Erro Pneumo
10, Influenza Tri, Erro Influenza Tri, HPV Quadri, Erro HOV Quadri, Hep
A Ped, Erro Hep A Ped, Meningo C, Erro Meningo C, DTP, Erro DTP, dT,
Erro dT, Tetraviral, Erro Tetraviral, Varicela, Erro Varicela, Hep B, Erro

Vacinas relacionadas Hep B, dTpa, Erro dTpa, Hep A CRIE, Erro Hep A CRIE, Raiva Vero, Erro
aos El Raiva Vero, Pneumo 23, Erro Pneumo 23, H1IN1, Erro HIN1, Rota
Quadri, Erro Rota Quadri, Hib, Erro Hib, FA Fracionada, Erro FA
Fracionada, Ig Vzig, Erro Ig Vzig, |g tétano, Erro Ig Tétano, SAT, Erro
SAT, SAR, Erro SAR, SA Aracnidico, Erro SA Aracnidico, DTPa, Erro

DTPa, Hexavalente, Erro Hexavalente.

A.3.1 — Troca de imunobiolégico, A.3.2 — Técnica, A.3.3 - Administracdo
incorreta de diluente, A.3.4 - Manuseio da conservacdo da temperatura,
Classificacdo dos El A.3.5 — Intervalo inadequado entre vacinas, A.3.6 — Validade vencida,
A.3.7 Prescricdo ou indicagbes, A.3.8 — Contraindicacdes ou precaucoes,

A.3.9 — Outros: duas doses/duplicidade.

Fonte: Autora.

As variaveis aqui descritas foram excluidas nessa analise: Nome Social, Pais
Nascimento, UF de Nascimento, Municipio de Nascimento, Idade, Raca, Céd. IBGE
(Municipio Residéncia), Municipio (Residéncia), UF (Residéncia), Lote. Foram
excluidas também todas as vacinas néo relacionadas a El no banco amostral, como:
MnACYW135 (polis), Raiva Cul Cel, Ig Raiva, SA Escorpidnico.

4.6 PROCEDIMENTO DE COLETA DOS DADOS e PREPARO DO BANCO

Apbs a liberacdo do primeiro banco de dados, em planilhas do Microsoft Office
Excel® referentes aos anos de 2006 a 2017, foram excluidos os anos de 2006 a 2014,
pela definicdo de recorte do estudo para os anos de 2015 a 2019, muito influenciado
pelo periodo de pandemia da COVID-19 que trouxe algumas incumbéncias nao
previstas. Outras duas questfes que contribuiram para a definicdo desse recorte,

estdo na identificacdo das diferencas na estrutura dos bancos disponibilizados e
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mesmo ha légica conceitual das regras que originaram os sistemas de informacéao,
dificultando o linkage dos bancos, e também pela incorporacéo dos EIl no sistema
federal somente em 2014, com a insercao do estado de S&o Paulo em 2015.

Ainda nesse ano de 2022 foram disponibilizados os bancos de 2018 e 2019,
também em planilhas do Microsoft Office Excel®, conforme solicitagdo complementar.

Foi realizada a limpeza na base com a correcdo de erros de digitacdo e a
andlise da consisténcia de todas as variaveis, com a eliminagéo de duplicidades, ainda
com a base estratificada por ano de ocorréncia do El. Posteriormente fez-se a jungéo
dos dois bancos ainda com planilhas distintas para cada ano.

Procedeu-se a exclusdo de El que ocorreram noutros anos, € mesmo 0s que
ocorreram noutros estados federados.

O proximo passo foi juntar os anos estratificados numa Gnica planilha,
viabilizando o célculo da amostra.

A amostra aleatoria simples foi estratificada com alocacéo proporcional nos 5
estratos, ou seja, nos anos de 2015 a 2019, assumindo 0s nove possiveis tipos de El
contemplados no SIEAPV, todos com a mesma probabilidade, com margem de erro
de dois pontos percentuais, e nivel de confianca de 95%.

O SIEAPV considera o El de forma individualizada e prevé sua avaliacao,
classificacdo e conduta, também de forma individualizada. Essa logica foi a que
fundamentou a construcdo do sistema, ndo havendo intencdo inicial em seu
desenvolvimento para andlises consolidadas.

Buscando adaptar o dado do El individualizado na elaboracdo de uma analise
consolidada, que pudesse gerar conhecimento sobre as caracteristicas de suas
ocorréncias, foi utilizada uma ferramenta de automacao que permitiu classificar os El,
e vincular uma ou mais vacinas a cada El.

O uso de uma fungédo do Excel (“SE”), por meio de uma férmula, permitiu
identificar numa variavel texto de escolha, comparacdes légicas entre um valor e
aquilo que se esperou encontrar, viabilizando a classificacéo do El e a individualizagéo
das vacinas anteriormente agregadas numa mesma variavel. Também por meio de
uma foérmula, identificou-se cada vacina, considerando seu cddigo e nome do
imunobiolégico, permitindo associar uma ou mais vacinas ao El ja classificado.

Nesse estudo optou-se por utilizar no calculo de idade em que ocorreu o El, o
intervalo de tempo decorrido da data do nascimento até a primeira data de vacinacao

contida na variavel “aplicagao”. Essa escolha ocorreu em virtude da maioria dos El
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contemplarem somente uma vacinacao (83,7%) e também por considerar a escolha
mais simples. O agrupamento de faixas etarias ocorreu de acordo com o utilizado pelo
PNI em suas andlises, e em outros sistemas de informacdo para a maioria dos
registros das vacinas, sendo: < 1 ano, 1 a 4 anos, 5 a 9 anos, 10 a 14 anos, 15 a 19
anos, 20 a 29 anos, 30 a 39 anos, 40 a 49 anos, 50 a 59 anos e 60 e + anos.

Buscando-se classificar as salas de vacina onde ocorreram os El nos pontos
de atencdo a saulde, inseriu-se uma nova variavel na coluna lateral & variavel
“‘estabelecimento de saude”, chamada de “classificacdo estabelecimento” e realizou-
se o preenchimento das linhas com os seguintes termos: AB (atencéo basica), AE
(atencdo especializada) e AH (assisténcia hospitalar), apés consulta ao CNES
(BRASIL, [2022a]), por meio da variavel “CNES”, preenchida com o cddigo
correspondente a cada estabelecimento. Optou-se por dar uma classificacdo distinta
aos servicos de Vigilancia em Saude e Centros de Gestdo em Saude, geralmente mais
aproximados da Atencado Basica, mas com possibilidade de notificacdo de El ocorridos
nos trés pontos de atencao a saude.

Visando categorizar 0s municipios responsaveis pela notificacdo dos EIl por
porte populacional, houve a inclusdo de nova variavel “populacao”, optando-se pelo
uso da populacdo IBGE/Estimativa 2019, com o seguinte fracionamento: < 20.000
habitantes, de 20.000 a < 50.000 habitantes, de 50.000 a < 100.000 habitantes, de
100.000 a < 300.000 habitantes, de 300.000 a < de 500.000 habitantes e > 500.000
habitantes.

Considerando que um ESAVI originado por El pode ser em evento isolado, ou
gerar um agrupamento de eventos (cluster) (Brasil, 2021a), trazemos como definicdo
de cluster a identificacdo de agrupamento do mesmo EI, em mudltiplos individuos
vacinados em um ambiente comum (estabelecimento da aplicagdo da vacina), na
mesma data ou huma sequéncia de dias. O cluster pode envolver Unica vacina ou
agregar varias. Para tanto, adotou-se o cruzamento das notificacbes de El ja
classificadas, por estabelecimentos, datas de aplicacédo e vacinas envolvidas.

Buscando-se estimar a Tl do El e Tl dos El com eventos adversos e sem
eventos adversos, obteve-se os dados do total de doses aplicadas dos
imunobiolégicos administrados a cada ano, e no periodo estudado, por consulta ao
Tabnet/DataSUS/MS (doses aplicadas da rotina de vacinacdo) e o SIPNI/PNI/MS

(doses aplicadas das campanhas de influenza, poliomielite e sarampo). Quanto aos



71

dados de notificacbes de EI, utilizou-se o banco total de notificacbes no

SIEAPV/PNI/MS, para cada ano e o total dos anos estudados.

4.7 FORMA DE ANALISE DOS RESULTADOS

Os dados dos El foram analisados com auxilio do sistema operacional Microsoft
Office Excel®2010 e os resultados seguiram conforme analise estatistica descritiva
de suas frequéncias e percentuais e, quando possivel, média, mediana, minimo e
maximo, apresentados em tabelas, graficos e figuras, discutidos a luz da literatura
sobre o tema e mesmo dos protocolos oficiais, que norteiam a classificacdo do El e
os procedimentos relacionados aos processos de trabalho internos a sala de vacina.

Para a analise dos dados, inicialmente foram descritas as notificagbes de El
com eventos adversos e El sem eventos adverso, retratando os resultados a partir do
total de notificacdes, por meio de frequéncias e percentuais, estratificados por ano e
total do periodo estudado.

A seguir, foi calculada a Tl de El notificados a cada ano e no periodo total,
considerando-se como numerador, o numero de notificacbes de ElI e como
denominador, o total de doses de imunobiolégicos administrados. As Tl foram
estimadas por 100.000 d.a.

A partir do banco amostral, a caracterizagéo das notificagdes de EI foi descrita
por meio de frequéncias absolutas e percentuais, segundo caracteristicas
demograficas dos casos notificados (sexo, idade, faixa etaria), porte populacional dos
municipios (notificacdo por 100.000/habitantes), ponto da rede de atencdo a saude,
intervalo entre administracdo do imunobiolégico e notificagdo no sistema de
informacdo, classificacdo dos tipos de El, por tipo de imunobioldgico relacionado, para
cada ano e total do periodo analisado, e cluster identificado.

Vale ressaltar também que a classificacéo registrada pelo vacinador no campo
“diagnéstico”, foi a que prevaleceu na analise, mesmo quando o sentido da descri¢ao
do El sinalizava classificacao diferente.

Considerando nao ter ocorrido EI decorrente do uso de soros e imunoglobulinas
na amostragem utilizada, optou-se por nao utilizar o termo “imunobiolégico”,

mantendo-se somente o termo “vacina”.
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4.8 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola de
Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo — CEP/EEUSP, conforme determina a
Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS, 2012), e teve sua
aprovacao sob o numero 2.759.127 (Anexo G).

ApGs aprovacgéo pelo CEP/EEUSP, foi feita a solicitagdo de autorizagédo para
disponibilizacdo do banco de dados de notificagdo dos El a instituicdo publica e
gestora dos dados no Estado de Sao Paulo, conforme fluxo instituido pelo CVE,
constantes a época no site da instituicdo, sendo:

¢ Orientacdes para a solicitacdo de cessao de bases de dados dos Sistemas de
Informacao gerenciados pelo CVE/CCD/SESSP;

e Termo de Compromisso diante da cessao de bases de dados dos Sistemas
de Informacdo gerenciados pelo CVE/CCD/SESSP que contenha dados
confidenciais.

A autorizacao da disponibilizacdo do banco de dados consta em anexo (Anexo

F).

No ano de 2022 houve necessidade de nova solicitagdo do banco de dados de
notificacdo dos El referente aos anos de 2018 e 2019, o que ocorreu seguindo as
instrucBes contidas no site da instituicdo (SAO PAULO, [2022]), sendo:

¢ Fluxograma Cesséo de Dados;

¢ OrientacOes para a solicitacdo de cessao de bases de dados;

e Termo de Compromisso.

A segunda autorizacdo do banco solicitado consta em anexo (Anexo H).

Esse complemento de dados, referentes aos anos de 2018 e 2019, também foi

encaminhado ao CEP/EEUSP como emenda e recebido aprovacao (Anexo I).


https://www.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/metodos/fluxograma_cessao_dados.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/metodos/orientacoes2022_solicitcao_cessao_dados.pdf
https://www.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/metodos/termo2022_compromisso_cessao_dados_cve.pdf

5 RESULTADOS
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5 RESULTADOS

5.1 INCIDENCIA, CARACTERIZACAO DEMOGRAFICA, PORTE
POPULACIONAL DOS MUNICIPIOS E TEMPO DECORRIDO PARA
NOTIFICACAO

De 2015 a 2019 foram notificados 10.108 El no SIEAPV, referentes ao estado
de S&o Paulo.

A TI de notificacdo de EI foi de 5,3/100.000 d.a. no periodo analisado. Para
cada ano, os resultados apontaram para o ano inicial de 2015 com o menor resultado,
0,6/100.000 d.a., 2016 com 4,3/100.000 d.a., 2017 com 1,8/100.000 d.a., 2018 com
8,9/100.000 d.a. e 2019 com a maior taxa, sendo 9,7/100.000 d.a. (Tabela 2) (BRASIL,
[2022D]).

Tabela 2 - Distribuicdo do numero e Tl de El, por ano. Estado de Séo Paulo, 2015 a

2019
Tl do El
Anos
N El N Doses aplicadas T1/100.000

2015 228 36.835.156 0,6
2016 1.363 31.661.639 4,3
2017 686 37.605.937 1,8
2018 3.822 42.617.411 8,9
2019 4.009 41.014.673 9,7
Total 10.108 189.734.816 5,3

Fonte: SIEAPV/PNI/MS; Tabnet/DataSUS/MS (doses aplicadas na rotina); SIPNI/PNI/MS (doses
aplicadas em campanhas)

Do total de notificagdes, 221 (2,2%) evidenciaram EI com eventos adversos e
9.887 (97,8%) sem eventos adversos. A estratificacdo dos dados por ano de
ocorréncia, permitiu observar que para as notificacdes de El com eventos adversos, o
ano de 2015 teve o maior percentual de notificacéao (5,7%), decréscimo nos dois anos
seguintes de 2016 (2,7%) e 2017 (1,3%) e pequena elevagdo nos ultimos anos de
2018 (2,0%) e 2019 (2,1%). Ja para as notificacbes de El sem eventos adversos



76

associados, observou-se comparativamente, resultados mais expressivos, mantendo-
se altos indices em relacdo ao total de notificacbes para cada ano, sendo 94,3%,
97,3%, 98,7%, 98% e 97,9%, respectivamente.

No que se refere a taxa de incidéncia de notificacdo de EI, com eventos
adversos, tem-se resultados condizentes com a baixa frequéncia de notificacbes
ocorridas no periodo do estudo, sendo: 0,03 para 2015, 0,11 para 2016, 0,23 para
2017, 0,18 para 2017 e 0,20 para 2019, e para os cinco anos, 0,11.

J& para os El sem eventos adversos associados, tem-se para 2015 a taxa de
0,58, taxa de 4,18 para 2016, taxa de 1,80 para 2017, taxa de 8,87 para 2018, taxa
de 9,59 para 2019 e 5,21 para o total dos cinco anos. O resultado dos anos do estudo
descreve as seguintes taxas: 0,61; 4,30; 1,82; 8,96 e 9,77, respectivamente (Tabela
3).

Tabela 3 - Distribuicdo do numero e Tl de ElI com eventos adversos e sem eventos
adversos, segundo ano. Estado de Sao Paulo, 2015 a 2019

El com EA El sem EA Total
Anos
N % T N % T N % T

2015 13 57 0,03 215 94,3 0,58 228 2,3 0,61
2016 37 2,7 0,11 1.326 97,3 4,18 1.363 13,5 4,30
2017 9 1,3 0,23 677 98,7 1,80 686 6,8 1,82
2018 77 2 0,18 3.745 98 8,87 3.822 37,8 8,96
2019 85 2,1 0,20 3.924 97,9 9,59 4.009 39,7 9,77
Total 221 2,2 0,11 9.887 97,8 5,21 10.108 100 5,32

Fonte: SIEAPV/PNI/MS
Tabnet/DataSUS/MS (doses aplicadas na rotina)
SIPNI/PNI/MS (doses aplicadas em campanhas)

Nesse ponto, passa-se a adotar a analise da amostra do banco de dados das
notificacdes dos EI, uma vez que limitagdes do sistema adotado oficialmente pelo PNI
nao geram relatorios de classificacéo final sobre o tipo de El, tipo de imunobiolégico
associado e outros detalhamentos que impedem a identificagdo dos EI mais
prevalentes de forma simplificada, principalmente quando se trata de numero de

notificacdo volumosa. O método proposto contribuiu com a descri¢cdo da caracteristica
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dos El, na expectativa que os diversos pontos de gestdo do programa de imunizacao
possam melhor subsidiar medidas/estratégias que visem a reducao de sua ocorréncia.

A amostra correspondeu a 1.595 notificagfes de El, sendo que a média do
namero de vacinas contempladas nas notificac6es correspondeu a 1,30, minima 1 e
maxima 8 (numero referente a vacinas aplicadas em datas distintas).

No que diz respeito as notificacbes dos El por ano de ocorréncia, verifica-se
gue o ano 2015 correspondeu a 65 (4,1%) notificacdes, 2016 participou com 213
(13,4%), 2017 esteve presente em 195 (12,2%), 2018 envolveu 547 (34,3%) e 2019
integrou 575 (36,1%) (Tabela 4 e Grafico 1).

Tabela 4 - Distribuicdo do numero das notificacbes de EIl por ano de ocorréncia.
Estado de Sao Paulo, 2015 a 2019

Notificacdo de El

Ano
N %
2015 65 4,1
2016 213 13,4
2017 195 12,2
2018 547 34,3
2019 575 36,1
Total 1.595 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS.

Grafico 1 - Distribuicdo do numero das notificagbes de EIl por
ano de ocorréncia. Estado de S&o Paulo, 2015 a
20109.
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Na analise dos municipios notificantes no periodo do estudo, contata-se 126
(19,5%) do total de 645 existentes no territério paulista. A populacdo dos municipios
amostrados teve como populacdo minima a de 1.165, populacdo maxima de
12.252.023, média de 256.344 e mediana de 71.339.

A Figura 2 permite observar a distribuicdo espacial das notificacées de EIl por
100.000 habitantes nos municipios amostrados, e com a amostra das notificacdes de
El. Na cidade de Uru, segunda menor cidade do estado de S&o Paulo com 1.165
habitantes em 2019, ultimo ano desse estudo, a Unica notificacdo de El correspondeu
a 85,8/100.000. Ja a capital do Estado, maior cidade em densidade populacional com
12.252.023 habitantes no ultimo ano do estudo, as notificagdes corresponderam a
6,4/100.000, embora tenha havido 793 (49,72%) notificagdes.

Figura 2 — Distribuicdo espacial das notificagdes de El por 100.000 habitantes nos
municipios amostrados. Estado de Sdo Paulo, 2015 a 2019

Notificagdes
por 100.000
habitantes

80
l 60
40
20

0
Sem dados

Fonte: Adaptado de IBGE ([2021]).

Considerando o porte populacional dos municipios, optou-se por descrever

a notificacdo do El no periodo analisado, na estratificacdo a seguir (Tabela 5).
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Tabela 5 - Distribuicdo das frequéncias e percentuais do total de municipios e
municipios notificantes de erros de imunizag¢do, por porte populacional.
Estado de Sdo Paulo, 2015 a 2019

Total de municipios

Municipios notificantes

Porte populacional

N % N %
< 20.000 386 59,5 27 21,4
20.000 a < 30.000 57 9,0 11 8,7
30.000 a < 50.000 63 9,3 13 10,3
50.000 a <100.000 58 9,6 26 20,6
100.000 a <500.000 72 11,2 40 31,7
>500.000 9 1,4 9 7,1
Total 645 100 126 100

Fonte: IBGE ([2021]); SIEAPV/PNI/MS.

Os dados da Tabela 5, acima, nos permitem constatar nesse estudo que 0s

municipios com porte populacional <20.000 foram representados por 7% do total

desse porte, 19,2% dos municipios do porte populacional de 20.000 a <30.000, 20,6%
dos de porte populacional de 30.000 a <50.000, 44,8% dos de 50.000 a <100.000,
55,5% dos de 100 a <500.000 e 100% dos municipios com porte populacional

>500.000, melhor evidenciada no Grafico 2, abaixo.

Grafico 2 - Distribuicdo do numero total de municipios e municipios
notificantes de El, por porte populacional. Estado de S&o Paulo,

2015 a 2019.
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Fonte: IBGE ([2021]); SIEAPV/PNI/MS.
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Quanto a idade de ocorréncia dos El, verificou-se que a minima correspondeu
a 0 (zero), amédia correspondeu a 12 anos de idade, a maxima 95,1 anos e a mediana
1,7 anos de idade.

A faixa etéria mais acometida foi a de < 1 ano de idade com 560 (35,1%)
notificacdes, seguida das faixas etarias de 1 a 4 anos de idade (381/23,9%), 20 a 29
anos de idade (188/11,8%) e 30 a 39 anos de idade (131/8,2%). As demais faixas

etarias tiveram menor representacao (Tabela 6).

Tabela 6 - Distribuicdo do numero das notificacdes de El, por faixa etaria. Estado de
Séo Paulo, 2015 a 2019

Notificacéo El
Faixa etaria (anos)

N %
<1 560 35,1
1]-5 381 23,9
5|-10 83 5,2
10|-15 60 3,8
15|-20 81 51
20l-30 188 11,8
30-40 131 8,2
40]-50 49 3,1
50l-60 27 1,7
60 e mais 35 2,2
Total 1.595 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS.

A distribuicdo das notificacbes dos EIl por sexo, aponta 961 (60,2%) do sexo
feminino e 634 (39,75%) do sexo masculino.

A fim de caracterizar o tempo decorrido da data de aplicagao da vacina/vacinas,
relacionadas as notificacbes de EI e a insercdo da notificacdo no sistema de
informacé&o oficialmente adotado, constatou-se que no periodo estudado, a média foi
de 51 dias, a minima de dias foi zero (correspondendo a data de aplicagédo e insercéao
no SIEAPV no mesmo dia), a mediana de 25 dias e maxima de 1.607 dias (a data de
aplicacao da vacina ocorreu em 2015 e a notificacdo ocorreu em 2019) (Tabela 7).

Também foi constatado que o intervalo entre aplicacdo da vacina e alimentacao

do SIEAPV foi maior no ano de 2015, com decréscimo até o ano de 2019, no entanto,
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em 2017 ocorreu discreta elevacéao, alterando a sequéncia da queda. Vale ressaltar o
aumento do numero de notificagbes mais ao final do periodo do estudo,
particularmente 2018 e 2019, embora com reducdo do intervalo de dias entre
aplicacao da vacina e notificacdo no SIEAPV.

Tabela 7 — Distribuicdo do numero das notificacdes de El, por ano e diferenca de
dias da data de aplicagéo e notificacdo no SIEAPV. Estado de S&o Paulo,

2015 a 2019

Notificacbes Intervalo de dias entre aplicacao e notificacao

Ano N Média Minima Mediana Méaxima
2015 65 156 0 43 1.607
2016 213 58 0 22 995
2017 195 85 0 52 669
2018 547 44 0 29 475
2019 575 32 0 21 315
2015-2019 1.595 51 0 25 1.607

Fonte: SIEAPV/PNI/MS

5.2 CLASSIFICACAO DAS NOTIFICACOES DOS EI, VACINAS
RELACIONADAS E PONTOS DA REDE DE ATENCAO A SAUDE.

A classificacao dos El notificados foi possivel de ser evidenciada com o método
proposto e a andlise da amostra, evidenciando os resultados no periodo analisado.

Tem-se que das nove classificacbes contempladas no SIEAPV, a que
predominou foi a A.3.7 — Fora de idade (363/22,7%), seguida pela A.3.8 —
ContraindicagOes/Precaucdes com 325 (20,4%), A.3.6 — Validade com 193 (12,1%),
A.3.5 —Intervalo com 126 (7,9), A.3.9 — Duplicidade com 121 (7,6%), A.3.4 — Manuseio
com 105 (6,6%), A.3.2 — Técnica com 96 (6%), A.3.1 — Troca com 87 (5,5%) e A.3.3
— Diluente com 27 (1,7 %) (Tabela 8).

Os resultados obtidos identificaram também 130 (8,1%) notificacdes de El, as
quais decidiu-se por chama-las de ‘“inclassificaveis” pela impossibilidade de
classificacdo apos a verificagao na variavel “diagndéstico”, que detalha a descrigdo do
vacinador (todas sem preenchimento dessa variavel) e mesmo apos verificacao de

todas as variaveis do banco. Ao todo, as notificagdes sem preenchimento na variavel
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“diagndstico” corresponderam a 269, portanto, outras 139 (51,6%) foram passiveis de
classificagcdo mediante identificacdo do El nas demais variaveis existentes.

Da mesma forma, também foram identificados 23 (1,4%) notificacdes que ndo
correspondiam a El, ndo sendo possivel sua classificagdo ap0s avaliagdo de todas as
variaveis do banco de dados, por seu detalhamento por parte do notificante quanto a
caracteristicas clinicas que decorreram da vacinacdo, muito proprias aos ESAVI e
também pelo uso de datas e intervalos proprios para a administracdo das vacinas,

mas que o vacinador considerou inadequados.

Tabela 8 — Distribuicho do numero e frequéncia das notificacbes de EI por
classificacdo. Estado de Sdo Paulo, 2015 a 2019

Classificacao N %

A.3.1 — Troca 87 55
A.3.2 — Técnica 96 6,0
A.3.3 — Diluente 27 1,7
A.3.4 — Manuseio 105 6,6
A.3.5 — Intervalo 126 7,9
A.3.6 — Validade 193 12,1
A.3.7 - Fora idade 362 22,7
A.3.8 - Cont./Prec. 325 20,4
A.3.9 — Duplicidade 121 7,6
N&o erro 23 1,4
Inclassificavel 130 8,1
Total 1.595 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS
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Gréfico 3 — Distribuicéo da frequéncia das notificacdes de El por classificacdo. Estado
de S&o Paulo, 2015 a 2019.
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Fonte: SIEAPV/PNI/MS
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A andlise das notificacbes de EI classificadas por ano, permitiu maior

aprofundamento dessa caracterizacdo, onde primeiramente foi observado que havia

uma tendéncia de elevacédo das notificagbes com o passar dos anos, no entanto,

houve uma reducdo da frequéncia e percentual de notificacdo no ano de 2017
(195/12,2%) em relagdo aos demais anos, iniciando em 2015 (65/4%), 2016

(213/13,3%), 2018 (547/34,2%) e 2019 (36%) (Tabela 9).

Tabela 9 - Distribuicdo da classificagcdo das notificagdes de El, por ano. Estado de

Sao Paulo, 2015 a 2019

- ~ 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Classificacéao
N % N % N % N % N % N %
A.3.1 - Troca 8 123 25 11,7 6 31 29 53 19 33 87 55
A.3.2 — Técnica 4 62 12 56 12 6,2 47 86 21 36 96 6,0
A.3.3 — Diluente 0 0 4 19 2 1 2 04 19 33 27 17
A.3.4 — Manuseio 1 15 20 94 69 354 10 18 5 09 105 6,6
A.3.5 — Intervalo 7 108 18 85 13 6,7 42 7,7 46 8 126 7,9
A.3.6 — Validade 7 10,8 10 4,7 28 144 105 192 43 75 193 12,1
A.3.7- Foradeidade 18 27,7 57 26,8 25 12,8 64 11,7 198 34,4 362 22,7
A.3.8 - Contr./Prec. 5 7,7 11 52 26 13,3 142 26,0 141 245 325 20,4
A.3.9 - Duplicidade 5 7,7 17 8 5 26 58 106 36 6,3 121 7,6
Nao erro 3 46 8 38 1 05 7 13 4 07 23 14
Inclassificavel 7 10,8 31 146 8 41 41 75 43 75 130 8,2
Total 65 4,1 213 13,4 195 12,2 547 34,3 575 36,1 1.595 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS
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O grafico reforca os dados da tabela 9, com visualizacdo mais evidente das
particularidades de cada classificacdo das notificacbes dos El no decorrer dos anos
do estudo.

Gréfico 4 - Distribuicéo das frequéncias das notificacdes dos El classificados por ano.
Estado de Sao Paulo, 2015 a 2019
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Fonte: SIEAPV/PNI/MS

Particularizando as nove classificacdes, tem-se a notificacao de El classificada
como A.3.7 — Fora de Idade, que além de predominar sobre as demais, esteve
presente por todos os anos do estudo, sendo representada a partir de 2015 por 18
(27,7%) notificacOes, seguidas de 57 (26,8%), 25 (12,8%), 64 (11,7%) e por fim, 198
(34%). Nos dois primeiros anos do estudo as notificagdes foram assemelhadas, com
decréscimo nos anos seguintes de 2017 e 2018, no entanto, em 2019 houve uma
elevagcdo mais expressiva. A vacina SCR foi a mais envolvida nessa classificagao
correspondendo a 170 (46,8%) notificagbes, seguida de VORH (46/12,6%) e MnCC
(39/10,7%), de um total de 363 notificacdes.

Para o EI classificado como A.3.8 — Contraindicagbes/Precaucoes, foi
constatado nos dois primeiros anos uma pequena participagao (5/7,7% e 11/5,2%)
mas com aumento gradual na frequéncia e percentual nos dois anos seguintes de
2017 (26/13,3%) e 2018 (142/26,0%) e leve decréscimo em 2019, mas ainda assim,

mantendo uma elevada participacdo em relacdo aos trés primeiros anos. Dentre as



85

vacinas mais relacionadas a essa classificacao, identificou-se a vacina SCR com 168
(51,6%) notificacdes, seguida de febre amarela atenuada (92/28,35) e dose fracionada
da FA (52/16%) de um total de 325 notificagdes.

Ja o El classificado como A.3.6 — Validade, se comportou com elevagdes e
diminui¢cdes no decorrer do estudo em que para 2015 houve uma participacao de sete
(10,8%), diminuicdo no ano seguinte de 2016 (10/4,7%), nova elevacdo em 2017
(28/14,4%) e 2018 (105/19,2%) e novo decréscimo em 2019 (43/7,5%). Dentre as
vacinas mais envolvidas nessa classificacao, tem-se predominantemente a VOPb com
116 (75,3%) notificacdes de um total de 154, seguida da vacina VORH (14/9,09%) e
BCG e varicela, ambas com 10 (6,4%) notificacfes.

Foi observado que o El classificado como A.3.5 — Intervalo esteve presente nas
notificacdes durante todos os anos do estudo, com uma caracteristica quase
homogénea nos percentuais de representacdo, como demonstrado a partir de 2015,
sendo: sete (10,8%) notificacdes, 18(8,5%), 13 (6,7%), 42 (7,7%) e 46 (8%). A vacina
SCR foi novamente a mais representada na classificacdo em questdo com 26 (20%)
notificacdes, em segundo lugar a vacina HB (12/9,5%) e vérias outras com 10 (7,9%)
notificacdes, MNCC, HPV e VIP, de um total de 126 notificacdes.

Outra classificacdo identificada no estudo € a A.3.9 — Duplicidade, que
transcorreu durante os anos sem grandes variedades, mas com discreta elevacdo no
ano de 2018 (58/10,6%) e reducéo no ano de 2017 (2,6%). Nos demais anos obteve-
se 0s seguintes resultados: ano de 2015 com cinco (7,7%) notificacdes, ano de 2016
com 17 (8%) e ano de 2019 (6,3%). A vacinacdo de influenza foi onde o El mais
incidiu com 18 (14,8%) notificacdes, seguida das vacinas SCR (15/12,3%) e BCG
(13/10,7%), num total de 121 notifica¢des.

Quanto a classificacado A.3.4 — Manuseio, obteve-se uma expressiva elevagao
no ano de 2017 (69/35,4%) em relacdo aos demais anos, sendo em 2015 Gnica (1,5%)
notificagcdo, 2016 com 20 (9,4%), 2018 com 10 (1,8%) e 2019 com cinco (0,9%)
notificagcdes. As vacinas que contribuiram com esses resultados foram a dT com 40
(38%) notificacbes, HB (24/22,8%) e influenza (19/18%), num total de 105
notificacoes.

No que concerne a classificacdo A.3.2 — Técnica, notificadas nos anos
estudados, foi detectada a manutencdo da notificacdo para todos os anos com certa
semelhanca, sem disparidade, com discreta elevacdo no ano de 2018 (47/8,6%) e

para os demais anos, os resultados apontaram em 2015 a ocorréncia de quatro (6,2%)
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notificacdes, 12 (5,6%) em 2016, 12 (6,2%) em 2017 e 21 (3,6%) em 2019, num total
de 96 notificacbes. Das vacinas relacionadas ao El estdo predominantemente a BCG
(40/41,6%) e influenza (31/ 32,2%), considerando o total de 96 notificacdes.

A classificagdo A.3.1 — Troca esteve presente em todos os anos analisados,
com decréscimo nos percentuais de representacao a partir de 2015 (8/12,3%), e anos
sequenciais de 2016 (25/11,7%), 2017 (6/3,1%), 2018 (29, 5,3%) e 2019 (19/3,3%).
As vacinas notificadas nesse tipo de El foram dTpa (14/16%), influenza (8/9,1%) entre
outras.

A classificacdo A.3.3 — Diluente, foi ausente no ano de 2015 e de pequena
participacdo nos trés anos seguintes sendo, 2016 (4/1,9%), 2017 (2/1%) e 2018
(2/0,4%), no entanto, houve uma elevacéo no ano de 2019 (19/3,3%). As vacinas mais
envolvidas nesse El foram Varicela e FA.

Ainda descrevendo as classificacdes das notificacdes dos El, tem-se suas
ocorréncias por faixa etaria. Das nove classificacdes elencadas nesse estudo, sete
delas tém o predominio em criancas menores de 5 anos (A.3.7 — Fora de idade, A.3.6
— Validade, A.3.5 — Intervalo, A.3.9 — Duplicidade, A.3.2 — Técnica, A.3. 1 — Troca,
A.3.3 — Diluente), uma predominou em adolescentes e adultos jovens de 15 a 39 anos
(A.3.8 — Contraindica¢des/Precaucfes) e noutra (A.3.4 — Manuseio) ndo ocorreu
predominio em nenhuma faixa etaria. Salienta-se que o “nao erro” foi mais presente
na faixa etaria de menor de 1 ano e entre os “inclassificaveis” predominou a faixa
etéria de menor de 5 anos.

Subdividindo a faixa etaria menor de 5 anos, tem-se que os menores de 1 ano
obtiveram 73,2% da classificagéo A.3.7 — Fora de Idade.

Detalhando melhor o resultado encontrado, verifica-se que na classificacao
A.3.7 - Fora de Idade, 73,2% ocorreram no menor de 1 ano, porém, somando-se a
faixa etéria de 1 a 4 anos, chega-se a 82% no menor de 5 anos.

A faixa etaria de 1 a 4 anos (66,3%) prevaleceu na classificacdo A.3.6 —
Validade, no entanto, somando-se o menor de 1 ano, o resultado eleva-se para 87,5%.
A faixa etaria de menor de 5 anos representou 66,6% na classificacdo A.3.5 — Intervalo
e manteve-se bem homogénea nas demais faixas. Também na faixa etaria de menor
de 5 anos prevaleceu a classificacdo A.3.9 — Duplicidade com 48%. Outra vez, a faixa
etaria de menor de 5 anos sobressaiu com 86% na classificacdo A.3.2 — Técnica, com
80% na classificacdo A.3.1 — Troca e com 70% na classificacdo A.3.3 — Diluente
(Tabelal0 e Gréfico 5).
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Classificacéao

FAIXA ETARIA (anos)

<1 1)-5 5-10 10|-15 15|-20 20]-30 30]-40 40]-50 50]-60 60 e mais Total

N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
A.3.1- Troca 32 615 23 669 7 1045 3 600 4 513 5 273 4 325 2 417 1 435 6 20,69 87 55
A.3.2 - Técnica 45 865 38 1105 4 597 4 800 1 128 1 055 O 000 2 417 1 435 0 0,00 % 6
A.3.3 - Diluente 5 09 14 407 4 597 1 200 0 000 2 109 1 08l 0 000 O 000 0 0,00 27 1,7
A.3.4 - Manuseio 38 731 18 523 3 448 5 1000 4 513 7 383 14 1138 5 1042 8 3478 3 1035 105 66
A.3.5 - Intervalo 42 808 42 1221 6 89 8 1600 4 513 219 7 569 9 1875 8,70 690 126 7.9
A.3.6 - Validade 41 789 128 3721 3 448 1 200 1 1,28 328 8 650 4 8,33 0,00 345 193 121
A3.7-Foradaldade 266 51,15 34 988 26 3881 17 3400 4 513 3 164 4 325 4 833 2 870 3 1035 363 228
A3.8—Cont/Prec. 10 192 14 407 5 746 2 400 56 71,80 151 8251 69 56,10 13 2708 1 435 4 1379 325 204
A3.9-Duplicidade 30 577 29 843 7 1045 9 1800 4 513 5 273 14 11,38 7 1458 8 3478 8 2759 121 7,6
Sub total EI 509 90,89 340 89,24 65 7831 50 8333 78 96,30 183 97,34 121 92,37 46 93,88 23 8519 27 77,14 1442 904
No erro 1 19 4 105 2 241 0 000 O 000 O 000 2 153 2 408 0 000 2 571 23 14
Inclassificavel 40 714 37 971 16 1928 10 1667 3 370 5 266 8 611 1 204 4 1482 6 17,14 130 8.2
Total 560 100 381 100 83 100 60 100 81 100 188 100 131 100 49 100 27 100 35 100 1.595 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS.
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Gréfico 5 - DistribuicAo do numero das notificacbes de El classificados, por faixa
etéria. Estado de S&o Paulo, 2015 a 20109.
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Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A identificacdo das vacinas envolvidas nas classificacdes das notificacdes dos
El, também contribuiu para o conhecimento das caracteristicas dos El. Sendo
importante salientar, que as notificacdes de EI foram relacionadas as vacinas
correspondentes, sendo possivel que mais de uma vacina fosse vinculada ao mesmo
El.

A vacina SCR, participou de 405 notificacbes de ElI no banco amostral,
prevalecendo sobre as demais vacinas. A classificacdo A.3.7 — Fora de Idade
predominou com 170 (42%) notificagcdes, seguida da classificagdo A.3.8 —
ContraindicagOes/Precaucbes com 168 (41,5%). Buscando melhor caracterizar as
duas situa¢gOes mais encontradas, observou-se que das 170 notificagdes classificadas
como A.3.7 — Fora de Idade, 140 (82%) destas ocorreram em funcdo do
descumprimento de uma recomendacao especifica de um laboratorio, que limitou o
uso de seu produto para idade n&o inferior a nove meses de idade (Sao Paulo, 2019).
Para essa mesma vacina, outra situacdo importante de destacar é que o El
classificado como A.3.8 — Contraindica¢des/Precaucdes que recebeu 168 notificacdes
foi originado pela descricdo de 131 (77%) destes, ocorridos durante a gestacéo e 11
(6,5%) em vacinac¢des simultaneas com a vacina FA em criangas menores de 2 anos
de idade (Tabela 11).



89

Tabela 11 — Distribuicdo do numero das notificacdes de El relacionados a vacina SCR,
por classificacdo e ano. Estado de Sao Paulo, 2015 a 2019

2015 2016 2017 2018 2019 Total

Classificacao

SCR N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca 0 0 0 0 0 0 1 1,9 0 0 1 0,2
A.3.2-Técnica 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0,3 1 0,2
A.3.3-Diluente 0 0 3 9,7 2 9,5 0 0 1 03 ©6 15
A.3.4-Manuseio 0 0 4 129 6 286 4 7,7 0 0 14 3,5
A.3.5-Intervalo 1 111 2 6,5 1 4,8 7 135 15 51 26 6,4
A.3.6-Validade 0 0 4 129 O 0 0 0 0 0 4 1,0

A.3.7-Fora de idade 4 444 10 323 3 143 6 115 147 50,3 170 42,0
A.3.8-Contr/Prec. 4 444 6 194 8 381 30 57,7 120 41,1 168 41,5

A.3.9-Duplicidade 0 0 2 6,5 1 4,8 4 7,7 8 27 15 3,7

Total 9 2 31 8 21 5 52 13 292 72 405 100
Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina DTP/HB/Hib esteve envolvida em 65 do total de El notificados, sendo
que o predominio (25/38,5%) se deu na classificacdo A.3.7 — Fora da idade. A andlise
dessa classificacdo apontou 15 (60%) notificacfes pelo uso da vacina antes da idade
minima recomendada, que é de seis semanas (SAO PAULO, 2021b). Ja a ocorréncia
de 17 (26,1%) EI classificados como A.3.4 — Manuseio, aponta que a vacina foi
submetida a alteracdo de temperatura de conservacédo. Ressalta-se que no ano de
2019, estd presente somente a ocorréncia de seis (100%) notificacbes na

classificagao A.3.7 — Fora de ldade, e nenhum outro tipo de notificagdo (Tabela 12).
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Tabela 12 — Distribuicdo do niamero das notificacdes de EIl relacionados a vacina
DTP/HB/Hib, por classificacdo e ano. Estado de S&o Paulo, 2015 a 2019

Classificacdo 2015 2016 2017 2018 2019 Total

DTPHBIHIb % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca 3 375 3 13 0 0 0 0 0 0 6 92
A.3.4-Manuseio 1 125 8 348 7 46,7 1 77 O 0 17 26,2
A.3.5-Intervalo 0 0 0 0 4 26,7 3 231 O 0 7 10,8
A.3.6-Validade 0 0 3 13 1 6,7 1 77 0 0 5 77
A.3.7-Fora de idade 3 375 8 34,8 1 6,7 7 539 6 100 25 38,55
A.3.8-Contr./Prec. 1 125 1 4,4 0 0 1 77 O 0 3 4,6

A.3.9-Duplicidade 0 0 0 0 2 13,3 0 0 0 0 2 3,1

Total 8§ 123 23 354 15 231 13 20 6 92 65 100
Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina FA correspondeu a 170 notificacbes de EI da amostra. Teve como
maior participacdo a classificacdo A.3.8 — Contraindicagbes/Precaugbes em 92
notificacdes, destas, 77 (83%) envolveu a vacinagdo inadvertida de gestantes,
11(11,95%) envolveu a vacinagéo simultanea com SCR em criangas menores de dois
anos de idade, duas (2,1%) notificacbes de crianca menor de seis meses em
aleitamento materno e duas (2,1%) outras situacfes de tratamento com quimioterapia
e imunossupressdo. Ja a classificagdo A.3.7 — Fora de ldade envolveu 15 (8,8%)
notificacdes, em que 11 destas, tendo ocorrido na vacinacdo de criancas antes da
idade de 9 meses na rotina da vacinagao. Outra classificacédo envolvida na vacina FA
foi a A.3.9 — Duplicidade com 37 (21,7%) notificagBes, sendo possivel identificar um
cluster com 21 notificacdes da mesma data e mesma unidade de saude de grande
cidade, sem maior detalhamento na descricdo da variavel diagnéstico (somente a
informacdo A.3.9). No transcorrer dos anos, foi verificado baixissimo numero de
notificacbes em 2015 e 2016, no entanto, em 2017 comeca uma elevagdo na
frequéncia e percentuais das notificagdes, com expressiva elevacdo no ano de 2018,

com reducao em 2019 (Tabela 13).



91

Tabela 13 — Distribuicdo do nimero das notificacdes de EIl relacionados a vacina FA,
por classificacdo e ano. Estado de Sao Paulo, 2015 a 2019

Classificagao 2015 2016 2017 2018 2019 Total

FA N % N % N % N % N % N %
A.3.2-Técnica O 0o 1 20 2 8 2 20 1 24 6 35
A.3.3-Diluente o 0o 1 20 0 0 0 0 4 98 5 29
A.3.4-Manuseio o 0o 0 0 O O ©0 0 1 24 1 06
A.3.5-Intervalo 0 0 2 40 1 4 5 51 1 2,4 9 5,3
A.3.6-Validade 0 0 0 0 0 0 4 41 1 2,4 5 2,9
A3.7-Foradeidade 1 100 O O 2 8 4 41 8 195 15 88
A.3.8-Contr./Prec. O 0 0 0 19 76 53 541 20 488 92 541
A.3.9-Duplicidade O 0 1 20 1 4 30 306 5 122 37 218
Total 1 06 5 29 25 147 98 576 41 241 170 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina FA de Dose Fracionada foi também participante com 61 notificacfes

dos EIl. Assim como a vacina FA, constata-se o predominio da classificacdo A.3.8 -

ContraindicacBes/Precaucbes com 52 (85,2%) ocorréncias. O detalhamento da

analise evidenciou o predominio (49/94,2%) das notificacdes na vacinacao inadvertida

em gestantes, corroborando com as mesmas caracteristicas de El da vacina FA

(Tabela 13). Quanto a distribuicdo dos El por ano, constata-se seu uso somente no
ano de 2018 (Tabela 14).

Tabela 14 — Distribuicdo do numero das notificagdes de El relacionados a vacina FA
de Dose Fracionada, por classificacao e ano. Estado de Sao Paulo, 2015 a

2019
Classificac&o FA 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Dose Fracionada N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca 0 0 0 0 0 0 1 1,6 0 0 1 1,6
A.3.2-Técnica 0 0 0 0 0 0 3 49 0 0 3 4,9
A.3.5-Intervalo 0 0 0 0 0 0 1 16 O 0 1 1,6
A.3.8-Cont./Prec. 0 0 0 0 0 0 52 853 O 0 52 85,3
A.3.9-Duplicidade 0 0 0 0 0 0 4 66 O 0 4 6,6
Total 0 0 0 0 0 0 61 100 O 0 61 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS
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A vacina BCG foi relacionada a 70 notificacdes de El. Destas, a classificacao
A.3.2 — Técnica foi presente em 40 (57,1%) notificacbes das quais 28 (79%) em
unidades hospitalares, pelo predominio da vacinacdo a partir do nascimento,
conforme recomendacdo (SAO PAULO, 2021b). Das notificacdes oriundas dos
hospitais, 16 (57,1%) ocorreram em situacdes de treinamento, ocasionando o depdsito
da vacina em via subcutanea e com volume inferior ao recomendado (extravasamento
da dose). As demais notificacdes retratam isoladamente questbes de técnica de
aplicacdo, como uso da via subcutanea e intramuscular e volume insuficiente. Noutras
10 (14,2%) notificacBes classificadas como A.3.9 — Duplicidade, foram administradas
doses duplicadas pelo uso de 1 ml da vacina de laboratoério especifico, quando a
recomendacdo era de 0,05ml. Quanto as classificacdes A.3.6 — validade, ocorreram
no ano de 2019 em hospitais, caracterizando trés clusters sendo, um com quatro
notificacdes, outro hospital com trés notificacbes e um terceiro hospital com duas
notificacbes. No detalhamento das notificagcbes ocorridas durante os anos, foi
verificado que a classificacdo A.3.2 — Técnica esteve presente em todos 0s anos
analisados e com frequéncia em elevacao. A classificacéo A.3.6 — Validade inicia em
2019 j4 com 10 (37%) notificacbes. Nos anos de 2018 e 2019 as notificacdes
referentes a classificacdo A.3.9 — Duplicidade surge apontando questfes técnicas

referentes ao volume da dose e logistica de insumos (Tabela 15).

Tabela 15 - Distribui¢cdo do numero das notificaces de El relacionados a vacina BCG,
por classificacdo e ano. Estado de Sdo Paulo, 2015 a 2019

Classificagio 2015 2016 2017 2018 2019 Total
BCG N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca 0 0 0 0 0 0 1 4.8 0 0 1 1,4
A.3.2-Técnica 1 100 6 75 10 95 10 476 13 482 40 57,1
A.3.3-Diluente O 0 2 95 0 0 2 29

A.3.4-Manuseio 2 154
A.3.6-Validade

A.3.7 Fora de idade 1 7,7

o O o o o

0

0 0

0 0 0 0 0 10 37 10 14,3
0 0

0

A.3.8-Contr./Prec. 0 0 1 4,8 0 0 1 1,4

o O o o o o
o O o o o o

A.3.9-Duplicidade 2 25 O 0 7 333 4 148 13 18,6

Total 1 14 8 114 13 95 21 30 27 386 70 100
Fonte: SIEAPV/PNI/MS
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A vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada) — VOPbD foi relacionada a 154 notificacdes
de EI, das quais 116 (75,3%) corresponderam a classificacdo A.3.6 - Validade
vencida, dizendo respeito a situacdo de recomendacdo de desprezo da vacina apos
trés meses de seu descongelamento (BRASIL, 2017). O EI aqui descrito ocorreu 89
(84%) vezes no ano de 2018, com um nuamero elevado de cluster. Aléem de 2018,
houve notificacdo nos demais anos estudados, com excecdo do ano de 2016. As
classificacdes A.3.4 — Manuseio e A.3.7 — Fora de Idade, também tiveram participacao
consideravel (Tabela 16).

Tabela 16 — DistribuicAo do niamero das notificacbes de El relacionados a vacina
VOPD, por classificacdo e ano. Estado de S&o Paulo, 2015 a 2019

Classificagdo 2015 2016 2017 2018 2019 Total
VOPDb N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca 0 0 1 33,3 1 4 2 19 0 0 4 2,6
A.3.2-Técnica 1 10 O 0,0 0 0 1 09 0 0 2 1,3
A.3.4-Manuseio 1 10 O 0,0 6 22 4 38 0 0 11 71
A.3.5-Intervalo 0 0 0 0,0 1 4 4 38 2 25 7 45
A.3.6-Validade 4 40 O 0,0 18 67 89 84,0 5 625 116 75,3
A.3.7 Fora de idade 3 30 2 66,7 0 0 4 38 1 125 10 6,5
A.3.9-Duplicidade 1 10 O 0,0 1 4 2 19 0 0 4 26
Total 10 6,5 3 19 27 175 106 68,8 8 52 154 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - VIP foi responséavel por 53 EIl do
banco amostral. Destes, 24 (45,3%) foram classificados como A.3.7 — Fora de idade,
seguido pela classificacdo A.3.4 — Manuseio, com representacao de 14 (26,4%) e 10
(18,9%) para A.3.5 — Intervalo. Na analise do El A.3.7 — Fora de idade, confirmou-se
o predominio (20/83,3%) do uso da vacina antes das seis semanas recomendadas
para seu uso. Ja as notificacdes classificadas como A.3.5 — Intervalo, séao referentes
ao uso da vacina VIP em intervalos inadequados para diferentes doses da vacina.
Quanto a distribuicdo dos EI durante os anos, vale a pena ressaltar que somente a
classificagao A.3.7 — Fora de Idade, foi notificada em todos os anos do estudo e que

as demais nao foram homogéneas no periodo do estudo (Tabela 17).
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Tabela 17 — Distribuicdo do niumero das notificacdes de El relacionados a vacina VIP,
por classificacdo e ano. Estado de Sdo Paulo, 2015 a 2019

Classificagio 2015 2016 2017 2018 2019 Total
vip N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca o o 2 15 0 0 0 0 0 0 2 38
A.3.4 - Manuseio O 0 8 421 6 60 0 0 0 0 14 264
A.3.5 - Intervalo o o o0 o0 3 30 3 333 4 308 10 189
A.3.6 - Validade o o o o0 o0 O O O 1 77 1 19

A.3.7-Fora de idade 2 100 9 47,4 1 10 6 66,7 6 46,2 24 453

A.3.9 - Duplicidade 0 0 0 0 0 0 0 0 2 154 2 3,8

Total 2 38 19 358 10 189 9 17 13 245 53 100
Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina VORH foi responsavel por 82 dos El do banco amostral. Houve
predominio da classificacdo A.3.7 — Fora de idade para 46 (56,1%) notificacdes. A
analise dos motivos que geraram as notificacdes apresentou como resultado: 22
(26,8%) vacinagfes ocorridas antes da idade minima recomendada, que € de seis
semanas, e 20 (24,3%) vacinacbes de primeira dose tardiamente, apds a idade
méaxima para essa vacinacao que é de trés meses e 15 dias de idade (SAO PAULO,
2021b). Os casos de El notificados como A.3.4 — Manuseio (14/17,1%), evidenciaram
clusters em trés unidades basicas sendo trés no mesmo dia, cinco num periodo de
trés dias e outras trés notificacdes durante dois dias. No decorrer dos anos esteve
presente as classificacbes A3.7 - Fora de Idade e A38 -
ContraindicagOes/Precaucbes, ambas com elevacdo gradual. As notificagbes das

demais classificac6es foram menos expressivas e ndo homogéneas (Tabela 18).
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Tabela 18 — Distribuicdo do niamero das notificacbes de EIl relacionados a vacina
VORH, por classificagéo e ano. Estado de S&o Paulo, 2015 a 2019

Classificaggo 2015 2016 2017 2018 2019 Total
VORH N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca o o o o ©0 ©0 1 5 0 0 1 12
A.3.2-Técnica o o 1 44 0 0 0 O 0 0 1 12
A.3.4-Manuseio O 0O 4 174 10 588 0 0 0 0 14 171
A.3.5-Intervalo 0 0 0 0 2 11,8 0 0 1 5 3 3,7
A.3.6-Validade 1 25 1 44 1 59 3 167 8 40 14 171

A.3.7 Forade idade 3 75 15 652 4 235 13 722 11 55 46 56,1

A.3.8-Contr./Prec. 0 0 2 8,7 0 0 1 56 O 0 3 3,7

Total 4 49 23 28 17 20,7 18 22 20 244 82 100
Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina PnC10 esteve relacionada a 57 notificacdes de EI do banco amostral.
A classificacdo A.3.7 — Fora de Idade foi a mais notificada (36/63,2%), e seu uso na
primeira dose abaixo da idade minima recomendada ocorreu em 17 (47%) ocasides,
e outras 13 (36,1%) ocasides, em funcdo de mudanca do calendario vacinal. As
notificacdes referentes a classificacdo A.3.4 — Manuseio, também ocorreram com
presenca de clusters que envolveram outras vacinas administradas nas mesmas
datas que a PnC10. As demais notificagbes diziam respeito a outras trés
classificagbes em menor frequéncia, e mesmo com auséncia de notificacbes em

alguns anos (Tabela 19).

Tabela 19 — Distribuicdo do numero das notificacdes de El relacionados a vacina
PnC10, por classificagéo e ano. Estado de S&o Paulo, 2015 a 2019

Classificago 2015 2016 2017 2018 2019 Total
PnC10 N % N % N % N % N % N %
A.3.1- Troca 0 0 1 4,2 0 0 0 0 0 0 1 1,8
A.3.4 - Manuseio 1 143 3 125 7 636 3 429 O 0 14 246
A.3.5 - Intervalo 1 143 O 0 1 9,1 0 0 0 0 2 35
A.3.7 - Fora de idade 4 57,1 19 79,2 3 27,3 4 571 6 75 36 632
A.3.9 - Duplicidade 1 143 1 4,17 0 0 0 0 2 25 4 70
Total 7 123 24 421 11 193 7 123 8 14 57 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS
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A vacina influenza foi relacionada a 96 notificacdes de El, e as duas principais
classificacOes relacionadas foram A.3.2 — Técnica (31/32,3%) e A.3.4 — Manuseio
(19/19,8%). Quanto a primeira, foi constatado que 28 (90,3%) notificacbes
corresponderam a volume inadequado no momento da administracao das doses pelo
uso de 0,5 ml em criangcas menores de 3 anos quando a recomendacéo é de se utilizar
somente 0,25 ml (SAO PAULO, 2021b). Quanto & classificacdo A.3.4 — Manuseio, a
notificacdo concentrou-se numa unidade de salude da Atencdo Basica, em que a
temperatura recomendada para conservacdo de imunobiologicos foi alterada no
periodo de 11/12/2017 a 02/01/2018, inclusive com a identificacdo da camara
refrigerada utilizada. Essa descricdo aponta para um cluster envolvendo um longo
periodo e varias vacinas envolvidas. A classificacdo A.3.9 — Duplicidade também vale
a pena ser pontuada. Além das trés classificacfes citadas, as demais aparecem

durante os anos com pouca frequéncia (Tabela 20).

Tabela 20 — Distribuicdo do numero das notificacdes de El relacionados a vacina
influenza, por classificacdo e ano. Estado de Sao Paulo, 2015 a 2019

Classificaco 2015 2016 2017 2018 2019 Total

Influenza N % N % N % N % N % N %
A3.1-Troca O 0 6 33 2 125 0 0 0 0 8 8,3
A.3.2-Técnica O 0 1 59 0 0 28 683 2 95 31 323
A.3.4-Manuseio 0 0 3 177 13 813 3 73 O 0 19 19,8
A.3.5-Intervalo O 0 3 177 0 0 2 49 4 191 9 9,4
A.3.6-Validade o 0 0 0 0 0 1 24 0 0 1 1,0
A.3.7 Fora de idade 1 100 2 118 0 0 3 73 1 48 7 7,3
A.3.8-Contr./Prec. O 0 0 0O 0O 0 0 0 3 143 3 3,1
A.3.9-Duplicidade O 0 2 118 1 63 4 98 11 524 18 188
Total 1 10 17 17,7 16 167 41 427 21 219 96 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina HPV esteve relacionada a 48 notificagdes de El. A classificacdo A.3.7
— Fora de Idade (25/52,1%) ocorreu em sua maioria, em virtude da administracao
antes ou apos o esquema vacinal de duas doses que contemplava idades distintas
para meninas e meninos. Ja a classificacdo A.3.5 — Intervalo (10/20,8%) foi em sua
totalidade referente ao intervalo inadequado entre a primeira e segunda doses do
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esquema vacinal. A classificacdo A.3.9 esteve também presente no decorrer dos
anos, mas com poucas notificacbes. As demais classificacdes, também com pouca

participacéo, e em alguns anos, com total auséncia de notificacdes (Tabela 21).

Tabela 21 — Distribuicdo do niumero das notificacées de El relacionados a vacina HPV,
por classificacdo e ano. Estado de Sao Paulo, 2015 a 2019

Classificag&o 2015 2016 2017 2018 2019 Total
HPV N % N % N % N % N % N %

A.3.1 - Troca 0 0 0 0 0 0 0 0 1 111 1 2,1
A.3.4 - Manuseio 0 0 0O O 3 27,3 0 0 1 111 4 83
A.3.5 - Intervalo 3 375 1 25 1 9,09 4 25 1 11,1 10 20,8
A.3.7 - Fora de idade 3 375 2 50 6 54,6 10 625 4 444 25 521
A.3.8 - Contr./Prec. 0 0 0 0 0 0 0 0 1 111 1 2,1
A.3.9 - Duplicidade 2 25 1 25 1 9,1 2 125 1 111 7 146
Total 8 16,7 4 83 11 22,9 16 333 9 188 48 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina MnCC teve participacdo em 75 notificacdes de El. O predominio das
classificacdes ocorreu em A.3.7 — Fora de Idade (39/52%) vindo a ser envolvido nas
varias situacdes relacionadas ao esquema vacinal, sendo doses de esquema basico
no menor de um ano, reforco de um ano de idade e vacinacao de adolescente fora da
idade recomendada. Ja a exposicao a alteracdo de temperatura de conservagcao que
envolveu a classificacdo A.3.4 — Manuseio, também predominou na mesma situacao
ja descrita na vacina influenza sazonal, referente a cluster que envolveu um longo
periodo de dias. A classificacdo A.3.5 — Intervalo teve participagdo em todos 0s anos,
as demais, nem sempre frequentes e ausentes de notificacdo em alguns anos (Tabela
22).
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Tabela 22— Distribuicdo do namero das notificacbes de EI relacionados a vacina
MnCC, por classificacdo e ano. Estado de S&o Paulo, 2015 a 2019

Classificagio 2015 2016 2017 2018 2019 Total

MnCC N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca O 0 2 154 0 0 1 56 3 158 6 80
A.3.2-Técnica o o 0o o 0 o0 0 0 1 53 1 13
A.3.4-Manuseio o o 1 77 10 476 2 111 0 0 13 17,3
A.3.5-Intervalo 1 25 3 231 1 48 2 111 3 158 10 13,3
A.3.7 Fora de idade 3 75 6 462 10 476 11 611 9 474 39 520
A.3.9-Duplicidade o o 1 77 0 0 2 111 3 158 6 80
Total 4 53 13 173 21 28 18 24 19 253 75 100

Fonte:-SIEAPV/PNI/MS

A vacina DTP foi relacionada a 32 notificacdes de EIl. A classificacdo mais
predominante foi a A.3.7 — Fora de Idade, tendo 10 (31,3%) ocorréncias envolvendo
em sua maioria, vacinagcado antecipada do 2° reforgo aos 4 anos e 1° reforco aos 15
meses. A classificacdo A.3.8 — Contraindicacdes/Precaucbes (6/18,8%) refere-se a
administracdo da vacina acima de 7 anos de idade, ndo recomendada, devendo-se
utilizar somente até a idade de seis anos e 11 meses (SAO PAULO, 2021b). Essa vacina
teve pequena participacdo no volume de notificagbes no decorrer dos anos, inclusive com

auséncia de notificacdo em grande parte dos anos analisados (Tabela 23).

Tabela 23 — Distribuicdo do nimero das notificacdes de El relacionados a vacina DTP,
por classificacdo e ano. Estado de Sdo Paulo, 2015 a 2019

Classificac&o 2015 2016 2017 2018 2019 Total
DTP N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca 2 28,6 1 125 O 0 0 0 0 0 3 9,4
A.3.2-Técnica 1 14,3 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3,1
A.3.4-Manuseio 0 0 0 0 4 80 1 9,1 0 0 5 15,6
A.3.5-Intervalo 0 0 1 125 1 20 2 182 1 100 5 15,6
A.3.7 Fora de idade 3 429 4 50 0 0 3 273 O 0 10 31,3
A.3.8-Contr./Prec. 0 0 2 25 0 0 4 364 O 0 6 18,8
A.3.9-Duplicidade 1 14,3 0 0 0 0 1 9,1 0 0 2 6,3
Total 7 21,9 8 25 5 156 11 344 1 31 32 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS
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A vacina HB relacionou-se a 49 notificacdes de El, nas quais a classificacédo
A.3.4 — Manuseio foi a de maior numero (24/49%), e vinculada a duas situacdes de
clusters. A classificacdo A.3.5 — Intervalo foi a segunda envolvida (12/24,5%), com
predominio de intervalos inadequados em esquema vacinal de adultos. A classificacéo
A.3.9 — Duplicidade também foi identificada (7/14,3%) na vacinacdo de criancas. A
participacdo da vacina HB no decorrer dos anos, se apresentou com pequena
expressdo para as demais classificacbes e mesmo com auséncia de notificacdo em

varios anos (Tabela 24).

Tabela 24 — Distribuicdo do numero das notificacdes de El relacionados a vacina HB,
por classificacdo e ano. Estado de Sdo Paulo, 2015 a 2019

Classificago 2015 2016 2017 2018 2019 Total
HB N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca o 0o ©o0 1 48 1 167 0 0 2 41
A.3.2-Técnica 0 1 2

o o o
o
[
©
=
o
o
o
o
o

A.3.4-Manuseio 0 5 455 17 81 1 16,7 1 10 24 49

A.3.5-Intervalo 1 100 O 0 3 143 3 50 5 50 12 245
A.3.7 Fora de idade 0 0 1 91 O 0 0 0 1 10 2 4,1
A.3.8-Contr./Prec. 0 0 0 0 0 0 0 0 1 10 1 2

A.3.9-Duplicidade 0 0 4 364 O 0 1 16,7 2 20 7 143
Total 1 2 11 224 21 429 6 122 10 20,4 49 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina dTpa foi relacionada na notificacéo de 37 El. A classificacdo que mais
ocorreu foi a A.3.1 — troca, correspondente a 14 (37,8%) ocorréncias, caracterizadas
pela administracdo da vacina dTpa em criangas com recomendacéo de uso da vacina
DTPa infantil, pelo uso da vacina dTpa por via oral em substituicdo a vacina rotavirus
humano na vacinacao de criancas menores de um ano de idade, e na administracao
da vacina DTPa infantil em gestantes em substituicdo a vacina dTpa. Vale considerar
gue a classificacdo em questdo esteve presente em todos os anos do estudo. As
demais classificacfes citadas, aparecem durante os anos com pouca frequéncia e

mesmo auséncia de notificacbes (Tabela 25).
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Tabela 25 — Distribuicdo do niamero das notificacbes de EIl relacionados a vacina
dTpa, por classificacdo e ano. Estado de S&o Paulo, 2015 a 2019

2015 2016 2017 2018 2019 Total

Classificacéo
N % N % N % N % N % N %

A.3.1-Troca 1 50 3 30 2 25 5 625 3 333 14 378
A.3.4-Manuseio 0 0 0 0 4 50 O 0 0 0 4 108
A.3.5-Intervalo 0 0 1 10 0 0 0 0 0 0 1 2,7
A.3.6-Validade 0 0 1 10 1 125 O 0 4 444 6 16,2
A.3.7-Fora de idade 0 0 2 20 1 125 1 125 1 111 5 13,5
A.3.8-Contr./Prec. 0 0 1 10 0 0 2 25 1 111 4 10,8
A.3.9-Duplicidade 1 50 2 20 0 0 0 0 0 0 3 8,1
Total 2 54 10 27,0 8 216 8 216 9 243 37 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS

A vacina varicela foi relacionada a 48 notificacdes de El e as duas principais
classificagOes relacionadas foram A.3.3 — Diluente (13/27,1%) e A.3.7 — Fora de Idade
(11/22,9%). Quanto a primeira, foi constatado que todas as notificacdes diziam
respeito a validade vencida do diluente, em municipio que notificou os EI em quatro
unidades de saude em periodo de maio/2019, sendo: primeira unidade com duas
notificacdes no mesmo dia, segunda unidade com seis notificagdes por 3 dias, terceira
unidade com trés notificacbes em seis dias e quarta unidade com duas notificagcbes
no mesmo dia. Quanto a classificacdo A.3.7 — Fora de Idade, as notificacbes eram
referentes a vacina administrada antes da idade recomendada (seis em 12 dose e trés
em 22 dose) e apos a idade recomendada (duas de 12 dose). A vacina de varicela foi
notificada em somente seis classificacdes no total de nove, e com auséncia total de

notificacdo em 2015 (Tabela 26).
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Tabela 26 — DistribuicAo do niamero das notificacbes de EIl relacionados a vacina
varicela, por classificacdo e ano. Estado de S&o Paulo, 2015 a 2019

Classificacdo 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Varicela N % N % N % N % N % N %
A.3.2-Técnica o 0 0 0 0 ©0 0 0 2 91 2 42
A.3.3-Diluente o 0o 0 0o 0O ©0 0 ©0 13 591 13 271
A.3.4-Manuseio O 0 2 20 3 273 1 20 0 0 6 125
A.3.5-Intervalo 0 0 2 20 1 9,1 2 40 1 4,6 6 12,5
A.3.6-Validade O 0o 1 10 6 546 0 O 3 136 10 208
A.3.7 Fora de idade O 0 5 5 1 91 2 40 3 136 11 229

Total 0 0 10 27 11 29,7 5 135 22 595 48 100
Fonte: SIEAPV/PNI/MS

Para os demais imunobioldgicos notificados, no entanto, com pouca frequéncia,
optou-se por manté-los agrupados e com somatéria das notificacdes a cada ano,
sendo eles: HA, dT, tetraviral, varicela, HA CRIE, VARH célula vero, Pn23, H1N1,
VORH quadrivalente, Hib, DTPa, Hexavalente, IGHAVZ, IGHAT, SAT, SAR e SAA. As
notificacdes de El somaram 144. A classificagdo A.3.4 — Manuseio predominou com
46 (31,9%) notificacdes, seguida por A.3.1 — Troca (27/18,85), A.3.7 — Fora de Idade
(20/13,9) e A.3.5 — Intervalo (18/12,5%). No periodo do estudo as notificacdes foram
dispostas sem nenhuma caracteristica especial que merecesse consideracao, com
excecao das classificagdes A.3.1 — Troca e A.3.7 — Fora de lIdade, com notificagdes

em todos os anos (Tabela 27).
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Tabela 27 — Distribuicdo do namero das notificacdes de EIl relacionados as outras
vacinas, por classificacdo e ano. Estado de Sao Paulo, 2015 a 2019

Classificacéo 2015 2016 2017 2018 2019 Total

OUTRAS

VACINAS N % N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca 2 20 7 219 1 3,3 8 21,1 9 265 27 18,8
A.3.2-Técnica 1 10 2 6,3 0 0 1 2,6 3 8,8 7 49
A.3.3-Diluente 0 O 0 0 0 0 0 0 1 2,9 1 0,7
A.3.4-Manuseio 0 O 8 250 24 80 13 342 1 29 46 31,9
A.3.5-Intervalo 0 0 3 9,4 1 3,3 8 21,1 6 176 18 12,5

A.3.6-Validade

N

20 0 0 1 3,3 2 53 7 206 12 8,3
A.3.7-Foradeidade 4 40 7 21,9 1 3,3 5 132 3 8,8 20 13,9
A.3.8-Contr./Prec. 0 0 0 0 2 6,7 1 2,6 2 59 5 3,5

A.3.9-Duplicidade 1 10 5 156 O 0 0 0 2 59 8 5,6

Total 10 69 32 222 30 208 38 264 34 236 144 100
Fonte: SIEAPV/PNI/MS

Considerando os pontos da rede de atencdo a saude, é pertinente discorrer
sobre esse perfil da ocorréncia do El, pelas particularidades da Atencao Basica — AB,
Atencédo Especializada — AE e Atencdo Hospitalar — AH, uma vez que as acdes de
vacinacdo permeiam cada um desses pontos. Foi observado que, das 1.442
notificacdes de El classificadas, a grande maioria (1287/89%) correspondeu a acgoes
de vacinacdo na AB. As classificacdes mais presentes na AB foram: A.3.7 — Fora de
Idade (315/24,5%), seguida da A.3.8 — Contraindica¢des/Precaucdes (312/24,2%) e
posteriormente A.3.6 — Validade (174/13,5%). As notificagdes tidas como “ndo erro” e
inclassificavel representaram 20/1,4 e 118/8,3, respectivamente, quando referidas
sobre o total de notificagbes (1425/89,3) (Tabela 28).

A vacinacgdo € também inserida em servi¢os especializados como ambulatérios
de especialidades, CRIE, Centros de Testagem e Aconselhamento/CTA e teve uma
pequena participacao (12/0,8%) entre as notificacdes dos EI classificadas. Para esse
nivel de atengdo a saude, ndo houve notificagdo de “ndo erro” e inclassificavel.
Considerando sua representacdo no total das notificacdes tem-se 12 (0,8%)
notificacdes. A classificacdo A.3.5 — Intervalo foi a mais presente nas notificacdes

(3/25%) seguida de outras trés classificacbes com 0 mesmo namero de notificacdes,
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sendo: A.3.6 — Validade (2/16,7%), A.3.7 — Fora de Idade (2/16,7%) e A.3.9 —
Duplicidade (2/16,7%), ainda restando outras trés (Tabela 28).

A vacinagcdo em servicos hospitalares teve participacdo em 89 (6,1%)
notificacdes de El classificadas. Do total geral de notificagbes, correspondeu a 98
(6,1%). A classificacdo A.3.2 — Técnica foi a que prevaleceu sobre as demais
(19/21,3%), seqguida da A.3.7 — Fora de Idade (17/19,1%) e A.3.1 — Troca (14/15,7%).
As notificacbes de “ndo erro” e inclassificavel, representaram 2/0,1% e 7/0,5%,
respectivamente, quando analisadas na totalidade das notificacbes (Tabela 28).

No gue se refere a notificacdo de EIl decorrentes de servicos municipais de
Vigilancia Epidemioldgica e dos Centros de Gestdo de Saude, ndo é possivel atribuir
0 quantitativo de notificacédo a algum dos pontos de atencao a saude, pela indefinicdo
dessa informacao. Na classificacéo das notificacoes de El predominou a A.3.7 — Fora
de Idade (28/51,9%), e as demais classificacbes foram distribuidas em menor
frequéncia, com auséncia da classificacdo A.3.4 — Manuseio. As notificacdes
referentes a “ndo erro” e inclassificavel, foram poucas, correspondendo a 1/01% e
5/04% em relacdo ao total de EI notificados. Ao todo foram 54 (3,7%) notificagbes

classificadas e o total geral das notificacGes representou 60 (3,8%) (Tabela 28).

Tabela 28 — Distribuicdo do nimero das notificacdes de El por classificacdo e pontos
de atencao a saude. Estado de S&o Paulo, 2015 a 2019

) o Ate_ng_élo Aten_c;éo VE/CeNnt. Total
Classificaco Atencéo Béasica Especializada Hospitalar Gestéo

N % N % N % N % N %
A.3.1-Troca 68 5,3 1 8,3 14 15,7 4 74 87 6
A.3.2-Técnica 72 5,6 1 8,3 19 21,3 4 74 96 6,7
A.3.3-Diluente 24 19 0 0 2 2,2 1 19 27 19
A.3.4-Manuseio 101 7,8 0 0 4 4,5 0 0,0 105 7,3
A.3.5-Intervalo 116 9 3 25 4 4,5 3 56 126 8,7
A.3.6-Validade 174 13,5 2 16,7 13 14,6 4 7,4 193 13,4
A.3.7-Fora de idade 315 24,5 2 16,7 17 19,1 28 519 362 251
A.3.8-Contr./Prec. 312 24,2 1 8,3 7 7,9 5 93 325 225
A.3.9-Duplicidade 105 8,2 2 16,7 9 10,1 5 9,3 121 8,4

Continua...
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Concluséo.
Atencéao Atencao Atencao VE/Cent. Total
Classificacio Basica Especializada Hospitalar Gestéo
¢ N % N % N % N % N %
Subtotal 1.287 89 12 0,8 89 6,1 54 3,7 1442 904
Nao erro 20 14 0 0,0 2 0,1 1 0,1 23 14
Inclassificavel 118 8,3 0 0,0 7 0,5 5 0,4 130 8,2
Total 1.425 89,3 12 0,8 98 6,1 60 3,8 1.595 100

Fonte: SIEAPV/PNI/MS

5.3 CARACTERIZACAO DOS CLUSTERS

Os clusters estiveram presentes em todas as classificacdes de El, algumas com
pequenas ocorréncias e outras em numero mais expressivo.

Para a classificagao A.3.1 — Troca, ocorreram somente cinco clusters com dois
a cinco notificacdes, envolvendo Unico dia a sete dias, originado em um hospital e
qguatro unidades basicas de saude, ocorridos nos anos de 2016, 2018 e 2019. As
situacdes descritas foram: vacinacao de influenza ao invés de HB, realizado DTP ao
invés de influenza e tetraviral foi administrada no lugar de SCR.

Ja a classificacdo A.3.2 — técnica, participou de oito clusters com dois a 27
notificacdes, envolvendo Unico dia a 55 dias, envolvendo dois hospitais e cinco UBS,
ocorridos nos anos 2016 a 2019. Um dos hospitais participou de um cluster em 2016,
2017 e novamente em 2018, relacionados a situacdo de treinamento da técnica. As
situacdes encontradas diziam respeito as vacinas BCG e Influenza, sendo: uso do
BCG com dose insuficiente, profunda e dose com volume duplo, ocorridas durante
treinamento, e influenza administrada com volume duplo (0,5 ao invés de 0,25 ml).

A classificacado A.3.3 — Diluente, esteve presente em somente quatro clusters
com duas a seis notificacdes, em quatro unidades basicas de saude, envolvendo Unico
dia a seis dias, ocorridos no ano de 2019. As situa¢cfes encontradas foram: alteracao
de temperatura do diluente, diluicAo da vacina FA com o diluente da SCR, diluente
vencido da vacina varicela.

Como classificacdo A.3.4 — Manuseio, tem-se 0 numero maior de clusters,
sendo nove, ocorridos em um hospital e oito em unidades basicas de saude, nos
quatro anos do estudo (2016 a 2019), em um Unico dia a 22 dias. As situacdes

encontradas corresponderam a alteracdes de temperatura de conservacdo de uma
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Gnica vacina a varias. Vale ressaltar as 64 notificacbes de uma mesma unidade de
salde com exposicao a alteracdo de temperatura, por 22 dias, no ano de 2017. Os
demais clusters ocorreram com duas a cinco notificagdes.

Somente um cluster envolveu a classificacdo A.3.5 — Intervalo, ocorrido numa
unidade basica de saude com duas notificacbes em que a vacina HB foi administrada
com intervalo inadequado, no ano de 2017, num unico dia.

A classificagcdo A.3.6 — Validade, foi a que participou de maior nimero de
clusters, sendo 31 ao todo. A maioria, 22 destes, estavam relacionados com a validade
da vacina VOPb apés seu descongelamento, ocorridas em unidades basicas de saude
nos anos de 2017 com predominio em 2018, e envolveu um unico dia a 60 dias. As
demais situac6es foram pertinentes a validade vencida de SCR, DTP, Varicela, FA,
VORH, DTP/HB/Hib e BCG, nos anos de 2015 a 20109.

Para a classificacdo A.3.7 — Fora de Idade, foi retratado um grande namero de
clusters, ocorridos em 29 unidades de saude, com duas a onze notificacfes,
envolvendo principalmente a vacina SCR pelo seu uso antes da idade minima de 9
meses, estabelecida por um laboratério produtor, no ano de 2019, em 25 clusters.
Também ocorreram outros trés clusters envolvendo as vacinas PnC10 e HPV, nos
quais a vacina PnC10 envolveu a mudanca de calendario e a vacina HPV envolveu a
administracdo de doses fora de idade recomendada, nos anos de 2016 e 2018,
respectivamente.

Somente um cluster envolveu a classificacao A.3.8 -
Contraindica¢cdes/Precaucfes, em que numa unidade basica de saude as vacinas
SCR e FA foram administradas simultaneamente em crianga menor de 2 anos, no ano
de 2019, com duas notificagdes, num unico dia.

Da mesma forma, a classificacdo A.3.9 — Duplicidade esteve envolvida em
somente dois clusters num hospital e unidade basica de saude no ano de 2018, nos
quais as vacinas BCG e SCR foram administradas duplamente, com notificagdes que
envolveram unico dia a dois dias. Vale ressaltar que a vacina FA participou de 21
notificacdes, sem que o vacinador detalhasse o El.
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5.4 APRESENTACAO DE FERRAMENTA DE AUTOMACAO

O meétodo classificou 90,4% dos El, 8,1% de inclassificaveis e 1,4% n&o erro.

Para o alcance dos resultados aqui apontados, € importante salientar os
procedimentos para consolidacdo das notificacdes dos EIl por classificacdo e para
cada vacina relacionada.

O principal procedimento realizado foi a utilizag&o de ferramenta de automacgéo
para classificacdo do tipo de El, por meio do uso de uma fungéao do Excel, “SE”, que
permite que se faca comparacdes logicas entre um valor e aquilo que se espera
encontrar. Portanto, uma instrugédo “SE” pode ter dois resultados. O primeiro resultado,
se a comparacéo for “verdadeira”, o segundo se a comparacéao for “falsa”. Dessa forma
pdde-se estabelecer uma formula que identificasse termos/palavras na variavel
“diagnostico”, na qual o vacinador geralmente descreve o El, uma vez que o campo
esta aberto, por ser uma variavel texto.

Descreve-se aqui uma das formulas para classificacédo do El:

=SE(ENUM(LOCALIZAR("vencida";AN422));"1";"")

Essa formula permitiu identificar todos os El do banco amostral que tinham em
sua descricdo a palavra “vencida”, podendo-se afirmar que alguma vacina utilizada
naquela notificagdo, foi inadequadamente utilizada por estar com validade vencida,
portanto, classificada como A.3.6 - Validade.

O mesmo procedimento foi repetido para todos os 1.595 El, inserindo-se a
férmula em colunas sequenciais e nas linhas correspondentes a cada El.

Apo6s a alocagao da férmula e identificadas as linhas tidas como “17”, inseriu-se
nova coluna para a seguinte somatoria: todos os numeros superiores a 0 (zero)
atribuiu-se o “sim”, permitindo a classificacdo do tipo de El. Foi necessario também
verificar se havia duplicidade de marcacdo do “sim”, nesse caso manteve-se a
informacédo mais adequada.

Descreve-se no Quadro 6 a seguir, os termos/palavras utilizados que
permitiram a classificagcdo do EI conforme nomenclatura do Manual de Vigilancia
Epidemiolégica de EAPV (BRASIL, 2014b, 2021a):
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Quadro 6 - Descricdo da classificacdo dos El e dos termos/palavras utilizados na
busca realizada na variavel “diagnéstico”

Classificagao Termos/Palavras
dos El
A.3.1- Troca A.3.1 |A3.1 |nolugar
A.3.2 — Técnica A.3.2 |A3.2 |volume
A.3.3 — Diluente A.3.3 |A3.3 |diluente
A.3.4 - Temperatura |A.3.4 |A3.4 |temperatura
A.3.5 - Intervalo A.3.5 |A3.5 |intervalo
A.3.6 — Validade A.3.6 |A3.6 |Validade Vencido Vencida
A.3.7 — Fora idade A.3.7 |A3.7 |ldade Fora da | Antes da
inadequada idade idade
A.3.8—Contr./Prec. A.3.8 | A3.8 |Gravida Gravida Gestacao Gravidez
A.3.9 - Duplicidade A.3.9 |A39

Fonte: Autora.

E importante salientar que varias outras palavras foram testadas, mas ao final

excluidas por terem gerado confusdo ou mesmo por terem capturado pequeno

namero de classificagdo, como:

v

idade — evidenciou outras situa¢cées como maternidade, quantidade, validade,
que ndo diziam respeito a classificacdo A.3.7 (fora da idade) que se pretendeu
selecionar;

troca — evidenciou troca de escala, troca de criancas;

técnica — evidenciou a categoria profissional “técnica” de enfermagem ou
“técnica” da sala de vacina;

ao invés — pode ser referente a vacina, mas também a volume da dose;

prazo — utilizado para identificar validade do produto (A.3.6), acabou por
identificar outros tipos de erro como “antes do prazo” (A.3.7), “prazo menor”
(A.3.5), “prazo preconizado” (A.3.7);

duas doses — utilizado para identificar duplicidade de vacinas, mas também
identificou outras situagées como “duas doses de VIP e a terceira foi VOPb” o
gue nao identifica El;

trocou — apesar de ter sido uma escolha acertada, identificou somente 3

situacdes de EI, optando-se por ndo usar;
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v duplicidade - apesar de ter sido uma escolha acertada, identificou poucas
situacdes de EI, optando-se por ndo usar;

v além de varias outras situacoes.

Vale ressaltar também que as palavras “gravida, gravida, gestagao e gravidez”
foram Uteis para classificar o El A.3.8 — Contraindicagbes/Precaucdes, que diz
respeito principalmente ao uso de vacinas de virus vivo e atenuado durante a
gestacdo, mas que também pdode identificar o ElI A.3.7 — Idade inadequada, quando
usada a vacina dTpa antes da 20% semana de gestacdo. A escolha de manter as
palavras aqui descritas, se deu pela possibilidade de identificagdo posterior do tipo de
vacina relacionada ao El e com correcdo manual.

Também se deparou com situacdes com dois tipos de EI na mesma notificacéo,
optando-se por classificar o EI de maior importancia, como maior gravidade e mesmo
o El que deu origem ao segundo. Como exemplo, traz-se a situacao de individuo em
tratamento imunossupressor de cancer que procurou a vacinagao contra a influenza,
e a troca do imunobioldgico (Erro A.3.1) pelo vacinador acabou por utilizar a vacina
SCR, contraindicada para condicdo clinica do individuo (EI A.3.8 — Erro de
ContraindicagOes/Precaucdes. Portanto, se ndo ocorresse o erro de troca (A.3.1), 0
erro de contraindicacéo (A.3.8) nao teria ocorrido. Outro exemplo retrata que houve
procura da sala de vacina para administracdo da vacina meningocdcica C (conjugada)
aos 3 meses, e por falta do registro na caderneta de vacinacdo, administraram as
vacinas de 4 meses. Portanto, o erro de troca (A.3.1) induziu ao erro de intervalo entre
vacinas (A.3.5). Noutra situagdo, pessoa foi vacinada com duas doses da vacina
influenza com intervalo de 18 dias, ndo havendo indicagao dessa segunda dose em
adulto, portanto, o erro de duplicidade (A.3.9) foi 0 que prevaleceu.

Complementarmente ao uso da ferramenta de automacao proposta para
classificacéo do El, foi realizada a verificacao de todos as demais variaveis do banco
para os El que n&o puderam ser classificados.

O segundo procedimento para uso da ferramenta de automacdo do banco
amostral ocorreu pela necessidade de individualizacdo de cada vacina, uma vez que
a orientacdo do SIEAPV é de que na ocorréncia de El a notificagdo contemple na
mesma variavel “imunobioldgicos”, todas as vacinas administradas no mesmo dia.

Dessa forma a notificacdo pode contemplar uma Unica vacina ou mesmo Vvarias. A
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individualizacdo das vacinas agregadas numa mesma variavel permitiu associar a
vacina ou vacinas correspondentes ao El ja classificado.

Da mesma forma, a individualizacéo foi realizada por meio do uso da fungéo
do Excel, “SE”, numa formula que identificou cada vacina, considerando seu codigo e
nome do imunobioldgico.

Como exemplo, descreve-se aqui uma das formulas para individualizacdo das

vacinas notificadas em cada El:

TRIPLICE VIRAL — 24 SCR = =SE(ENUM(LOCALIZAR("(24)":X2)):1:0)

Apos a individualizacdo das vacinas descritas nas colunas da planilha em uso,
inseriu-se nova coluna lateral a cada vacina (Erro “vacina”) para inser¢cao manual da
classificagdo do EI somente na vacina relacionada ou vacinas relacionadas,
permitindo a extracdo de frequéncias.

Vale registrar algumas situacfes advindas da individualizacdo das vacinas e
gue geraram a necessidade de definicdes no método utilizado, sendo:

. quando o El de intervalo inadequado (A.3.5) ocorreu entre vacinas iguais, optou-se
por utilizar a segunda vacina identificada pela data de aplicacao;

. quando o El de intervalo inadequado (A.3.5) ocorreu entre vacinas distintas, com
datas diferentes e tipos de doses diferentes, optou-se por classificar o EI com a
segunda vacina,

e uando as vacinas SCR e febre amarela foram administradas no mesmo dia

em gestante ou mesmo criangas menores de 2 anos, optou-se por manter
as duas vacinas relacionadas ao El de contraindicagbes/precaucgoes (A.3.8);
e para todos os EIl classificados como erro de manuseio na conservagao
(A.3.4), optou-se por manter todas as vacinas relacionadas ao El;
e para todos os El classificados como erro de prescricdo/indicagdes (A.3.7),

ou fora da idade, optou-se por manter todas as vacinas relacionadas ao El.
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6 DISCUSSAO

6.1 CARACTERIZACAO DAS NOTIFICACOES DOS ElI

Como ja visto, no periodo estudado houve aumento no niumero de notificacdes
de EI no Estado de S&o Paulo, considerando que em 2015 ocorreram 228 (2%) e no
ano final do estudo, 4.009 (39%) notificacBes. Esse aumento pode ser relacionado a
maior sensibilidade do sistema uma vez que a adocao do SIEAPV no estado ocorreu
em 2015, demandando treinamentos para fomentar as notificacdes e ocasionado
maior percepcao dos profissionais que atuam em imunizagdo nos municipios quanto
a importancia da notificacdo, a despeito da adocdo de um sistema passivo que tem
como limitacdo ja demonstrada, a propria subnotificacdo (MONTEIRO; TAKANO;
WALDMAN, 2011). Pode ter ocorrido notificagao de 2015 no sistema anterior.

O impacto desse investimento em 2015, pode ter repercutido no aumento das
notificacbes em 2016. Nao ha uma explicacdo razoavel para o decréscimo de
notificacbes no ano de 2017, interrompendo a tendéncia de elevacdo dos anos
estudados. Ja para os anos de 2018 e 2019, é importante salientar a elevacao do
namero de doses aplicadas nesses periodos epidémicos. As estratégias de vacinacao
adotadas, como campanhas de vacinacao contra a febre amarela e contra o sarampo,
e a ampla veiculacdo na midia, incluindo casos com desfechos de morte, muito
provavelmente refletiram no aumento expressivo do numero de doses e,
consequentemente, na elevacao de notificagdes por El.

Vale descrever sucintamente que a febre amarela silvestre é endémica na
regido amazonica, com periodos epidémicos e epizodbticos noutras regides do Brasil,
caracterizando reemergéncias da circulagéo do virus amarilico, como a que ocorreu
nos estados de S&o Paulo, Bahia, Minas Gerais, Parana e no Rio Grande do Sul entre
os anos de 2016 a 2018. A época houve a confirmacéo de mais de 2.000 casos
humanos, aproximadamente 750 Obitos, além de cerca de 2.300 epizootias em
primatas ndo humanos (PNH). Como a vacina € a melhor forma de prevencao e havia
grandes centros urbanos densamente povoados, infestados por potenciais vetores e
com populacéo ndo vacinada, houve a preocupacao de reintroducao da febre amarela
urbana. Para tanto, a realizacdo de uma ampla campanha de vacinacdo em massa

num curto periodo de tempo foi a estratégia adotada pelo PNI como enfrentamento a
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esse cenario epidemiolégico. Inicialmente implementada nos estados de Séao Paulo,
Bahia e Rio de Janeiro, foi necesséria a adocao da dose fracionada da vacina FA pela
indisponibilidade de grande quantitativo de doses (BRASIL, 2018c, 2020c, 2021c).

No estado de Sao Paulo a campanha de vacinacéo foi iniciada em janeiro/2018
com o uso da dose fracionada da vacina FA com 0,1 ml da dose plena (0,5ml) em 53
municipios. O publico-alvo contemplou pessoas com 2 (dois) anos ou mais de idade.
Individuos que apresentavam documentacao de vacinacéo anterior, ndo necessitaram
receber nova dose (BRASIL, 2018c).

Quanto ao sarampo, 0 continente americano foi considerado livre em 2016.
Casos e surtos esporadicos ocorreram desde entdo, a maioria com origem importada.
No entanto, em 2017, um surto de sarampo extrapolou as fronteiras da Venezuela
chegando ao Brasil e 0 estado de S&o Paulo, depois de duas décadas sem circulacdo
endémica. O auge ocorreu em uma epidemia em 2019 com 16.090 casos confirmados
(BRASIL, 2020c). Varias estratégias de vacinacdo foram conduzidas inclusive
campanha de vacinacdo em massa. No entanto, em 2020 e 2021 ainda se manteve a
transmissdo sustentada do sarampo sendo necessario continuar com a estratégia de
intensificacdo (vacinacao seletiva) e campanhas (indiscriminadas) com faixas etarias
especificas (BRASIL, 2020b; SAO PAULO, 2020, 2021a).

A ampliacdo do calendario vacinal com a disponibilizacdo de maior nimero de
vacinas também pode, em parte, explicar o aumento do nimero de doses aplicadas.

Conforme o calendério vacinal disponibilizado pelo PNI, a crian¢ca menor de um
ano esta contemplada com dez vacinas, algumas com mais de uma dose, somando-
se 16 vacinas administradas ao todo. Na faixa etéria de 1 a 4 anos o calendario vacinal
preconiza 10 vacinas em pelo menos 12 doses administradas. Esses numeros
corroboram para que os El sejam mais prevalentes nas criancas menores de cinco
anos. Adolescentes e adultos tém calendarios distintos, mas muitas das doses
administradas sdo para complemento do esquema vacinal, somente repetindo quando
nao se consegue a confirmacdo mediante os registros oficiais na caderneta ou
sistemas de informagéo.

Outros estudos tém apontado o aumento da ocorréncia dos El e dialogam com
o resultado aqui encontrado, como Hoeve et al. (2018), que observou um aumento
anual de notificacdes de erros de medicacao submetidos a farmacovigilancia em toda
a Europa a partir das notificacdes entre 2001 a 2016, num total de 8.167 El relatados.

Constatou que as vacinas sdo os medicamentos que mais receberam notificacdes e
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sinaliza que ha a perspectivas de que se aumente ainda mais, principalmente pela
ampliacdo da adocdo de sistemas de informacdo, mudancas nas praticas de
notificacdo e maior conscientizagdo da importancia da notificacdo do erro. Outros
apontam que o grande numero de vacinas disponibilizadas nos calendarios vacinais,
também repercutem nessa elevacao, pela complexidade intrinseca a cada vacina,
intervalos, precaucdes, contraindicacdes, conservacao e outros contetdos técnicos e
operacionais (BARBOZA et al., 2020; BUNDY et al., 2009; RODGERS, 2018). A
primeira infancia € apontada como o periodo de maior ocorréncia do El, na qual o erro
ocorre paralelamente a exposicdo substancial de vacinas (BUNDY et al., 2009).
Contrariando o aqui apresentado, foi identificado um Unico estudo no qual os El mais
comuns de ocorrerem com vacinas, ndao sado administradas comumente (REED,;
TARINI; ANDREA, 2019).

A realidade aqui demonstrada, de aumento da ocorréncia do El, tomando por
foco o Estado de Séo Paulo, vem sendo questionada por profissionais de saude e
gestores publicos dos programas de imunizagdo, considerando que o uso de vacinas
ocorre como procedimento ndo emergencial, mas de carater preventivo, realizado em
sua grande maioria em ambientes controlados, onde o El acontece por fatores
humanos associados, necessitando receber atencdo e direcionamento para ser
evitado (BUNDY et al., 2009; CONN et al., 2020).

Os avancos incorporados ao calendario vacinal vem alterando o cenéario
epidemioldgico, mas também exigindo do vacinador uma maior carga de trabalho pela
amplitude de conteddos técnicos fundamentais na vacinacdo (imunologia,
biossegurancga, farmacovigilancia, anatomia e outras ciéncias), além de atualiza¢gfes
tecnoldgicas e de comunicacéo, inovacdo em plataformas de producéo de vacinas,
NOVOS iNsUMos e equipamentos, além da gestao logistica (GRYSCHEK, 2016).

O estudo atual mostrou que, frente ao alcance de 189.734.816 milhdes de doses
administradas nos anos de 2015 a 2019 (BRASIL, [2022b]) e a notificagdo de 10.108
El, a taxa de incidéncia (TI) do El foi de 5,3/100.000 d.a. Esse resultado é superior ao
relatado noutro estudo realizado no Brasil com dados de 2016, que apontou para o
estado de Sado Paulo a Tl foi de 4,47/100.000 d.a. e, para a média nacional,
2,26/100.000 d.a. (BRASIL, 2018b). No entanto, é interessante apontar que para o
ano de 2016, o resultado do estudo aqui apresentado mostra uma Tl do EI de
4,3/100.000 d.a., muito aproximada com o resultado anteriormente verificado no

estudo do PNI com 4,47/100.000 d.a. A pequena diferencga existente entre os valores,
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muito provavelmente recai sobre os meétodos adotados na captacdo do dado,
principalmente na exclusdo de algumas notificacbes aqui ja apontadas, mas
corroboram com os achados atuais.

Outros estudos realizados no Brasil, com anélise de dados secundarios a partir
do mesmo sistema de informacé&o (SIEAPV), vém descrevendo resultados importantes
de ser aqui descritos como o relato do Parana, com analise no periodo de 2003 a
2013, com TI 0,78/100.000 d.a. para EI com EAPV e 0,42/100.000 d.a. para El sem
EAPV (BISETTO, 2017). Para Goias, a Tl de EIl global foi de 4,05/100.000 d.a. no
periodo de agosto de 2014 a dezembro de 2017 (BARBOZA et al., 2020). Para a
cidade de Porto Alegre, no estado do Rio Grande do Sul, tem-se que de 1.223.896
doses aplicadas, houve 243 EIl notificados (CAPPONI; CUNHA; PAZ, 2020). Um
estudo com dados do estado de Minas Gerais analisou a Tl de El em gestantes no
periodo de 2015 a 2019 com os seguintes resultados: 53,49/100.000 d.a. para El sem
EAPV e 2,07/100.000 d.a. para El com EAPV (SILVA, R. et al., 2021).

A despeito de varios estudos nacionais e internacionais fazerem distin¢cao entre
o El com evento adverso e sem evento adverso associado, nesse estudo, optou-se
por considerar o EI como uma expresséo maior do processo de trabalho interno a sala
de vacina. No entanto, péde-se confirmar que as notificacdes de ElI sem eventos
adversos predominaram. Frente aos resultados achados, 2,2% evidenciaram EI com
eventos adversos e 97,8% sem eventos adversos. Como verificado no detalhamento
a cada ano, observou-se altos indices dos El sem ESAVI, em relacdo ao total de
notificacdes, sendo 94,3%, 97,3%, 98,7%, 98% e 97,9%, respectivamente. Outros
estudos ja apontaram resultados aproximados (BARBOZA et al., 2020; BISETTO,;
CIOSAK, 2017; CAPPONI; CUNHA; PAZ, 2020; SILVA, T. et al., 2021). Ressalto o
estudo americano a partir de dados de 2007 a 2017 extraido do VAERS em que
somente 1,4% das notificacées representou evento adverso grave (MORO et al.,
2019). Vale salientar que no Brasil, estudo desenvolvido pelo PNI (2018) encontrou
18,8% de El entre os EAPV notificados, resultado superior ao geralmente encontrado
na literatura (BRASIL, 2018b).

As considerac¢des acima confirmam que o El, em sua maioria, hdo ocasiona
dano (HOEVE et al., 2018; MORSE-BRADY; HART, 2020).

Houve predominio do sexo feminino (60,2%) nas notificacdes de EIl. O estudo
do PNI (BRASIL, 2018b) aponta resultado aproximado de 55,1% e os dados do estado
de Goias ultrapassaram o encontrado, com achado de 62,5% (BARBOZA et al., 2020).
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N&o se achou ponderacao sobre esses achados, uma vez que o enfrentamento do El
deve ocorrer de modo indistinto.

O EIl pode ocorrer em qualquer idade, desde o primeiro dia de vida, pela
administrac@o de vacinas ao nascer, até idade bem avangcada como a de 95 anos,
identificada neste estudo. A mediana de idade foi de 1,7 anos.

A faixa etaria mais acometida foi a de < 1 ano de idade com 35% das
notificacdes, seguida da faixa etaria de 1 a 4 anos (23,9%), 20 a 29 anos (11,8%) e
30 a 39 anos de idade (8,2%), com participacdo de todas as demais faixas etarias na
notificacdo de EI. Outros estudos encontraram 0 mesmo resultado do El
predominando em menores de 1 (um) ano (BARBOZA et al.,, 2020; BISETTO;
CIOSAK, 2017). Dois estudos apontaram a faixa etaria de 1 (um) ano (BRASIL, 2018b;
RODRIGUES; PASCHOALOTTO; BRUNIERA, 2012) e outros apontaram idades
superiores entre 2 e 19 anos (REED; TARINI; ANDREA, 2019) e 24 anos (HOEVE et
al., 2018). As faixas etarias de pessoas economicamente ativas, de 20 a 29 e 30 a 39
anos de idade, também sobressairam entre as outras ndo apontadas, muito
provavelmente pelas estratégias de alcance dessa populagdo nas campanhas
direcionadas para esse publico-alvo como a campanha de vacinacéo contra a febre
amarela em 2018 (BRASIL, 2018c, 2020a) e varias estratégias de vacinacao contra o
sarampo em 2019, inclusive campanha de vacinacdo (SAO PAULO, 2019).

O maior numero de El encontrado na faixa etaria de criancas, menores de um
ano e até quatro anos de idade é preocupante, devido as graves consequéncias que
podem ocorrer, individualmente no que concerne ao estado imunitario que se pretende
obter e coletivamente, podendo ocorrer inclusive a formacéo de bolsbes de
susceptiveis em sua maior expressao.

Identifica-se um tempo elevado entre a aplicacdo da vacina que gerou o El e a
notificacdo no SIEAPV, que nesse estudo foi de 51 dias em média (mediana 25 dias).
N&o se obteve outros estudos para comparacao. No entanto, esse resultado retrata,
muito provavelmente, a realidade do fluxo existente no periodo estudado em que
prevaleceu o nivel local preenchendo a ficha de notificacdo em papel, e a
encaminhando para setores hierarquicamente superiores, como 0S servicos de
Vigilancia Epidemiolégicas municipais, até que o SIEAPV implantado tivesse sua
digitacéo inserida. Parte desse contexto também ocorreu pelo fornecimento das fichas

de notificacdo em papel antes confeccionadas pela Divisao de Imunizacdo/CVE e pela
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realidade estrutural do nivel local, quanto ao uso de equipamentos de informatica e
conectividade com a internet.

No entanto, identificou-se reducdo desse periodo de inser¢cdo dos dados no
SIEAPV, em que no primeiro ano desse estudo, que também coincide com o ano de
implantacdo do Sistema Web, a média foi de 156 dias (mediana 43) e em 2019 o
resultado apontou uma média de 32 dias (mediana 21 dias). E interessante também
deixar registrado, que no ano de 2019 houve uma notificacdo de El ocorrida 4 anos e
7 meses antes da notificacdo, mas ainda dentro do periodo do estudo.

O intervalo de dias entre a aplicacdo e a notificacdo tardia, ndo pode ser
atribuida somente ao nivel local, mas também ao servico que analisa e pode
recomendar a conduta frente ao El. E sabido que muitos municipios ainda dependiam
do envio da notificacdo ao nivel regional (GVE) e mesmo central (Divisdo de
Imunizacdo/CVE) para receberem orientacdo da conduta a ser recomendada. A
inexisténcia de um protocolo de condutas, ou pelo menos de algumas situacdes
passiveis de serem protocoladas, poderia ter reduzido os intervalos apresentados.

Ha a expectativa de que esse periodo entre a ocorréncia do El e a notificacdo
seja cada vez mais reduzido. Nesse ano de 2022, o Programa Estadual de Imunizacéo
avancou na implantacdo de novo sistema recomendado pelo PNI, ja implantado em
varios estados desde 2021, chamado e-SUS Notifica/DataSUS/MS (BRASIL, [2022c]).
A estratégia de implantacdo adotada foi a de capacitacao pela Web para os GVE e
seus municipios adscritos a partir de maio/2022. A ficha de notificagdo em papel foi
abolida, e cada profissional de saude tem a possibilidade de realizar seu cadastro
individual, ainda com controle do municipio. O gestor municipal ou estadual pode
editar ou encerrar a notificacao/investigacao. Todos os dados inseridos no SIEAPV,
atée 30 de junho de 2022, terdo sua investigacao finalizada no sistema. Novas
ocorréncias de ESAVI e EIl devem ser notificadas a partir de 1 de julho de 2022 no
novo e-SUS Notifica. Esse sistema ja era de conhecimento dos municipios, pois a
notificacdo de doencas/agravos ja estava ocorrendo.

No sistema e-SUS Notifica, o profissional de saude tem um campo na ficha de
notificacdo no qual descreve a narrativa do El (descricdo do caso), ainda como
variavel texto, tendo como positivo a possibilidade do vacinador se colocar livremente
na descri¢cao do El, no entanto, do ponto de vista individual. Ainda néo é possivel uma

analise coletiva. O sistema utiliza termos adotados pelo MedDRA (AUSTRALIAN,
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2016) para padronizacdo utilizada em muitos paises por profissionais de saulde,
académicos e mesmo a industria farmacéutica.

Dos 126 municipios notificantes selecionados na amostra, tem-se municipios
de pequeno e de grande porte como a cidade de Uru e a capital de Sado Paulo. A
analise das notificacdes de EI por 100.000 habitantes, evidenciou que uma unica
notificacdo de El numa cidade de pequenissimo porte, tem um peso maior, que a
coloca como a maior taxa de notificagdo entre 0os municipios amostrados. Em
comparacao com a capital, que contribuiu na amostra com 39,7% das notificagdes, foi
colocada com outras cidades com menor taxa de notificacdo entre os municipios
amostrados.

A andlise das notificacdes de El por porte populacional, nos permitiu identificar
que quase 60% dos municipios paulistas sdo de pequeno porte, ou seja, <20.000
habitantes e a amostra de municipios correspondeu a 7% destes. Também vale
apontar que para 0s municipios com porte entre 100.000 a <500.000 habitantes,
representados por 11,2% na amostra de municipios, sua participacdo ocorreu com
55,5%. Também se aponta que todos os municipios de grande porte, >500.000
habitantes, foram inseridos na amostra. Essa descricdo se justifica, pois ndo se
pretendeu que a amostra aleatéria realizada tivesse representacéo de todos os portes
na mesma medida. Por fim, entre 0s municipios amostrados, o que predominou foi a
notificacdo de municipios de porte populacional de 100.000 a <500.000, seguida por
municipios com <20.000 habitantes e acompanhada por municipios com populagéo
entre 50.000 e 100.000 habitantes.

Possivelmente, a distribuicdo dos EIl aponta que o perfil municipal com mais
estrutura nos servigos de saude e historico de vigilancia, podendo ter relacdo com
uma organizacgdo de trabalho que valorize a notificagdo. O maior volume de doses
aplicadas por municipio pode também influenciar no nimero de notificacdes.

Ainda se faz necessario maior aprofundamento, para esclarecimento se nos
municipios silenciosos inexiste a ocorréncia do El, ou se estdo desatentos com a sua

notificacao.
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6.2 DESVENDANDO AS NOTIFICACOES DOS El: CLASSIFICACAO DO
TIPO, VACINA ENVOLVIDA E SERVICO DE SAUDE DE OCORRENCIA.

Buscando descrever frequéncias e tipos de EIl, agregou-se as notificacdes
conforme classificagcdo adotada no PNI e compartilhada por meio do Manual de
Vigilancia Epidemiolégica de EAPV (BRASIL, 2021a).

Essa andlise é relevante, dada a constatacdo de que o El é evitavel, que sua
ocorréncia desqualifica o programa de imunizacdo prejudicando a confianca da
populacdo aos servi¢os de vacinacdo, que pode ocorrer dano individual ao vacinado
incluindo a auséncia da protecdo esperada, dano coletivo de falsa protecdo numa
coletividade e mesmo comprometer as coberturas vacinais sobre as quais séo
estabelecidas estratégias de prevencdo de doencas imunopreveniveis. Essas
analises podem também favorecer a identificacdo de fatores predisponentes ao El
com vistas a sua reducdo ou interrup¢do. Todos esses apontamentos corroboram para
que estudos cientificos e relatérios epidemiologicos contribuam para a gestao do El
nos servicos de vacinacao.

No presente estudo, verificou-se que os tipos de El mais prevalentes entre as
nove classificagdes identificadas foram respectivamente a A.3.7 — Fora de Idade
(22,7%), A.3.8 — Contraindicagcbes/Precaucdes (20,4%), A.3.6 - Validade (12,1%),
A.3.5 - Intervalo (7,9%), A.3.9 — Duplicidade 7,6%), A.3.4 — Manuseio (6,6%), A.3.2 —
Técnica (6%), A.3.1 — Troca (5,5%) e A.3.3 — Diluente com 27 (1,7 %). Além das
notificacdes de El passiveis de classificacdo, constatou-se 8,1% inclassificaveis e
1,4% que nao correspondiam a El.

O predominio da classificacdo A.3.7 — Fora de Idade, também chamado de
Prescricdo/Indicacdes, traz a tona vérias situagdes nas quais o0 esquema vacinal para
a idade foi desconsiderado, além do numero de doses, idade minima e maxima e
mesmo recomendacéo de vacinacdo nao protocolada. A vacina SCR foi a que obteve
maior participacao nessa classificagao, seguida de VORH e MnCC.

Outros estudos tiveram como principal resultado a classificacdo A.3.7 — Fora
de Idade que repercute no cumprimento do calendario vacinal (BARBOZA et al., 2020;
BISETTO; CIOSAK, 2017; BRITO, 2014; HIBBS et al.,, 2015; REES et al., 2015,
RODRIGUES; PASCHOALOTTO; BRUNIERA, 2012).
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Ocorre principalmente em periodos de mudanca do calendario vacinal,
introducdo de novos imunobiologicos, e periodos de campanhas, sinalizando a
necessidade de uma comunicacdo mais eficiente com o vacinador de todos os
servicos. A complexidade e mudancas nos calendarios foram também apontados
como fatores contribuintes aos El por Hibbs et al. (2015) e Bisetto e Ciosak (2017).

A WHO (2018) enfatiza que o erro em aderir as indicacfes ou prescri¢cdes (dose
ou esquema) pode resultar em reacdes locais ou sistémicas ap6s o uso de dose
incorreta, produto errado ou faixa etaria incorreta, falha da vacina se um produto vivo
atenuado for administrado muito cedo, ou em uma idade em que o anticorpo
transferido pela mée pode interferir na replicagdo necessaria para induzir uma
resposta imune. Acrescenta-se aqui a possibilidade de inducdo da tolerancia
imunoldégica as doses adicionais da vacina pentavalente, quando a vacina é
administrada antes da idade minima recomendada. Estudos histéricos sugerem que
a tolerancia pode ser resultante da imunizacdo neonatal contra a coqueluche com
vacinas de células inteiras, o que também ocorre com outras vacinas, como a Hib. O
préprio sistema imune reage num novo contato, impedindo que antigenos nocivos de
suas proprias células, sejam atacados pelas células-T dos glébulos brancos, que
coordenam a resposta imune contra os agentes infecciosos (MUNOZ et al., 2018, SAO
PAULO, 2021b).

O El classificado como A.3.8 — Contraindicacdes/Precaucdes foi o segundo a
predominar. A principal situacdo encontrada foi o uso de vacinas de virus vivo em
gestantes, de forma inadvertida. As vacinas SCR, FA e dose fracionada da FA foram
as vacinas mais envolvidas. E importante lembrar que ambas as vacinas foram alvo
de estratégias de campanhas de vacinagéo no estado de S&o Paulo durante os anos
de 2018 e 2019. Embora a vacinacao inadvertida de gestantes seja considerada um
El, pela precaucao envolvida em vacinas de virus vivo atenuado, vale considerar que
muitos vacinadores sédo atentos em verificar previamente a situacédo gestacional de
mulheres em idade fértil, no entanto, a grande maioria das situacfes de El a dose é
administrada pelo desconhecimento da gravidez por parte da prépria gestante.

Ha grandes implicagbes na auséncia de avaliacdo de contraindicacdes ou
precaucdes, como por exemplo uma infeccdo disseminada com um agente vivo e
atenuado em individuo com imunodeficiéncia, ou mesmo o risco de uma poliomielite
paralitica associada a vacina VOPb contra a poliomielite, administrada em crianca

com contato domiciliar com imunossuprimido (WHO, 2018).
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Estudo realizado em Minas Gerais que analisou os EI em gestantes no periodo
de 2015 a 2019, por meio das notificacdes originadas no SIEAPV, apontou como
resultado que 24,59% dos El sem eventos adversos foram decorrentes de indicagdes
feitas durante a gestacdo. Entre os El com eventos adversos, a SCR teve o maior
percentual de eventos adversos (35%) seguida da FA (30%). Tendo dividido o estudo
em trés categorias, apontou que entre as vacinas recomendadas para gestantes, a
dTpa foi a que mais apresentou El sem eventos adversos (10,75%), seguida da
Hepatite B (6,38%), Dupla Adulto (dT) (4,92%) e Influenza (2,55%). Na categoria de
vacinas recomendadas em situacdes especiais, a FA representou 99,12% dos El sem
evento adverso. Na categoria de vacinas contraindicadas na gestacao, a vacina SCR
representou 88,83% dos El sem evento adverso. No total de notificacdes analisadas,
a vacina FA e SCR foram as principais envolvidas nos EIl. As notifica¢coes de El sem
EAPYV resultaram em 96,28% e com EAPV, 3,72% (SILVA et al., 2021). O estudo traz
como principal explicacdo para o numero elevado de notificacdes, com associacdo da
vacina FA, o cenério epidémico da febre amarela enfrentado pelo estado de Minas
Gerais em 2017 e 2018 (SILVA et al., 2021).

Esse estudo apoia o achado atual, sendo fortemente indicada a instituicao de
alertas antes da vacinacado de mulheres em idade fértil.

O El classificado como A.3.6 - Validade, foi observado como o terceiro tipo mais
representado. Sua participacao oscilou nos anos estudados, mas esteve elevada nos
anos de 2017 e 2018. A vacina VOPDb teve grande participacdo nessa classificacao
em relacdo as demais, pela recomendacdo de seu uso por trés meses apds o
descongelamento do produto, que geralmente ocorre nas Centrais Municipais de
Rede de Frio ou nos GVE (BRASIL, 2017). Essa recomendacéao foi alterada apos
recomendacdo da WHO em temporariamente estender seu uso por seis meses apos
o descongelamento, com aprovacao no Brasil pela ANVISA (2021). As vacinas VORH,
BCG e varicela também tiveram participacdo nos resultados encontrados.

Conforme aponta a WHO (2018), o erro de validade resulta na incapacidade de
inducao da resposta imunoldgica adequada pela perda da poténcia ou da viabilidade
de produto atenuado. O uso de vacinas vencidas requer um sistema de controle de
armazenamento para o nivel local, com sinais de alerta.

Um estudo publicado recentemente, retratou eventos ocorridos na China entre
2005 e 2021, e apontou iniciativas governamentais em defesa da manutencdo da

confianga nas vacinas e programas. Nesse estudo houve o relato de El que envolveu
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145 criancas que utilizaram a vacina VOP vencida. O estudo informa que foram
verificados periodos, causas e mudancas na regulamentacéo da pratica da vacinacéo
e monitoramento da seguranca. Houve relato de grande repercussao na midia com
impacto no declinio temporario na confiangca do programa e cobertura vacinal. Fica
evidente a importancia fundamental do fortalecimento da confianca das familias, dos
profissionais e dos gestores nos programas de vacinacao (LIU et al., 2022).

O EI classificado como A.3.5 — Intervalo entre doses, foi o quarto mais
encontrado no atual estudo, e esteve presente em todos os anos sem distingao
importante. A vacina SCR foi novamente a mais representada, seguida pela vacina
HB e varias outras como MnCC, HPV e VIP. O mesmo aconteceu nesse estudo, dado
que o calendario vacinal concentra maior nimero de vacinas nessa faixa etaria e na
de 1 a 4 anos. Outro estudo no municipio de Ribeirdo Preto, demonstrou 24,7% desse
mesmo erro (BRITO, 2014). Recente estudo realizado no estado de Goias identificou
0 mesmo erro como segundo tipo mais encontrado, sendo 18,2% (BARBOZA et al.,
2020). Esse erro tem por caracteristica envolver um cronograma estruturado e
dependente da idade, o que é comum na faixa etaria de zero a um ano de idade
(HIBBS et al., 2015).

Um importante estudo de farmacovigilancia de toda a Europa, analisou as
notificacdes espontaneas de erros de medicacéo pos-comercializacdo de 2001 a 2016
num total de 8.167 erros de medicacéo relatados. Descreveu os El para obtencéo de
informacdes sobre os tipos de erros e identificacdo de areas potenciais onde as
medidas preventivas pudessem ser benéficas. Os tipos mais presentes foram:
esquema inadequado de administracdo de medicamentos relacionados ao
cronograma (27,2%). O estudo deixou como sugestdo que esclarecimentos aos
usuarios sobre agendamentos dos esquemas vacinais poderiam reduzir problemas de
intervalos e de administracao, independentemente da vacina envolvida (HOEVE et al.,
2018).

O EI classificado como A.3.9 — Duplicidade esteve presente sem grandes
variagdes, em todos os anos do estudo. A vacina influenza foi a que mais incidiu,
seguida de SCR e BCG. A vacinacéo de influenza geralmente ocorre em situacao de
campanha, e a maioria dos El de duplicidade ocorreram pela auséncia de verificacao
prévia se a dose ja tinha sido administrada. Nas campanhas € comum n&o se utilizar
a caderneta de vacina para registro das doses e sim, um comprovante de vacinacao.

Quanto a vacina SCR, a duplicidade também predominou pela falta de verificacdo
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prévia do registro na caderneta e também por acbes extramuros (principalmente
escolas), como bloqueios e intensificacdes, onde a vacina € administrada e nova
administrac@o de dose ocorreu ao retornar a sala de vacina. Os El que envolveram a
vacina BCG ocorreram predominantemente em hospitais (69%). A situacdo mais
notificada foi referente ao uso da vacina BCG de laboratorio especifico, que tinha 0,05
ml como volume recomendado, o que nao foi observado pelo vacinador,
administrando dose dupla (0,1ml), principalmente no ano de 2018 quando da
introducdo dessa nova apresentacdo. Também vale salientar outras notificaces
ocorridas pela falta de verificacdo da caderneta de vacinacdo, antes da administracéo
da vacina. O Manual de Normas e Procedimentos para vacinacao do PNI, recomenda
que antes da administracdo da vacina, seja verificado o histérico de vacinacdo da
pessoa a ser vacinada, de forma a identificar quais vacinas devem ser administradas,
e somente apos o registro do imunobioldgico a ser administrado, no espaco reservado
nos respectivos documentos destinados a coleta de informacdes de doses aplicadas
€ que a administrac@o da vacina deve ser realizada (BRASIL, 2014a).

Falhas na documentacao também foram frequentemente implicadas no estudo
inglés (REES et al., 2015). Acdes de vacinagcdo extramuros em creches e escolas
também requerem especial cuidado nesse quesito de registro da vacinacao realizada.

Um estudo analisou as notificacées de doses extras no Sistema de Notificacao
de Eventos Adversos de Vacinas (VAERS) americano de 2007 a 2017, salientou que
esse tipo de El é geralmente decorrente de erro programatico, e citou algumas
situacdes de destaque em suas ocorréncias como: quando se necessita fornecer um
dos antigenos de uma vacina combinada sem que haja disponibilidade de produto
com o0 antigeno unico e quando ndo se conhece o histérico vacinal concluindo-se pela
indicacao de reinicio do esquema. Em seus resultados, o estudo apontou que em 75%
das notificagbes, ndo houve descricdo de evento adverso grave associado, e que 0
banco analisado somou 1,4% das notificagbes com eventos adversos. Apontou
também que tem havido aumento na notificacdo desse tipo de El. Vale salientar que
0 estudo apontou que o componente tetanico, utilizado em intervalos curtos, pode
desencadear risco aumentado para ESAVI, o que também remete a uma preocupacao
quanto a recomendacdo da vacina dTpa a cada gestacdo j4 apontado pela ACIP
(JENNIFER et al., 2018; LIANG et al.,, 2018). Deixou como recomendacdes a

importante consulta da situacdo vacinal individual, melhor reconhecimento das
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recomendacdes de cada vacina e melhor registro da vacinacdo, como formas de
reduzir a ocorréncia de vacinas excessivas (MORO et al., 2019).

O ElI classificado como A.3.4 — Manuseio foi presente em todos os anos do
estudo e com expressiva elevacao no ano de 2017 (35,4%), em decorréncia de cluster
ocorrido em uma unidade basica, com 63 notificacbes no periodo de 11 a 29 de
dezembro. As vacinas que mais se vincularam a esse cluster foram dT, HB e influenza.
Essas mesmas vacinas predominaram na classificacdo A.3.4 — Manuseio.

O erro na conservacao das vacinas, compromete as caracteristicas originais
do produto e geralmente é ocasionado por defeito nos equipamentos de refrigeracao
e falta de energia. Tem como normatizacdo o registro diario da temperatura dos
equipamentos e intervencdo adequada na identificacdo de falhas na conservacgao
(BRASIL, 2017; HIBBS et al., 2018).

Tanto a exposicdo ao excesso de calor ou frio como resultado de transporte,
armazenamento ou manuseio inadequado da vacina (e seu diluente, quando
aplicavel), resulta na falha na inducéo da imunidade, tendo como resposta a inativacao
de componentes ativos da vacina, possiveis reagfes locais ou sistémicas por
mudancas na natureza fisica das vacinas, como por exemplo 0 que ocorre nas vacinas
sensiveis ao congelamento pela aglutinacdo de excipientes a base de aluminio (WHO,
2018).

Sua notificacdo pode ter relagdo com uma maior sensibilidade do sistema de
vigilancia de alteracdo de temperatura normatizado no Estado, que centraliza as
condutas a serem adotadas. O SIEAPV nédo permite identificar se a alteracdo de
temperatura de conservacao ocorreu por exposicado do imunobioldgico a temperaturas
abaixo ou acima do recomendado, o que contribuiria para a analise da conduta a ser
recomendada e mesmo para a gestao do erro.

Esse erro requer como conduta que a vacina seja refeita em grande parte dos
casos, respeitando-se um periodo seguro de intervalo, tanto para monitoramento de
eventos adversos como para uma resposta imunoldgica adequada.

O ElI classificado como A.3.2 — Técnica, esteve presente em todos 0s anos
estudados, com discreta elevacdo no ano de 2018 (8,6%). As vacinas que
sobressairam nas notificagfes foram BCG (41,6%) e Influenza (32,2%). A vacina BCG
tem como recomendacdo a via rigorosamente intradérmica e o volume da dose
depende do laboratério produtor e idade. Os EI corresponderam principalmente ao

extravasamento da dose, ocasionando o volume insuficiente, e a administracéo
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profunda, no subcutdneo. Ha que se atentar para 0s treinamentos na técnica
intradérmica, que também geraram notificacdes de El. Quanto a vacina influenza, foi
identificado um cluster em unidade bésica de saude em periodo de campanha, onde
27 doses foram administradas em criangas menores de 3 anos, com volume de 0,5ml
e nao o recomendado para a idade, 0,25 ml, conforme esquema vacinal adotado no
calendario vacinal.

As implicagbes desse erro sdo varias, inclusive podendo ocorrer lesdes
neurolégicas, musculares, vasculares ou 0ssea, pelo uso inadequado do insumo, da
via ou local da administracdo da vacina, assim como a técnica (técnica esteéril
incorreta, podendo resultar em infeccao no local da vacinagcdo ou mesmo se estender
para outros locais, devido a um contaminante microbiano introduzido durante a
administracdo da vacina). Questdes referentes ao volume da dose também podem
ocasionar esse em maior numero, pela dose insuficiente ou excessiva, técnica
intradérmica, necessidade de treinamento especifico (WHO, 2018). Mesmo a
reconstituicdo inadequada das vacinas é uma das situacfes encontradas como erro
de técnica.

Estudo conduzido pela ACIP envolvendo pediatras e clinicos gerais relatou que
60% dos patrticipantes informaram nao ter realizado adequadamente a reconstituicdo
de vacinas, 28% relataram omitir falhas na reconstituicdo das vacinas pentavalente
ou hexavalente, e 31% relataram que ocorreu o toque acidental na parte estéril da
seringa usada para a reconstituicdo ou administracdo. Quase todos (93%)
consideraram a nao reconstituicdo adequada como um erro importante. Um total de
70% dos pediatras e 57% dos clinicos concordaram que a reconstituicdo de uma
vacina é um fator complicador. Também que 64% dos pediatras e 48% dos clinicos
concordaram que as etapas envolvidas na reconstituicdo apresentam risco de erro.
Tanto os pediatras quanto os clinicos concordaram que as etapas de reconstituicao
da vacina representavam um tempo perdido, que poderia ser gasto com o bebé em
distracdes e/ou os pais, para conversas orientadoras. O estudo apontou que o uso de
vacinas totalmente liquidas, se disponiveis, eliminaria os problemas relacionados a
reconstituicdo da vacina e simplificaria o processo de vacinacdo (KROGER; BAHTA,
HUNTER, [2019]).

Outros dois estudos apontaram o erro de técnica em seus resultados como
Hoeve et al. (2018), afirmando que 12,5% utilizaram a via incorreta na administracéo

de medicamento e Barboza et al. (2020), que ao avaliar as notificacées do SIEAPV de
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Goias nos anos 2014 a 2017, teve como resultado, que o El de técnica de
administracao foi o terceiro colocado nesse levantamento, com 14,2%.

Outro estudo realizado na Coréia do Sul destacou a alta frequéncia e os tipos
de erros relacionados a reconstituicdo. Teve a participacdo de 700 médicos (250) e
enfermeiros (450) que responderam a um questionario na internet que pretendeu
examinar a experiéncia de erros referentes a reconstituicdo de vacinas e experiéncia
ou preferéncia quanto as vacinas ja prontas para o uso. No total, 76,4% e 41,5% dos
médicos e enfermeiros relataram erro relacionado a reconstituicdo de vacinas. Os
erros foram relatados em mais de uma em cada 100 vacinas por 28,0% dos médicos
e 6,9% dos enfermeiros, como aspiracdo incompleta de frascos de reconstituicdo por
28,0% dos médicos e 6,4% dos enfermeiros, e derramamento ou vazamento durante
a reconstituicao, por 20,8% dos médicos e 6,9% dos enfermeiros. Concluiram que as
vacinas prontas para o uso sao as preferidas pelos profissionais, pois contribuem para
a reducao do tempo necessario para a preparacdo e reduzem o risco de erros (LEE
et al., 2021).

O El classificado como A.3.1 — Troca esteve presente em todos 0s anos, mas
vale ressaltar que com reducdo de sua ocorréncia, iniciando em 2015 com 12,3% e
finalizando com 3,3%. As vacinas mais relacionadas foram dTpa, influenza e
igualmente DTP/HB/Hib e MnCC. A vacina dTpa foi trocada pela DTPa em cinco
situacdes, provavelmente pela confusédo entre as siglas, e também foi alvo de troca
em quatro situacdes, pela apresentacdo parecida com a vacina VORH (ambas
utilizaram seringas preenchidas muito parecidas). Atualmente a VORH é enfrascada
em bisnaga de plastico, que pode ter gerado a reducédo de troca com a dTpa. A vacina
influenza foi trocada pela HB em cluster em unidade hospitalar durante 2 dias, com
vacinagao de cinco recém-nascidos. A vacina MnCC foi trocada por vacinas distintas
em seis ocorréncias.

As notificagbes de erros de troca de vacinas demonstram a necessidade de
atencdo na pratica diaria, quanto a identificacdo e conferéncia do produto a cada
atendimento. Também aponta que a enfrascagem do produto pode ser parecida com
outra, ou com nomes ou siglas similares (D’ARRIGO, 2017; HIBBS et al., 2015). A
similaridade de siglas como as das vacinas DTP, DTPa, dTpa e dT , também contribui
para as trocas. O cluster ocorrido em maternidade com as trocas da vacina hepatite
B por influenza, também aponta a necessidade de protocolos na pratica hospitalar.

Estudo que também encontrou a troca da vacina de hepatite B realizada ao nascer,
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pelo uso da vacina contra a influenza, apontou alguns fatores de risco como: recém-
nascidos sendo vacinados juntos, resultando na troca da crianca; a falta de
conferéncia pelo profissional do recém-nascido a ser vacinado; confusdo pela
semelhanca na embalagem das vacinas e nomes de vacinas que soavam parecido
(SURAGH et al., 2020).

Outro cuidado importante nesse tipo de EI diz respeito as indicacbes de
imunobiolégicos especiais, quando atendidas em unidades basicas, requerem a
colocacao de alertas nos documentos de registro e mesmo na localizagéo interna do
produto na camara refrigerada.

Outro estudo sinalizou o risco de EI ocorrer em funcdo da confusdo que
abreviagdes e siglas (acronimos) de vacinas podem gerar. Ressalta um alerta emitido
em 23/02/2017 pelo Institute for Safe Medication Practices (ISMP), instituicdo
americana que recebe relato de erros diretamente de profissionais e consumidores,
com dados de setembro/2012 a fevereiro/2017, que revelou troca de vacinas apés
revisdo de seu banco de dados, no qual notificantes relataram confusdes nas
abreviacOes e siglas de vacinas como o0 motivo da causa dos erros. Para além dos
protocolos de conferéncia que apoiam o uso de que a vacina certa, que esta sendo
administrada na pessoa certa, na faixa etaria certa, aponta a necessidade de que
empresas fabricantes atuem mais proativamente no desenvolvimento de rétulos
menos dificultosos para leitura, ndo tdo parecidos na apresentagcédo para criancas e
adultos distintamente. O Instituto defende a proibicdo do uso de abreviaturas e siglas
para todos os medicamentos, incluindo vacinas. Sugere também que o frasco da
vacina seja mostrado aos pais/responsaveis de forma a envolvé-los no processo, pois
geralmente sabem quais vacinas seus filhos precisam. Outra sugestao deixada pelo
estudo é que nos protocolos sejam utilizados, além dos nomes dos fabricantes, os
nomes completos dos produtos. Complementam que sejam disponibilizados cartbes
para mostrar o nome completo aos pais/responsaveis, e 0 uso de fichas de registro
com espaco suficiente para os nomes completos, inclusive com entrega de copia da
ficha com maior detalhamento (D’ARRIGO, 2017).

A ACIP/CDC, comité consultivo sobre préaticas de imunizacdo, disponibiliza
uma lista padronizada (CDC, 2018) para uso no territorio americano, com vistas a
reducado dos erros.

Estudo de Capponi, Cunha e Paz (2020) realizado no municipio de Porto

Alegre, buscou conhecer os procedimentos relacionados aos EI e avaliou as
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notificacbes no SIEAPV de 2019 para elaboracdo de capacitacdo, atualizacdo e
adocdo de medidas de prevencdo. Como resultado, observou que entre as
notificagbes predominaram as relacionadas ao tipo de imunobiologico utilizado
(27,2%) e principalmente envolvendo as vacinas SCR, tetraviral, hepatite B e
rotavirus. Ressaltou a importancia de identificacdo dos EIl e suas causas, com vistas
a reducao dos danos por essas ocorréncias, e a necessidade de discussdo com 0s
profissionais envolvidos nas atividades de vacinacao sobre fatores organizacionais,
ambientais e psicolégicos. Sugere também que capacita¢cdes sejam promovidas com
uma maior frequéncia para reforco das informacdes e atualizacdo do calendario
vacinal.

Ainda outro estudo identificou o predominio de troca de vacinas como mais
relatado numa revisdo bibliogréfica, que buscou identificar a prevaléncia de El na
literatura inglesa, no periodo de 2009 a 2018, tendo selecionado 17 estudos de cinco
paises (1.310 registros independentes), apontando que os El mais comumente
relatados foram administragéo de vacina errada e administragéo fora do cronograma
(MORSE-BRADY; HART, 2020).

Ainda vale salientar a posicdo da Association for Professionals in Infection
Control and Epidemiology (DOLAN et al.,, 2016), que vem estimulando o
desenvolvimento global de projetos que primam pela seguranca no que diz respeito a
rétulos e embalagens, de forma que autoridades de salde e reguladores de
medicamentos promovam critérios mais seguros para a pratica de vacinas. Nesse
sentido recomendam:

e fontes maiores visando leitura legivel do rotulo;

e adocdo do padrdo de datas de validade de OMS (MM-AAAA, esse padrao

informa que o produto vence ao final do més);

e uso de etiquetas destacaveis;

e diferenciacéo de formula¢des pediatricas e adultas;

e fornecimento de doses individuais, idealmente em seringas ja preenchidas

com o produto;

e uso de embalagens com frascos que permitam acomodar rétulos maiores;

e 0 desenvolvimento de embalagem especial para vacinas com diluentes ou

vacinas com dois componentes;


https://www.sciencedirect.com/topics/medicine-and-dentistry/cohort-effect
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e utilizacdo de numeros de cddigos nacionais e codigos de barras em cada

vacina.

O El classificado como A.3.3 — Diluente teve pequena participacdo nos quatro
primeiros anos do estudo e com maior participacdo no ano de 2019 (19/3,3%). Pode
ter relagdo com o baixo niumero de vacinas liofilizadas, que necessitam de diluente. A
vacina varicela foi utilizada em 13 situagées com diluente vencido hum mesmo
municipio, em quatro unidades de saude distintas, sendo que em duas delas com uso
num anico dia e em duas outras, envolveu um periodo de dois a trés dias. Ja a vacina
FA teve cinco notificacbes, sendo: duas situacdes em que foi diluida com o diluente
da vacina SCR, uma situagao que utilizou diluente de frasco de 10 doses huma vacina
de apresentacdo com cinco doses e outras duas situacdes de uso de diluente que
tinha sido exposto a temperatura de conservacéao inadequada.

No que diz respeito ao erro que envolveu a troca de diluentes com volumes
distintos, consequentemente repercute numa vacina menos concentrada, o que pode
resultar em reducéo da imunogenicidade (HIBBS et al., 2015).

A WHO (2018) afirma, que o uso de diluente incorreto ou injecdo de um produto
diferente da vacina pretendida, resulta em falha na vacinacé&o por diluente incorreto e
reacao devido as propriedades inerentes aos produtos que foram administrados, além
da vacina ou diluente pretendido.

Quanto as faixas etarias mais prevalentes na notificacdo dos El, destaca-se os
menores de 5 anos e com uma concentracdo bem marcada no menor de 1 ano de
idade, e relacionada predominantemente & classificacdo A.3.7 — Fora de Idade. E
sabido que nessas idades, o calendario vacinal disponibilizado no Brasil concentra o
maior nimero de vacinas, o que corrobora com o achado. Adultos entre 20 e 39 anos
também receberam grande namero de notificacdes, muito provavelmente pelas acdes
de campanhas em massa como a de febre amarela em 2018 e sarampo em 2019.

Visando melhor caracterizar o El e buscar conhecer formas de evita-lo, é
importante direcionar a atengdo para as vacinas que estiveram diretamente
relacionadas em sua ocorréncia.

A vacina SCR mostrou uma elevacdo nas notificagcbes durante os anos
estudados com excec¢éo do ano de 2017, finalizando o ano de 2019 com 292 (72%)
das notificagBes do periodo, justamente no ano epidémico para sarampo que utilizou

varias estratégias de vacinacdo incluindo campanha, conforme ja apontado
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anteriormente. As principais classificacoes que a envolveram foram A.3.7 — Fora de
idade e A.3.8 — Contraindicacdes/Precaucfes. Ressalta-se que para a primeira
classificagdo, a maioria ocorreu em decorréncia do uso do produto em idade inferior
ao recomendado por um laboratério especifico. Essas notificacbes ocorreram
predominantemente nos meses de agosto/setembro de 2019, em nove municipios de
um mesmo GVE, evidenciando também a ocorréncia de clusters. Na segunda
classificagéo, a contraindicagédo da vacinacéo durante a gestacao foi desconsiderada,
embora em sua maioria, 0s vacinadores e a propria gestante desconheciam o estado
gestacional (vacinacédo inadvertida). Vacinacdes simultaneas com a FA em menores
de dois anos, com recomendacéo de precaucio, também ocorreram (SAO PAULO,
2021b). Como recomendacéao, € valido o questionamento prévio sobre gravidez para
as mulheres em idade fértil e mesmo a colocacdo de cartazes que informem a
precaucdo, nas salas de vacina. Ja a vacinacdo simultanea com vacinas vivas e
atenuadas em menores de dois anos, deve ser constantemente apontada nos
contelidos de atualizagbes/capacitacoes.

Para a vacina DTP/HB/Hib, a classificacdo A.3.7 — Fora de idade foi a mais
citada, principalmente pelo seu uso antes da idade recomendada que é de seis
semanas, podendo ocasionar a tolerancia imunoldgica a doses adicionais (SAO
PAULO, 2021b).

A segunda classificagdo vinculada a vacina DTP/HB/Hib foi a A.3.4 — Manuseio,
em que a vacina foi submetida a temperatura de conservacédo fora do protocolado,
inclusive com a identificacdo de dois cluster com cinco notificacdes numa unidade de
saude por 12 dias e sete notificagcdes noutra unidade de saude por 11 dias.

Identificou-se também que no ano de 2019 houve reducéo de notificagéo de El
para essa vacina, muito provavelmente em funcdo da escassez de abastecimento
desse imunobioldgico nesse mesmo ano, em fun¢do de desabastecimento nacional
ocorrido (BRASIL, 2019b).

A vacina FA teve participacdo majoritaria na classificacdo A.3.8 -
ContraindicacOes/Precaucdes, em decorréncia da vacinacdo inadvertida de
gestantes, vacinagdo simultdnea com SCR em criangas menores de dois anos,
vacinacdo em criangas menores de seis meses com aleitamento materno e mesmo
em situacdes de imunossupressdao. Também esteve envolvida com o EI A.3.9 —

Duplicidade, sendo possivel a identificacdo de um cluster com 21 notificacées numa
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mesma unidade de saude com datas similares, embora ndo se tenha maior
detalhamento na descrigao do vacinador na variavel “diagnéstico”.

Também € interessante abordar que houve uma discreta elevacdo da
notificacdo a partir do ano de 2017, com maior notificacdo no ano de 2018, com
reducdo em 2019. Essa constatacdo representa fielmente o aumento de doses
aplicadas no ano de 2017, quando se inicia a estratégia de intensificacdo da vacinacao
no estado de Sdo Paulo e a elevacao quando da ocorréncia do cenério epidémico pela
alta circulacdo do virus amarilico, com reducdo em 2019, conforme ja apontado
anteriormente. Ou seja, o SIEAPV conseguiu capturar por meio da notificacéo de El,
0 gue se tinha como cenario epidemiolégico.

Quanto a vacina FA de dose fracionada, constata-se seu uso somente no ano
de 2018, durante intensa transmisséao do virus amarilico, que gerou a necessidade de
adocdo da estratégia campanha de vacinacdo em massa, em funcdo de grande
namero de pessoas susceptiveis a doenca. O uso da dose fracionada ocorreu no
Brasil nos estados de Sdo Paulo, Rio de Janeiro e Bahia, como estratégia de
enfrentamento do surto ocorrido (BRASIL, 2021c).

O PNI desencadeou uma vacinagcdo em massa contra a doenca a partir de
janeiro/2018. Frente a indisponibilidade de grande quantitativo de doses, optou-se
pelo fracionamento (0,1 ml) da dose plena (0,5ml) da vacina FA, entre janeiro e julho
de 2018, com publico-alvo de pessoas com 2 (dois) anos ou mais de idade. Individuos
gque apresentavam documentacdo de vacinagao anterior, ndo necessitavam receber
nova dose. A medida fundamentou-se em estudo clinico do Instituto de Tecnologia de
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz) que demonstrou eficacia da dose
fracionada proposta por no minimo oito anos (MARTINS et al., 2018a). Somente no
estado de S&o Paulo o numero de doses aplicadas no ano de 2018 correspondeu a
5.341.963 (BRASIL, [2022b]). Posteriormente & campanha de vacinag¢do, a vacina
com dose plena, ja utilizada na rotina em parte dos municipios do estado de Sao
Paulo, passou a ser utilizada em todos os municipios paulistas, com a definicdo de
gue todo o Estado passou a ser area de recomendacao de vacinacdo — ACRV, pela
expansdo da area de circulacédo do virus amarilico a partir de 2016 e também pelas
areas com baixas coberturas vacinais (BRASIL, 2021c).

Havia uma expectativa de que houvesse alto nimero de notificagcbes com a
classificacdo A.3.2 — Técnica, em virtude da inovacao pelo menor volume da dose, e

mesmo pelo uso de novo tipo de seringa disponibilizada pelo PNI para a estratégia de
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campanha de vacinacao, o que nao ocorreu na amostra selecionada. Os vacinadores
receberam instru¢des sobre o novo insumo disponibilizado para o fracionamento da
dose que correspondeu a uma seringa descartavel, jA& agulhada para uso em
subcutaneo, com volume de 0,1 ml, de fabricagdo estrangeira, fornecida pelo PNI
mediante apoio da Organizacdo Pan-Americana de Saude — OPAS. Outra
caracteristica foi a de que a seringa possuia um bloqueio na aspiracédo do liquido
vacinal que garantia a administracédo do volume da dose fracionada, no entanto, houve
rumor de perda do insumo até que os vacinadores se adaptassem ao novo
procedimento de preparo da dose, alcancando a usabilidade necesséaria para a
execucao da tarefa.

A experiéncia do uso da vacina de dose fracionada da FA confirma a
necessidade de instrucdo clara e capacitacdo em servico para toda a rede publica de
vacinacdo, para o alcance de bons resultados na adocdo de insumos ou
procedimentos inovadores, que necessitem ser adotados com seguranca e qualidade.
Qualquer atividade, procedimento ou fluxo que altere a rotina da sala de vacinacao
merece receber atencdo quanto a sua adocgao.

A principal classificacdo da vacina FA de dose fracionada foi também a
identificada na vacina FA de dose plena, a classificacdo A.3.8 -
Contraindicacdes/Precaucfes na vacinacdo inadvertida em gestantes. Das trés
notificagbes classificadas como A.3.2 — Técnica, duas ocorreram pelo uso da dose
fracionada em crianca menor de dois anos de idade, e a terceira correspondeu ao
extravasamento do liquido durante a administracdo da vacina.

O uso da vacina BCG sempre esteve presente nos anos estudados embora
com pequeno numero de notificagdes (70), mas em grande parte na classificacdo
A.3.2 — Técnica, principalmente por seus dois tipos de apresentacao farmacologica. A
Cepa Moreau-Rio de Janeiro, utiliza 0,1 ml, independentemente da idade, e para a
Cepa Moscow, recomenda-se o uso de 0,05 ml em criancas recém-nascidas até
menores de um ano de idade e 0,1ml a partir de um ano de idade (SAO PAULO,
2021b). Para essas duas formas de apresentacdo exige-se insumos distintos que
precisam abastecer a unidade de saude, e estarem disponiveis para 0 uso da vacina
correspondente. Para tanto, o quantitativo de doses acompanha a grade de insumos.
Esse procedimento deve ser acompanhado até o nivel local e a colocacéo de alertas
€ util para que ndo ocorram erros no que diz respeito ao volume. Também ocorreu

extravasamento e dose profunda. A classificacdo A.3.9 — Duplicidade ocorreu pela



134

administracdo de dose dupla (0,1ml) pelo uso de seringa ndo correspondente a que
acompanha a vacina de dose 0,05. Portanto, o uso adequado da vacina disponivel
com o insumo correspondente, elimina a possibilidade do erro. O ano de 2019
registrou também 10 notificacbes de El classificadas como A.3.6 — Validade, o que
pode ser evitado com organizacao interna da camara de conservacdo com alertas
sobre a validade dos produtos armazenados.

A vacina poliomielite 1 e 3 (atenuada) — VOPD foi principalmente relacionada a
classificacdo A.3.6 — Validade, pela inobservancia da recomendacéo de seu uso por
trés meses apos o congelamento. Clusters foram evidenciados com participacédo de
quatro a 15 doses administradas no mesmo dia e em mesma unidade de saude, da
AB.

No ano de 2021 houve a ampliagdo da validade da vacina apés
descongelamento, sendo estendida atualmente até seis meses (ANVISA, 2021).
Mesmo sendo ampliado o prazo de utilizacdo apdés descongelamento, ainda séo
necessarios os alertas e a organizagao interna da camara de conservacao para que o
erro nao continue a ocorrer.

Outras classificacdes em menor numero foram notificadas, como A.3.4 —
Manuseio representando exposicdo a alteracdo de temperatura e A.3.7 — Fora de
Idade, principalmente referindo-se a reforcos antes das idades recomendadas.

A vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - VIP esteve mais representada na
classificacdo A.3.7 — Fora de idade, pelo uso antes da idade minima recomendada,
seguida pela classificacdo A.3.4 — Manuseio, em que de 14 notificacdes, seis
ocorreram numa mesma unidade de saude e data, evidenciando um cluster.
Notificagbes classificadas como A.3.5 — Intervalo foram também presentes, e mesmo
na classificagéo A.3.9 — Duplicidade, em pequeno numero. No entanto, vale ressaltar
gue a vacina DTP/HB/Hib passou por periodo de desabastecimento de alcance
nacional em 2019, o que gerou a procura dos pais/responsaveis de criangcas menores
de um ano de idade pela vacina faltante, na rede privada. Geralmente a vacina
disponibilizada na rede provada € a hexavalente, que também contém o componente
antigénico da vacina VIP. Dessa forma, no retorno da crianca a sala de vacina publica,
o vacinador seguiu o calendario administrando a vacina VIP, no entanto, notificou a
situacdo encontrada como EI classificando-os como A.3.9 — Duplicidade e outros

vacinadores como A.3.5 — Intervalo. Somam-se, portanto, seis notificacdes desse
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mesmo periodo de desabastecimento, que representam a percepc¢ao do vacinador na
sua prética cotidiana na sala de vacina.

Na vacina VORH predominou a classificagdo A.3.7 — Fora de idade,
principalmente por notificacdes de doses administradas antes da idade minima e
mesmo apos a idade maxima de administracdo. Esses El acompanharam varias
outras vacinas, que pelo calendario vacinal sdo administradas conjuntamente. Os
casos de El notificados como A.3.4 — Manuseio (14/17,1%) evidenciaram clusters em
trés unidades bésicas, sendo trés no mesmo dia, cinco num periodo de trés dias e
outras trés notificacdes, durante dois dias. Vale salientar que a classificacdo A.3.6 —
Validade, esteve presente nos anos do estudo, embora em pequena participacao para
essa vacina, no entanto, esse tipo de EIl pode ser eliminado com os devidos
procedimentos de boas préaticas de seguranca (MURTHY et al., 2022; WODI et al.,
2022).

Quanto a vacina PnC10, foi relacionada principalmente a classificacdo A.3.7 —
Fora de Idade, com a vacina sendo administrada antes da idade minima e, conforme
relato de vacinadores, pela mudanca do calendario vacinal, uma vez que a indicacado
da vacina era inicialmente de trés doses e passou a ser de duas doses a partir do
recomendado no calendario de 2016 (SAO PAULO, 2016). A alteracdo de um
esquema vacinal é potente para inducdo de El, por algum tempo, até que a alteracéo
seja sedimentada e amplamente divulgada para todos os profissionais envolvidos na
vacinacao. Ficou evidente que a elevagéo dessa notificacdo no ano de 2016 ocorreu
em funcdo da mudanca do calendario vacinal. A classificacdo A.3.4 — Manuseio,
decorreu de clusters ocorridos em duas unidades de salude com datas distintas, mas
aproximadas. Outras trés classificacées de El ocorreram em menor frequéncia.

Quanto a vacina influenza, vale destacar que a principal classificagdo A.3.2 —
Técnica, correspondeu a administragéo de vacinas com volume de dose inadequada,
inclusive decorrente de um cluster ocorrido numa unidade de salde da AB, durante
quatro dias (de 20 a 24/7/2018). Como apontado por Reed, Tarini e Andrea (2019),
vacinas com uso de dosagem especifica para idades distintas, merecem atencao
especial, pois podem facilitar a ocorréncia de El. Justamente o0 que ocorreu com 0 Uso
de frascos multidoses, em que cabe ao vacinador a responsabilidade de aspiracdo do
volume da dose adequada a idade, merecendo que essa questéo seja discutida nos

féruns apropriados e nas capacitagcdes/atualizacdes planejadas.
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A vacina HPV esteve relacionada a classificacdo A.3.7 — Fora de ldade,
principalmente pela administracdo antes ou ap0s o esquema vacinal de duas doses.
Jé a classificagdo A.3.5 — Intervalo, ocorreu em sua totalidade, referente ao intervalo
inadequado entre a primeira e segunda doses do esquema vacinal.

Um estudo que buscou as razdes por tras das oportunidades perdidas para
inicio da vacinacdo com HPV em adolescentes, apontou a falta de registro como
importante, analisando prontuarios em uma clinica de AB no Texas. Os resultados
mostraram 0s seguintes motivos: registro incompleto de imunizagéo (37%) seguido de
falta de documentacédo (24%), recusa (20%), erro da equipe responsavel por prover a
vacinacdo (15%) e mesmo erro do médico (4%). Evidenciaram também que a
imunizacao incompleta, esteve mais presente em adolescentes mais velhos (MCGEE
et al., 2021). O estudo confirma que ha inicio de vacinacédo tardia em adolescentes.
Vale ressaltar que o limite de inicio de vacinac&do no Brasil é de 14 anos, no entanto,
varias notificacdes de El ocorreram pela vacinacgao fora da idade maxima contemplada
(SAO PAULO, 2021b).

Outro estudo levantou os EI de 2000 a 2013 reportados ao VAERS, os quais
foram analisados pelo ISMP, que identificou desvios nos esquemas vacinais
principalmente com papilomavirus humano quadrivalente e rotavirus pentavalente,
principalmente na administracdo da segunda e terceira doses, ocorrendo antes do
recomendado (CONDON; HAYNEY, 2016). Esse achado corrobora com a
classificagao A.3.5 — Intervalo identificada, referente ao intervalo inadequado entre a
primeira e segunda doses do esquema vacinal. Em S&o Paulo o esquema vacinal
adotado compreende somente duas doses com intervalo de seis meses (SAO PAULO,
2021b).

Quanto a vacina MnCC também predominou a classificacdo A.3.7 — Fora de
Idade, com varias situacdes de inobservancia do calendéario vacinal de criancas e
adolescentes. Também houve descri¢cdo de cluster envolvendo a classificacdo A.3.4
— Manuseio.

A vacina DTP recebeu pequeno numero de notificagbes durante o periodo do
estudo, no entanto, vale considerar que a classificacdo A.3.8 -
Contraindicagfes/Precaucdes tem um agravante, que € a possibilidade de dolo, por
seu uso acima de 7 anos de idade. Embora ndo tenha havido associacédo do El a
ESAVI, hd uma recomendacéo de se utilizar o componente pertussis (células inteiras)

até a idade de 6 anos, 11 meses e 29 dias (BRASIL, 2019a). Atualizacdes e
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treinamentos sobre o calendario vacinal e as especificidades de cada vacina devem
ser frequentes, como forma de sedimentar o conhecimento obtido.

Na vacina HB, a classificagdo A.3.4 — Manuseio foi a de maior nimero, e com
presenca de dois clusters com 17 ocorréncias na mesma unidade de saude, ja
relatada anteriormente nas vacinas influenza e MnCC, além de outra situacao ocorrida
em hospital com quatro notifica¢des. Os esquemas vacinais de adultos também foram
notificados com EI correspondentes a classificacdo A.3.5 — Intervalo. J& o esquema
vacinal de criancas foi alvo de EI com a classificacdo A.3.9 — Duplicidade. As demais
classificagdes, com poucos relatos.

A vacina dTpa teve forte correspondéncia na classificacdo A.3.1 — Troca,
envolvendo as questdes relacionadas aos acromios e siglas, com uso da vacina em
criangcas com recomendacéo de DTPa (infantil) e vice-versa, e pelo uso oral da vacina
dTpa pela apresentacéo farmacoldgica parecida com a vacina VORH.

Ha a necessidade de conducdo dessas questdes de forma centralizada pelo
PNI, com os laboratérios brasileiros e o 6rgao regulador ANVISA, com vistas a revisdo
da legislacdo sobre o assunto, além da padronizacdo do uso de siglas e acrobmios nas
vacinas utilizadas no Brasil, a exemplo da ACIP/CDC.

Diferente das demais, a vacina varicela teve como classificacdo principal a
A.3.3 — Diluente, pela dilui¢éo do liéfilo com diluente vencido. Foi constatado que todas
as notificagcdes diziam respeito a um municipio que notificou os El em quatro unidades
de saude no més de maio/2019, sendo: primeira unidade com duas notificagdes no
mesmo dia, segunda unidade com seis notificacdes por trés dias, terceira unidade
com trés notificacdes em seis dias e quarta unidade com duas notificagdes no mesmo
dia, evidenciando clusters. Na classificacdo A.3.7 — Fora de ldade, as notificacdes
foram referentes a administracdo da vacina antes e apos a idade recomendada. Das
demais classificacOes, apenas a A.3.6 — validade recebeu notificagcbes a serem
consideradas. Vale considerar que a validade do produto quando né&o observada,
pode acarretar a recorréncia do erro na rotina do atendimento naquele dia de trabalho,
gerando cluster.

As demais vacinas, soros e imunoglobulinas receberam poucas notificagdes e
foram agrupadas como “outras”, por classificagao.

Considerando que as acdes de vacinacao sdo desempenhadas nos servigos
de saude inseridos nos pontos de atencéo a saude, com particularidades proprias da

organizacdo dos servigcos, a despeito da padronizacdo dos procedimentos para
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vacinacao, vale retratar a ocorréncia das notificacbes dos El segundo os pontos de
atencdo a saude, na busca de percepcbes que influenciam a ocorréncia dos El,
conforme ja descritos como AB, AE e AH.

Sobre a caracterizacdo das notificagdes de El, segundo pontos da rede de
atencéo, confirmou-se o grande predominio dos El na AB, até mesmo por seu uso
intrinseco na prevencdo de doencas, chegando a 89% das notificacdes nas quais as
classificagdes mais presentes foram a A.3.7 — Fora de Idade (24,5%), seguida da A.3.8
— Contraindicacoes/Precaucdes (24,2%) e posteriormente A.3.6 — Validade (13,5%).
As duas primeiras classificacbes correspondem principalmente a aplicacdo do
conhecimento do vacinador sobre o calendario vacinal, na pratica diaria. No entanto,
€ sabido que outras questdes podem influenciar a ocorréncia do EI como supervisdo
frequente pelo enfermeiro, adocéo de fluxo e procedimentos padrao de verificacoes
prévias, ambiente tranquilo e tantas outras condicdes ideais. Estudo que buscou
conhecer os principais problemas de seguranca do paciente na AB, encontrou erros
na prescricdo, podendo ser causados por fragilidades nos critérios clinico-
farmacoldgicos e mesmo na escrita da prescricdo de medicamentos (BATISTA, 2022).

Um estudo inglés realizado por Lang et al. (2014) também encontrou um
resultado de predominio do EI na AB (92,9%), abrangeu uma localidade com mais de
dois milhGes de pessoas e que dispde de um servico de aconselhamento/orientacéao
aos vacinadores, chamado Vaccine Advice for CliniCians Service (VACCSline).
Resgatou informagOes de 2009 a 2011 e realizou categorizagcdo e uma revisdo da
descricdo dos El. Os erros ocorreram durante a escolha da vacina, sua preparacéo
ou agendamento e a maior frequéncia ocorreu na administragdo de vacina trocada
(33,3%). E um interessante servico de apoio aos vacinadores para promocio da
vacinagdo com qualidade e seguranca, e, como relatam os autores, uma forma de
alerta para prevencao do El, pois podem evidenciar processos de trabalho que o
predisponha.

A vacinacdo € também inserida na AE, principalmente em servigos
especializados ambulatoriais e teve uma pequena participacdo (0,8%) entre as
notificagdes dos El classificadas. A classificagdo A.3.5 — Intervalo, foi a mais presente
nas notificagoes (25%) seguida de outras trés sendo: A.3.6 — Validade (16,7%), A.3.7
— Fora de Idade (16,7%) e A.3.9 — Duplicidade (16,7%), além das demais.
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Ja a vacinacao na AH participou com 6,1% com predominio da classificacao
A.3.2 — Técnica (21,3%), seguida da A.3.7 — Fora de Idade (19,1%) e A.3.1 — Troca
15,7%.

N&o se consegue sugerir recomendacfes especificas para a vacinacao
ocorrida na AE e AH, ambos séo locais que também necessitam promover uma pratica
com qualidade e seguranca, minimamente com adocdo de protocolos que se
interponham entre a acéo de vacinacao e o El, além de tantas questdes.

No que se refere a notificacdo de El decorrentes de servicos municipais de
Vigilancia Epidemiolégica e dos Centros de Gestdo de Saude, corresponde a uma
organizacdo de trabalho nas quais a notificacdo das salas de vacina € centralizada,
podendo ter sua origem nos trés pontos de atencdo a saude. A alimentagdo do sistema
oficialmente adotado ocorre nesses servi¢os, ndo sendo possivel atribuir o quantitativo
de notificacdo a algum dos pontos de atencdo a saude. Também pode decorrer, em
menor numero, de acbes de vacinacao realizadas pelo proprio servico de Vigilancia
Epidemiol6gica. As notificacdes originadas nesses setores somaram 3,7%. A
classificagao que predominou foi a A.3.7 — Fora de Idade com 51,9%, as demais com

pequenas participacoes.

6.3 O QUE NOS DIZEM OS CLUSTERS SOBRE OS EI

Conforme ja relatado anteriormente, o El pode por si s6 ou em conjunto,
acarretar a reducdo ou falta da resposta que se pretendeu alcancar e pode gerar
eventos adversos graves, inclusive com desfechos fatais (BRASIL, 2014b, 2021a).

Da mesma forma, a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS, 2022b)
aponta que os El que repercutem sobre a qualidade dos produtos imunobiolégicos
frequentemente repercutem para além do individuo, podendo ocorrer na forma de
conglomerados (clusters) de casos.

Assim sendo, é pertinente discorrer sobre a ocorréncia de cluster para
identificar, no uso inapropriado de vacinas, situacdes de alerta e mesmo precaucgdes
gue possam se colocar como bloqueio ao El, além de identificar se algum cluster tem
maior propensao para ocorrer.

A presenca de clusters nas varias classificacdes de El também aponta para a
necessidade de adocdo de protocolos de boas préticas para vacinagdo segura
(ANVISA, 2011, 2013; ELLIOTT; LIU, 2010).
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E interessante observar que a maioria dos estudos cientificos retratados neste
estudo nédo se referem a cluster. Somente o estudo de Hibbs et al. (2015) e os Manuais
de Vigilancia Epidemiolégica de EAPV (BRASIL, 2014b, 2021a) e Manual de
Vigilancia de ESAVI para a regido das Américas (OPAS, 2022b) trouxeram esse
conteudo.

Os clusters foram identificados em todas as classificacdes de El, no entanto,
para duas classificagdes ocorreram somente uma notificagédo, sendo A.3.5 — Intervalo
e A.3.8 — Contraindicacfes/Precaucdes. Também vale salientar que a classificacdo
A.3.9 — Duplicidade, participou de somente dois clusters. Esse resultado aponta para
uma percepcdo de que algumas classificagdes de ElI tém menor tendéncia para
originar um cluster, necessitando-se de outros estudos para essa confirmacao.

As classificacbes A.3.5 — Intervalo com somente um cluster (2 notificagfes de
intervalo inadequado da vacina HB, em UBS, por um dia) e A38 -
ContraindicacBes/Precaucdes (2 notificacdes de uso simultaneo das vacinas FA e
SCR em menor de 2 anos, em UBS, por um dia). A prépria caracteristica dessas
classificagbes sugere um atendimento personalizado, com pouca propensao de
agregacdo de EIl. Esta afirmacédo nao foi possivel de ser comparada com outros
estudos.

Muito préximo do descrito acima, a classificacdo A.3.9 — Duplicidade, teve
participagcdo com somente dois clusters (quatro notificagbes de vacina BCG
administrada em RN com volume duplicado, em hospital maternidade, por 2 dias; 21
notificacdes da vacina FA administrada em adultos num Gnico dia, em UBS, sem
detalhamento do motivo da duplicidade) durante os cinco anos do estudo, também
sugerindo pequena influéncia sobre o potencial de que a duplicidade de
vacinacao/dose gere aglomerados de El.

A classificacdo A.3.3 — Diluente, teve modesta participacdo na formacgao de
somente quatro clusters com envolvimento de duas a seis notificacdes, ambas em
UBS (alteracdo na temperatura de conservagéo ocorrida em unico dia, em dois dias
utilizou-se vacina FA diluida com diluente da SCR e dois clusters nos quais por quatro
dias utilizou-se diluente vencido da vacina varicela). As notificacdes sugerem que
pequenos ajustes na rotina de trabalho da Rede de Frio e de
dispensacao/armazenamento de diluentes, conseguiriam interromper ou reduzir as
ocorréncias individuais e mesmo a formacao de clusters referentes ao diluente das

vacinas.
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Também com discreta participacéo se coloca a classificacdo A.3.1 — Troca, em
qgue cinco clusters ocorreram, sendo dois em hospitais (uso da vacina influenza no
lugar de HB de RN, durante 2 dias) e trés outros clusters em UBS (uso da vacina DTP
no lugar de influenza, por um dia e outros dois com uso da vacina tetraviral no lugar
da SCR, pelo periodo de um a sete dias). A utilizacdo de checagem entre o que esta
recomendado no calendario e a identificacdo do imunobiolégico na rotina da
vacinagao, recomendacao bésica da adocdo de Boas Praticas, ja reverteriam essas
ocorréncias.

A classificacdo A.3.2 — Técnica, esteve relacionada a oito clusters, sendo seis
referentes a vacina BCG e outros dois relacionados a vacina influenza. O predominio
dos clusters envolveu a BCG, sendo importante salientar trés ocorréncias num mesmo
hospital em situacéo de treinamento por trés anos consecutivos, envolvendo cinco RN
em 2016, nove em 2017 e dois em 2018, com relatos de vacinagcdo profunda. A
situacao recorrente sugere a necessidade de ajustes na metodologia adotada para o
desenvolvimento da habilidade préatica, com vistas a ndo reincidéncia, como uso
prévio da técnica intradérmica em bonecos proprios para esse fim e mesmo a
administracdo de inje¢cBes intradérmicas de soro fisioldgico a 0,9% em adultos, por
exemplo, entre os proprios treinandos. Ja os demais clusters foram relacionados a
volume da dose, ambos em 2019, apds a introducdo de novo laboratorio produtor da
vacina, com recomendacao de dose de volume inferior ao adotado por muitas décadas
pelo PNI (BRASIL, 2018c). Fica evidente que qualquer alteracdo na rotina da
vacinacao requerera muito investimento na comunicacédo da alteracdo, emissao de
alertas, capacitacbes prévias, adocdo de protocolos e supervisdes, sempre que
envolver a utilizagcdo ou ado¢ao de novo produto, técnica ou insumo.

No que refere a vacina influenza, os dois clusters notificados foram pertinentes
ao volume da dose em UBS, sendo duas notificacbes e 27 notificagoes,
respectivamente. Isso confirma a recomendacao de Dolan et al. (2016) de que o ideal
€ gue as vacinas tenham apresentacdes distintas para uso pediatrico e de adulto. No
caso, 0 que se tem disponivel no PNI até 0 momento é a apresentacao de frasco
multidose, em que 0 vacinador precisa aspirar a dose correspondente ao volume
recomendado para a idade (BRASIL, 2014a).

No que concerne a classificacdo A.3.7 — Fora de ldade, ocorreram 29 clusters,
todos em UBS, envolvendo de duas a onze notificacdes, pelo periodo de um a 35 dias.

Apesar do elevado numero de clusters identificados, observa-se que 26 destes, foram
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originados pela mesma situacédo. Corresponderam ao uso da vacina SCR em idade
inferior ao limite minimo recomendado pelo laboratério produtor, no ano de 2019,
reforcando que a introdugcéo de novo produto na rotina das salas de vacina requer
efetiva comunicacéo, capacitacao especifica ou no formato de Educacdo Continuada
e atenta supervisdo até que o vacinador se aproprie dessa inovagao. Os trés outros
clusters envolveram a vacina PnC10 por mudanca do calendario e HPV administrada
em idade inadequada com duas a quatro notificacdes num periodo de um a oito dias.

Muito parecido com o perfil da classificacdo acima descrita, a A.3.6 — Validade
esteve relacionada a 32 clusters, ocorridos em trés hospitais, um ambulatério de
especialidades e 28 em UBS. Destes, a grande maioria, sendo 22 clusters, ocorreram
em funcéo do uso da vacina VOP fora do prazo de uso apés seu descongelamento,
nos anos de 2018 e 2019, com duas a 15 notificacées em periodo de um a 65 dias.
Os demais clusters envolveram as vacinas SCR, varicela, DTP, FA, VORH e
DTP/HB/Hib, com predominio da BCG.

A classificagdo abaixo parece apontar para maior propensao na agregacao de
El, e também foi identificada como mais prevalente no estudo de Hibbs et al. (2015).

A classificacdo A.3.4 — Manuseio, por si s6, sugere que o0 uso de vacinas que
foram inadequadamente conservadas e administradas sem que o vacinador tenha
identificado a alteracdo de temperatura fora do protocolado, no dia de trabalho ou
mesmo em dias sequenciais, ja implicaria na formacado de clusters, pois envolveria
varios produtos contidos no equipamento envolvido. Oito clusters foram identificados
em UBS e um em hospital, envolvendo um anico dia até 22 dias. O maior cluster
correspondeu a 64 notificacdes de uma mesma UBS, no ano de 2017, por 22 dias. Os
demais foram representados por duas a cinco notificacdes de uma so6 vacina ou varias.
Importante salientar que a poténcia desse tipo de El para formacéo de clusters pode
ocorrer tanto em UBS como hospitais e pode envolver Unica vacina ou varias vacinas.

N&o se consegue afirmar claramente se ha propensédo para agregacéo de El
em maior ocorréncia, principalmente pelo estudo amostral que ora foi conduzido.

No entanto, um estudo de Hibbs et al. (2015) contribuiu nessa questao e definiu
o cluster de EI, como um incidente que envolve mais de um individuo afetado pelo
mesmo erro, envolvendo um estabelecimento distinto e um tipo de vacina ou varias
vacinas de diferentes laboratorios. Utilizaram técnica de busca de palavras-chave nos
relatorios do VAERS de forma que sugerissem a existéncia de um agrupamento de

erros, podendo ser relatos individuais ou um anico relatorio que documentasse varios
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individuos afetados. Foram identificados 936 clusters envolvendo pelo menos 6.141
pessoas e 110 destes, envolveram 10 ou mais usuarios afetados pelo mesmo EIl. Os
clusters abrangeram de 2 a 501 pessoas vacinadas (mediana 5). Em 586 relatorios
que evidenciaram clusters, ndo foi possivel identificar o nimero exato de pessoas
vacinadas, por ter havido notificacdo como "varios" ou "desconhecidos". Os clusters
relacionados ao “armazenamento e distribuicdo” (conservagao incorreta e validade
vencida) foram responsaveis por 678/936 (72%). O “armazenamento” representaria
no estudo atual a classificagdo A.3.4 — Manuseio, que no estudo de Hibbs et al. (2015)
identificou 582 clusters e mais de 1.715 pessoas vacinadas. Ja a “distribuicao”,
classifica-se aqui como A.3.6 — Validade, na qual Hibbs et al. (2015) identificou 96
clusters e mais de 1.340 pessoas vacinadas. Somente em um relatério VAERS houve
a descricao de 500 criangas vacinadas numa unidade local com validade vencida, sem
nenhum ESAVI relatado. Outro tipo de El identificado foi referente a “programacéao
inadequada” que neste estudo corresponde a A.3.7 — Fora de ldade, sendo 106
clusters afetando pelo menos 275 pessoas vacinadas. Ainda descreveram o El “vacina
errada” que aqui classificamos como A.3.1 — Troca, com achado de 58 clusters em
pelo menos 1.087 pessoas vacinadas.

Frente a todo o contetddo aqui exposto sobre formacéo de cluster, é possivel
afirmar que neste estudo pode-se afirmar que os clusters envolvem de duas a dezenas
de notificacdes (nesse estudo chegou a 64 notificacdes), ocorrem em periodos a partir
de 1 dia a vérios dias, até sua identificacdo (nesse estudo chegou a 65 dias) e podem
ocorrer nos trés pontos onde se desenvolve a assisténcia a saude. As classificacdes
gue ocorreram em menor numero, sdao A.35 - Intervalo, A.38 -
Contraindica¢cOes/Precaucbes e A.3.9 — Duplicidade. A classificacdo A.3.4 -
Manuseio, pode sinalizar maior potencial para tal.

Somando-se os achados deste estudo aos achados de Hibbs et el. (2015),
reforca-se a indicacdo que a classificagdo A.3.4 — Manuseio, tem maior propensao
para a geracao de clusters. Novos estudos poderdo confirmar essa tendéncia.

A andlise de clusters nas notificacdes dos El, vale destacar a pouca publicacao

sobre esse assunto, demonstrando a relevancia do tema.
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6.4 FERRAMENTA DE AUTOMACAO PARA APOIO A ANALISE DO El

Com relacdo ao método adotado para andlise do El, no que diz respeito a sua
classificacéo e vinculacao das vacinas correspondentes ao El, requereu-se o uso de
uma ferramenta de automacdo ja descrita anteriormente, que permitiu atingir os
objetivos propostos.

No entanto, esse caminho metodolégico poderia ser encurtado pela adogédo no
sistema oficialmente adotado, de relatorios de gestdo que consolidassem as
notificacbes por classificacdo e que permitissem que o vacinador identificasse o
imunobiolégico ou imunobioldgicos associados ao El.

Essa implementacdo no e-SUS Notifica, responderia questionamentos
originados no proprio PNI, j& apontados em publicacdo de Boletim Epidemiolégico
(BRASIL, 2018b), que confirmou que numa Unica notificacdo eram incluidos varios
imunobiolégicos no SIEAPV, ndo permitindo a identificacdo de consolidacédo dos El
relacionados e também na constatacdo de que o sistema nao emitia relatérios que
permitissem andlise por gestores e profissionais, que pudessem subsidiar o
direcionamento de medidas/estratégias que evitasse a ocorréncia do El.

Estudo de Hibbs et al. (2015) também salienta que o VAERS néo foi projetado
especificamente para captacdo dos El, mas para relato da variedade de ESAVI.
Aponta também que os El que ndo geram eventos adversos podem ser menos
notificados, podendo passar despercebidos. Também critica que o VAERS nao coleta
informacdes sobre a dose da vacina administrada, limitando analises de taxas. Coloca
como limitagcbes, analises de EI notificados que podem ndo ser erros
verdadeiramente, que podem ocorrer erros de codificacdo e inconsisténcias de
codificagbes, que ndo sdo facilmente identificadas na analise automatizada e que
mudancas nos sistemas no decorrer dos anos prejudicam comparacdes historicas.

O estudo de Barboza et al. (2020) também recomenda o uso de protocolos,
ferramentas e dinamicas com viséo sistémica e nao individual, como fundamentais,
nao apenas para mitigar os erros, mas também para a manutencdo da confiancga,
qgualidade e impacto positivo do PNI, em todas as instancias.

A revisao sistematica de Morse-Brady e Hart (2020), trouxe em sua conclusao
gue o impacto dos El sobre a saude individual e também da populacéo, devem receber
atencdo dos programas de imunizacdo, além de sugerir seu monitoramento e a

consolidacédo por meio de relatorios para sua melhor compreenséo.
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No atual momento, essa consolidacdo ndo esta implementada no sistema
federal utilizado pelo PNI, e-SUS Notifica, ainda necessitando que o gestor utilize
ferramentas auxiliares para esse fim.

Individualmente, um erro de imunizacgao traz forte repercussao sobre a pessoa
vacinada, sua familia e mesmo pode ser divulgado para um nimero maior de pessoas,
influenciando negativamente sua adesdo a continuidade do esquema vacinal,
trazendo insegurancga quanto a reutilizar o servigo de vacinagdo e mesmo acarretar
perda da confianca em toda a estrutura do programa de imunizagcdo. Como pior
cenario, tornar-se um susceptivel para doencgas imunopreveniveis.

Portanto, a equipe de vacinacdo cabe a busca da pessoa vacinada para
comunicacdo do ocorrido, o adequado acolhimento, esclarecimento pleno da
ocorréncia do EIl, suas consequéncias, conduta, garantia de avaliacdo clinica e
monitoramento, se necessario (BATISTA et al., 2022).

No entanto, para o gestor, a consolidacdo dos dados e suas analises poderao
direcionar as melhores acdes de prevencdo e mitigacdo das ocorréncias. Mesmo um
registro historico das ocorréncias e das acdes de enfrentamento num periodo de
tempo, poderdo redirecionar as medidas mais adequadas a cada tipo de erro e
também identificar situacdes novas que ainda nado foram descritas. Recentemente, a
WHO (2018) apontou outras duas ocorréncias, como: 0 erro na garantia de um
ambiente seguro durante ou imediatamente apos a vacinacao, o que pode ocasionar
uma queda e possivel lesdo na cabeca ou outras partes do corpo, como por exemplo
um episédio de sincope, tdo comum ao adolescente. A seguinte, a vacinagao
inadvertida ao préprio profissional de saude ou outro individuo que esteja na sala de
vacinacao, por meio de picada da agulha ou extravasamento do liquido vacinal no
olho.

No que compete as vacinas relacionadas aos El, Hoeve et al. (2018) sugere
gue exista um padrao semelhante da ocorréncia do erro para todas as vacinas,
portanto, as acbes de mitigacdo do erro devem focar no erro e ndo nas vacinas.
Também traz como sugestdo que, independentemente da vacina envolvida, o
investimento no esclarecimento do esquema vacinal com o detalhamento dos
agendamentos e tipos de vacinas, poderiam reduzir os EI de intervalos e
administracao.

Outro ponto interessante nessa discussao € que existem poucas analises que

se dedicaram a avaliacdo do impacto dos erros a longo prazo (ELLIOTT et al., 2021).
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Tanto seria pertinente a estudos cientificos, como também ao monitoramento da
ocorréncia dos El que poderiam retratar o que de fato repercutiu na adesdo ao
calendario vacinal de criancas e adolescentes, ao calendario de gestantes na gravidez
atual onde o El ocorreu e nas proximas, nos idosos no que diz respeito a adesao nas
campanhas anuais de vacinacdo, em imunossuprimidos e tantos outras
possibilidades.

Frente ao que se conseguiu avaliar pela literatura consultada, aponta-se que
maior atencdo é colocada sobre os ESAVI e aos processos biolégicos que os
originaram. Vé-se também que alguns sistemas néo permitem a notificacdo de erros
programaticos quando nao causam sinais, sintomas, condi¢des clinicas especiais ou
doencas, embora recomendem o registro dos El para avaliacdo da qualidade do
programa de imunizacéo e para subsidios na tomada de decisGes importantes.

6.5 A PRATICA PROFISSIONAL DA ENFERMAGEM E RECOMENDACOES
DE ENFRENTAMENTO DO EI

Para além de sua utilizagdo para a gestédo, a analise dos EI contribui com a
reflexdo da pratica profissional da enfermagem, principalmente de sua atuacao na AB.
Como aponta OPAS (2022a), os profissionais da enfermagem sdo essenciais na
promocdo da saude e prevencdo de doencas por atuarem na linha de frente nos
sistemas de satude no mundo. Na Regido das Américas chega a representar 56% da
forca de trabalho no setor saude, representados por enfermeiros, tecnélogos,
técnicos, auxiliares e assistentes. Estdo diretamente envolvidos em consultas,
educacgédo para saude, prescricdo de medicamentos e exames de rotina, imunizacdes
e gestado da enfermagem. No Brasil, historicamente a enfermagem esta envolvida nas
acOes de vacinacao, portanto, desempenham um papel central na orientacdo da
pessoa vacinada e pais/responsaveis de criancas, sobre o0s objetivos da vacinacgéo e
seguranca das vacinas (MILLER et al., 2015; OLIVEIRA; TAKAHASHI; ARAUJO,
2008; TRINDADE et al., 2019).

Com o advento da COVID-19, a grande forca de trabalho recaiu sobre os
profissionais da enfermagem e acentuou a necessidade de superacao dos sistemas
de saude para resposta a pandemia, de forma que garantissem que a for¢a de trabalho

em enfermagem estivesse preparada para responder a emergéncias de saude
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publica. Métodos de aprendizagem foram adaptados aos ambientes virtuais, trazendo
experiéncias formadoras da prestacdo do cuidado em saude. Também aponta que
quanto mais elevado for a preparagdo educacional, ocorrera melhor qualidade na
assisténcia a saude, melhor seguran¢a do paciente/usuério, também aumentando a
equidade e salvando vidas (OPAS, 2022a).

Portanto, capacitacfes especificas em imunizacdo antes do profissional
adentrar essa area de atuacao e educacdo permanente, sdo essenciais para manter
elevada a qualidade dos servicos prestados e mesmo a constante atualizacdo que da
suporte técnico frente a complexidade dos calendéarios vacinais, constantes
adequacdes as normas e procedimentos.

Os recursos tecnoldgicos séo ferramentas que facilitam o aperfeicoamento da
pratica profissional e construgcdo do conhecimento, trazendo maior seguranca da
equipe de enfermagem nos procedimentos relacionados a vacinacdo e maior
envolvimento nos processos (NUNES et al., 2021). Mesmo a educacéo continuada
precisa ser elaborada contemplando realidades do cotidiano, exemplificadas por erros
ocorridos no servigo, com temas pontuais e ndo globais, para melhor assimilacéo, e
frequente, frente as constantes mudancas e inclusdes de conteudo técnico-
operacionais (MARTINS et al., 2018b).

O conteado sobre ESAVI e ElI sdo também essenciais de constante
investimento, de forma que o profissional atuante em sala de vacina possa ser
orientado para valorizacao de orientacdes prévias a vacinacao, identificacdo de ESAVI
e El, notificacdo e investigacéo do caso e condutas. Como consequéncia, as pessoas
vacinadas poderdo melhor interagir na identificacdo e interrup¢édo de um erro, na
identificacdo de sinais e sintomas passiveis de ocorrer ap0s a vacinacado e mesmo
retornar e/ou informar aos servicos sobre possiveis eventos adversos, tornando-se
mais adeptos a vacinacao (BATISTA et al., 2021; BATISTA et al., 2022). Segundo um
estudo de 2005, a principal fonte de informacdo dos pais sobre vacinas s&o os
profissionais de saude (SALMON et al., 2005), noutro momento aponta que a
aceitacdo das vacinas esta também diretamente relacionada com a confianga nos
profissionais que a recomendam e administram, dai a importancia fundamental de que
a equipe de enfermagem comunique com 0s pais a importancia e seguranca das
vacinas (SALMON et al., 2015).

A participacdo do individuo a ser vacinado no processo de imunizacdo, tem

sido apresentada como potente na reducgao do El, inclusive com a conferéncia dos
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dados pelo proprio vacinado ou pelo responsavel da crianca a ser vacinada, antes do
preparo e administracdo (BARBOZA et al., 2020).

Um estudo que buscou avaliar o impacto de uma intervengao na reducao de El
decorrentes da vacinagcdo em uma sala de vacina, avaliou seus resultados em duas
fases, antes e apds, com observacéao direta dos profissionais de enfermagem durante
preparo e administracdo de vacinas na primeira fase e, apés um EI selecionado,
submeteu-se os participantes a um programa de melhoria da qualidade em quatro
ciclos, como forma de testar as mudancas. Os profissionais receberam orientagdes
num periodo de oito meses apés 0s erros terem sido categorizados em 13 tipos, tendo
como conteudo das capacitacfes as técnicas de preparo e administracdo de vacinas
e orientacdes sobre possiveis reacdes adversas. Também adotaram a proibi¢cdo do
uso do celular durante a atividade de vacinacdo. Os objetivos foram alcangcados no
segundo ciclo e mantidos no terceiro e quarto, 0 que para o estudo, evidenciou
melhoria no processo e consequente reducdo de erro na administracdo de vacinas. A
falta de treinamento sobre eventos adversos foi apontada como uma das causas dos
profissionais ndo orientarem as pessoas a serem vacinadas e pais/responsaveis de
criancas, além de reconhecerem a complexidade do tema e manifestarem interesse
no aprofundamento do tema para melhoria da assisténcia prestada (NUNES et al.,
2021).

Ressalto o trabalho do enfermeiro na gestdo da equipe de enfermagem que
atua predominantemente na sala de vacina, local da ocorréncia de El sabidamente
evitavel, e onde ndo pode haver lacuna de sua presenca. A infraestrutura muitas vezes
independe do papel desempenhado pelo enfermeiro na gestdo da vacinagdo, mas
condicbes minimas de seguranca devem ser exigidas para execucao da atividade nas
salas de vacina. Como parte dessa infraestrutura, os recursos humanos devem ser
capazes de atuar de forma qualificada frente a complexidade atual da vacinacao e
constantes mudangas, para a qual sao essenciais a capacitacdo da equipe de
enfermagem, a reducéo de rotatividade, a supervisdo sistematica e eficiente como
parte do processo do “assistir’” na sala de vacina e gerando oportunidades para a
educacdo permanente acontecer (BISETTO; CUBAS; MALUCELLI, 2011,
DOMINGUES et al., 2019; DURHAM; DIDOVIC; GINGELL, 2020; OLIVEIRA et al.,
2019), respaldada por analises epidemiologicas periddicas dos EI ocorridos,
garantindo que 0s processos internos as salas de vacina sejam monitorados e

desenvolvidos com elevada segurancga.
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Muitas das recomendacdes voltadas para a reducao do El ja foram sinalizadas
como adocédo de protocolos, checagens prévias, participacdo das pessoas a serem
vacinadas, educacéo permanente de profissionais e outras. Ainda vale a pena apontar
outras sugestdes para prevencdo do erro, como disponibilizacdo de informacdes
sobre a vacina a ser administrada para leitura prévia a vacinacédo, principalmente na
vacinacdo mudltipla num Unico dia (critérios para triagem, instrucdes sobre a
administracdo da vacina, orientagbes sobre o acompanhamento e medidas
emergenciais no caso de eventos adversos; organizacdo das vacinas na camara
refrigerada de forma a separar formulacdes pediatricas e adultas, separacédo de com
nomes ou abreviaturas semelhantes, separacdo de vacinas do recém-nascido das
vacinas da mae; confeccao de impressos e mesmo formularios eletrbnicos com nomes
completos ou abreviaturas padrao; jungcédo da vacina e seu respectivo diluente com
elasticos ou sacos plasticos com identificacdo adequada; identificacdo na embalagem
da vacina oral com risco de administracdo por outra vias; fornecimento de calendarios
personalizados aos individuos que serdo vacinados; estimulo de que o usuério do
servico de vacinagdo mantenha seu historico de imunizagédo e disponibilizacdo de
alertas por meio de tecnologia Short Message Service (SMS - servico de mensagem
curta) (HOEVE et al., 2018; TANZI, 2014).

Reconhecendo a preocupacédo de aumento da ocorréncia dos El em fungéo da
pandemia de COVID-19, tendo em vista 0 aumento exponencial do numero de doses
aplicadas no Brasil e no mundo (TATAR; WILSON, 2021; WHO, 2021), utilizacdo de
novos imunobioldgicos, de laboratoérios distintos, com temperaturas de conservacgao
diferentes e esquemas vacinais diversos, o proprio PNI elaborou orientagfes
referentes aos El relacionados as vacinas contra a COVID-19 (BRASIL, 2021b), assim
como o CDC ([2022]).

O ISMP (2021) aponta que os EI que ocorreram nos EUA, provavelmente sédo
0S mesmos que acontecem internacionalmente, com riscos semelhantes, e dada a
magnitude das injecbes em ritmo sem precedentes, a WHO (2021) sugere medidas
proativas para se evitar riscos para o sucesso das imunizacoes.

Diferente do exposto, estudo realizado em Minas Gerais no periodo de 20/01 a
5/3/21 com 940.013 doses aplicadas, apontou 1,11% de EI envolvendo principalmente
extravasamento (27,2%) e vacinacao em gestantes fora do grupo prioritario (18,5%),
predominantemente em vacinacdo de profissionais de saude. Deixou como

recomendacdo a necessidade de treinamentos sobre a técnica correta de vacinagéo,
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em especial aos municipios com contratacdo emergencial de vacinadores (SILVA, R.
et al., 2021).

Outro estudo realizado em Verona — Itélia, identificou falhas nos processos de
vacinacdo apds 11 meses de campanha em massa, analisando as notificacdes de
eventos adversos. Dado o numero de 460.000 doses aplicadas, observaram uma
incidéncia muito baixa de eventos adversos, sendo que a maior taxa de eventos
adversos foi decorrente de erros na administracao das vacinas como dosagem e idade
inadequada em relacédo ao calendario (TUSSARDI; TARDIVO, 2022).

Identificou-se também outros dois estudos que apontaram erros na técnica de
administracdo da vacina, como vacinacdo no subcutaneo, na preocupacao quanto a
reducdo da eficacia (NG, 2021; RAHAMIMOV et al., 2021).

Aguarda-se novos estudos que provavelmente retratardo elevagao dos EI com
a introducao das vacinas contra a COVID-19.

Para além da adoc¢édo de medidas que estdo voltadas para falhas no processo
de trabalho interno as salas de vacina, no enfrentamento do erro, o olhar sobre as
condicdes do trabalho podera identificar os pontos de fragilidade, e mesmo a
concepcao do gestor quanto ao contexto de sua ocorréncia.

Tomando por referéncia a notificagdo, que € regulada no Brasil, uma vez que
0S servicos que administram vacinas tém a incumbéncia de participacdo na
farmacovigilancia, e considerando a constatacdo de pequena participacdo dos
municipios na notificacdo de El nesse periodo estudado, identifica-se que uma das
limitacBes do estudo é decorrente do uso de sistema passivo de notificacdo, além da
incompletude dos dados de algumas variaveis, também evidenciada nesse estudo. A
escolha de se adotar um recorte pelo uso de amostragem, também se soma aqui,
repercutindo em vieses que podem encobrir a realidade da situacdo que se buscou

conhecer.
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7 CONCLUSAO

O estudo confirma a ocorréncia do El nesta andlise retrospectiva e contribui
com a lacuna na literatura nacional e internacional sobre caracteristicas demograficas,
frequéncias e classificacdes das notificacdes de El, vacinas relacionadas, clusters e
ferramenta de consolida¢do de dados que permitam apoio a gestéo.

A andlise dos resultados aqui apresentados, confere potencial subsidio ao
planejamento local e nas vérias instancias de gestdo do programa de imunizacao,
como apoio na elaboracédo de estratégias que possam colaborar para a reducédo do
El. Em particular, considera-se que a ferramenta de automacao apresentada para
classificacdo do El e identificagdo das vacinas relacionadas as notificacdes, € uma
contribuicéo relevante e constitui um instrumental, podendo ser incorporado.

Frente aos objetivos propostos, e considerando que as vacinas nao sao ilesas
de produzirem eventos indesejaveis e que os El sdo quase que totalmente evitaveis,
pode-se afirmar que:

e 0 conhecimento da notificacdo dos EI consegue expressar, na forma
consolidada, o cenario epidemiolégico da ocorréncia dos El, ficando
evidente que qualquer alteracdo na rotina da vacinagcdo requer muito
investimento na comunicacdo da alteracdo, emissdo de alertas,
capacitacdes prévias, adocdo de protocolos e supervisdes, sempre que
envolver a utilizacdo ou adocdo de novo produto, técnica, insumo,
estratégia de massa e mudanca do calendario.

e 0 conhecimento dos EI na forma consolidada, traz uma visdo mais
abrangente do coletivo e apoia na tomada de decisdo do gestor do
programa de imunizacdo e no planejamento de estratégias/medidas para
sua reducéao;

e 0 conhecimento dos EI aponta caminhos para sua reducdo e
consequentemente repercute sobre a credibilidade dos programas de
imunizacao;

e 0 conhecimento dos clusters permitiu constatar que suas ocorréncias
acometem qualquer das classificacdes dos El e tem o potencial de
identificar os EI com mais ou menos propensdo de acontecer, embora

requeira-se novos estudos para a confirmacéo dessa percepcao.
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e 0 uso da ferramenta de automacao para consolidagéo das notificagbes de
El individualizadas é (til, até que o sistema oficialmente adotado incorpore
relatérios para esse fim, para o qual sugere-se investimento pelo PNI nessa
direcdo. Outros estudos corroboram com a critica de sistemas de
informacdo que ndo possuem formularios e relatorios adequados para

anéalise do erro.

Em decorréncia dessa compreenséo, e tendo como pressuposto o referencial
da Enfermagem em Saude Coletiva, a analise critica dos El contribui com a reflexdo
da prética profissional da enfermagem, principalmente por sua atuacao na atencéo
basica (AB), na promoc¢ao da saude e prevencdo de doencas, por sua ampla insercao
nos servigcos de vacinacao, por sua atuacao na linha de frente nos sistemas de saude
e pelo potencial de atuacdo em educacdo para a saude. A intervencdo em
Enfermagem n&o pode ser extraida do contexto da politica publica nacional que ora
esta colocada, e que interfere diretamente nas condi¢des do trabalho em saude e na
forma como o cuidado € pensado e manifesto.

Somando-se a complexidade atual da atuacdo na sala de vacina, e a
constatacdo da magnitude das vacinagdes nunca antes ocorrida ou igualada,
fortalece-se a necessidade de valoragdo do profissional da equipe de enfermagem e
da pratica profissional aprimorada.

Antes reconhecida como “area nobre”, atualmente o trabalho na sala de vacina
€ preterido por profissionais, dada a sobrecarga de trabalho e necessidade de
constante atualizacéo técnica.

Em decorréncia do aqui exposto, e ampliada a visdo do contexto onde o El esta
inserido e influenciado, urge o debate de estrutura minima para o funcionamento das
salas de vacina nos féruns de discussao e construcédo da politica publica, que da
suporte ao programa de imunizacao publico brasileiro, em todas as suas instancias.
Isso envolve discutir aporte de recurso, enfrentamento da rotatividade e rodizio de
profissionais, indicadores de qualidade de estrutura, certificacdes de qualidade,
estudos de dimensionamento que fundamentem a equipe minima, obrigatoriedade de
capacitacao prévia a atuacdo em sala de vacina, garantia de fixacdo do enfermeiro na
supervisao da vacinacgao, inducao para que os auxiliares de enfermagem das salas
de vacina acessem a formacao para técnicos de enfermagem, adequacao as novas

tecnologias de informacdo e comunicacdo e tantas outras questdes que poderao
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impactar favoravelmente a reducédo das chances de ocorréncia do El, e mesmo a
melhoria das coberturas vacinais e manutencdo da confianca nos programas de
imunizacao.

Finalizando, considera-se que o estudo contribui & produ¢do do conhecimento
a Enfermagem em Saude Coletiva ao problematizar as potencialidades e os limites do
enfrentamento do El. Do ponto de vista das politicas e das praticas, apresentou
discussao relevante sobre formas de melhoria dos processos que envolvem a
vacinacao. Do ponto de vista metodoldgico, apresenta possibilidade de utilizacdo da

ferramenta de automacao, até que outras possam apoiar a analise dos ElI.
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ANEXOS

ANEXO A — FICHA DE NOTIFICACAO EVENTOS ADVERSOS POS IMUNIZACAO

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE CENTRO DE‘VIGILANCIA
GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO 5PIDEM!0LOG|CA -
DIVISAO DE IMUNIZACAO Prof. Alexandre Vranjac
FICHA DE NOTIFICACAO T e —
EVENTOS ADVERSOS POS IMUNIZAGCAO | DATA DA NOTIFICAGAO: o ‘
01- IDENTIFICAQAO DO PACIENTE
NOME
SEXO “‘ l =2 DATA DE NASCIMENTO IDADE EM QUE RECEBEU A(S) VACINA(S)
L MASG. L FEM [ 1 lanos | | Imeses I 1 lows
ENDEREGO
BAIRRO MUNICIPIO (DDD)-TELEFONE

02- UNIDADE OU POSTO DE APLICACAO DE VACINAS
NOME DO LOCAL CODIGO DA UNIDADE GVE

BAIRRO MUNICIPIO (DDD)-TELEFONE

03- IDENTIFICACAO DO NOTIFICANTE

NOME FUNGAO
UNIDADE CODIGO DA UNIDADE GVE
BAIRRO MUNICIPIO (DDD)-TELEFONE
04- VACINA(S) ADMINISTRADA(S) NOS ULTIMOS 30 DIAS*
DOSE (1%, 2° 3% ETC)| .o NUMERO VIALOCAL | paTADE
VACINAS B ORESe)  laPuicAcAd) LABORATORIO DE LOTE APLICACAO|VENCIMENTG
01
VI L K
02
L)
03 i y
04
L/ e
05
2 f Vi

£
*NAO CONSIDERAR ESTE LIMITE NOS CASOS SUSPEITOS DE EVENTOS ASSOCIADOS A VACINA BCG-ID E POLIOMIELITE.
05- EVENTOS ADVERSOS
A- MANIFESTACOES LOCAIS

]
!— DOR E/0U RUBOR ‘L _|NODULO | |ATROFIANO LOCAL DE APLICAGAQ
" REAGCAQ DE ARTHUS T 1 ABSCESSO (Tumoragao com ™ NTE (¢ - —
- {reagdo local grave extensa e ou com necrose) —— conteudo liquido no local da aplicagéo) §i ! OUENTE {caior, mbak) . FRID
| menor ou igual a 3 cm [ nao supurada
. LINFADENITE REGIONAL 7i maior que 3cm. Didmetra: E7] supurada

adeia(s) acometidas(s):

QUELOIDE

H; ULCERA MAIOR DO QUE 1 (UM) CENTIMETRO : GRANULOMA

| Joutras, Descreva:

B- MANIFESTAGOES SISTEMICAS.

lk: CEFALEIA ;' NAUSEAS D DIARREIA 'l_j VOMITOS D CIANOSE DE EXTREMIDADE :\ MAL-ESTAR [,_ IRRITABILIDADE
[_ SONOLENCIA !TONTURA :‘ MIALGIA 17 EXANTEMA | icTERICIA D INVAGINAGAO INTESTINAL

|| PAROTIDITE PANCREATITE || ORQUITE

= I ’
L_{FEBRE <38,0°C i:] 38,0°Ca394°C | J 239,5°C NAO-MEDIDA

—
i__ CHORO PERSISTENTE (continuo, por mais de 3 horas)

EPISODIO HIPOTONICO-HIPORRESPONSIVO (inicio subite com palidez, hipotonia e diminuigao da resposta a estimulos, com ou sem perda da consciéncia).

| ADENQPATIA. Cadeia(s) acometida(s):

1
| ARTROPATIA [ ARTRALGIA | ARTRITE  Localizagao:

{___| OSTEOMIELITE {|ICTERICIA

URPURA. Nimero de plaquetas: Localizagao

__|OUTRAS. Descreva:

EAPV-FICHA DE NOTIFICACAC EVENTOS ADVERSOS POS IMUNIZAGAD 221032012 ITP
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G MANIFESTACOES DE HIPERSENSIBILIDADE

| | REAGAO DE HIPERSENSIBILIDADE j até 2 horas, especifique:
L_ CHOQUE ANAFILATICO i mais que Z horas, especifique:
D- MANIFESTACOES NEUROLOGICAS
(g | | 3 i — )
L |ATAaxia i |ENCEFALITE __|enceraLopaTIA {__|CONVULSAO L MENINGITE ASSEPTICA
[ lcereBeure | |paRALISIA  Localizagao: [ |DIMINUIGAO DO NIVEL DE CONSCIENCIA
e
MIELITE |___|IALTERACAO DO COMPORTAMENTO. Descreva:
i | PARESIA (paralisia ndo completa) |: PARESTESIA (sensagdes anormais como formig 1o, picada, imagdo)
[ =1
| POLIO VACINAL | |Sd. GUILLAIN-BARRE

_ QUTRAS, Descreva:

06- RELACIONAR AS PRINCIPAIS MANIFESTAGOES, ANOTANDO O INTERVALO DE TEMPO ENTRE A APLICAGAO
E O SEU INiCIO, ASSIM COM A DURACAQ DAS MESMAS

TIPO DE MANIFESTACAO VACINA ASSOCIADA (miml:‘;EﬁXf‘a';o dias) DURAGAO

07- RELACIONAR OS EXAMES COMPLEMENTARES REALIZADOS, COM AS RESPECTIVAS DATAS E RESULTADOS

DATA DO EXAME TIPO DE EXAME RESULTADO
1 I
p_. i
L1
| e e e -

08- ANTECEDENTES PESSOAIS
A-APRESENTOU EVENTO ADVERSO EM DOSE ANTERIOR?

VVVVV |nao |_Isim especifique:
B- DOENGCAS PRE-EXISTENTES:
[ Inao _|sm especifique
C- SOROLOGIA ANTI-HIV: L T8 -
| POSITIVO I:! NEGATIVO _. RESULTADQ IGNORADQO _w NAO-REALIZADO
09- ANTECEDENTES FAMILIARES (DOENCA NEUROLOGICA, IMUNODEFICIENCIA, ETC)
Especifique:

10- HOSPITALIZACAO

NOME DO HOSPITAL CODIGO DA UNIDADE

|| || |
MUNICIPIO DATA DA INTERNAGAO: | DATA DA SAIDA
11- EVOLUQi\O 12- CONDUTA
1 |2 MANTIDO IMUNOBIOLOGICO
| _ICURA E OBITO DATA: J ; | g = " s

[ Ism | INAO Se n3o, qual vacina foi indicada?

Sequeta:
13- OBSERVACOES
CARIMBO E ASSINATURA DO NOTIFICANTE CONTATO:

VE MUNICIPAL/DIR
CENTRAL/CVE: 0800-555466

EAPV-FICHA DE NOTIFICAGAO EVENTOS ADVERSOS POS IMUNIZAGAO 22/03/2012 TP



ANEXO B — FICHA DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO E ERROS DE IMUNIZACAO

SECRETARIA DE ESTAIDO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENGAS
DIVISAO DE IMUNIZAGAO y
FICHA DE NOTIFICAGCAO DE EVENTOS ADVERSOS POS-VACINAGAO E ERROS DE IMUNIZACAO
SIPNI WIEEB

CENTRO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac"

CADASTRO DO PACIENTE

CARTAO SUS

NOME

| DATA DE NASCIMENTC
[ |

IIDADE
Lol b Lol

NOME DA MAE

SEXO
[ IFEM Imasc

[JamARELA  JBRANCA [ IINDIGENA [ JNEGRA [ JPARDA | |NAO INFORMADA

| ETNIA (SE INDIGENA)

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DO DOCUMENTO

ZONA
[TJurBANA [ JRURAL

LOGRADOURO

Ne

COMPLEMENTO PAIS

UF

MUNICiPIO BAIRRO

CEP TELEFONE (COM DDD) TELEFONE PARA RECADO (COM DDD)
I T N A A T T L ) (

EMAIL

DATA DA NOTIFICAGAO (dia/més/ano)

ATA DE
APLICAGAO ESTRATEGIA IMUNOBIOLOGICO DOSE LABORATORIO LOTE VIA INDICAGAO

LOCAL DE
APLICACAO

ESPECIALIDADE

ESTABELECIMENTO (CNES)

NOTIFICACAO

GESTANTE? MULHER AMAMENTANDO?

CRIANGA EM ALEITAMENTO MATERNO?

MES DE GESTACAONO |
MOMENTO DAVACINAGAO: |

[7]sm [T} nRO _J1GNORADO [Jsm  []nao

[]sm [ jwao

EVENTO ADVERSO
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CLASSIFICACAO

| ! NAO GRAVE {EANG) - Qualguer outro evento que nao esteja nos critérios de evento adverso grave

[] GrRAVE (EAG)

~~ Requer hospitalizacao por pelo menos 24h ou prolongamento de hospitalizagao
' ja existente

() Causa disfungéo significativa e/ou incapacidade persistente (sequela)
("} Resulta em anomalia congénita

¢~ Causa risco de morte (ou seja,induz a necessidade de uma intervencéo clinica

({

~“ imediata para evitar o ¢bito)

Y Causar 6bito

() N&o informado

| ] ERRO DE IMUNIZAGAO (EI) | ERRO DE IMUNIZAGAO (El) - com evento adverso

() A.3.1 - Tipo de imunobiolégico utilizado
() A.3.2 - Erros de administragéo - erro de técnica de administragdo

O A.3.3 - Erros de administragao - uso incorreto de diluentes, administragéo de outros
& produtos que ndo vacinas e seus diluentes

~~ A.3.4 - Erros de manuseio - conservagéo de temperatura, fransporie e armazenamento
-/ inadequados

() A.3.5 - Intervalo inadequado entre vacinas

() A.3.6 - Validade vencida

() A.3.7 - Erros de prescrigéo ou indicagdes (fora da idade recomendada)
() A.3.8 - Ndo avaliagao de contraindicagdes ou precaugoes

(\1 A.3.9 - Outros (especifique no quadro abaixo)

MUNICIPIO RESPONSAVEL:

CNES DO ESTABELECIMENTO:

NOME DO ESTABELECIMENTO:

ENDEREGO: Ne:
COMPLEMENTO: BAIRRO: CEP:

| N O 0 B )
PAIS: UF: | MUNICIPIO:

NOME DO NOTIFICADOR:

FUNCAO DO NOTIFICADOR:

| TELEFONE (COM DDD):
( )

l INFORMAGOES COMPLEMENTARES ] RESPONSAVEL PELA NOTIFICAGAO

FICHACE NOTIFICAGAO EAPY - SIPNI WED - OUTI2915 - JCG
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ANEXO C - FICHA DE NOTIFICACAO DE PROCEDIMENTO INADEQUADO
ADMINISTRAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS — VERSAO 2012

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENGAS
DIVISAO DE IMUNIZACAO

CENTRO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”

FICHA DE NOTIFICACAO DE PROCEDIMENTO INADEQUADO
NA ADMINISTRACAO DE IMUNOBIOLOGICOS

NA

W
£ | DATA DA NOTIFICAGAO / I
=< =
g UNIDADE CODIGO DA UNIDADE GVE
‘ =
2 | Y P S
} “3‘ MUNICIPIO CODIGO DO MUNICIPIO
| £ I
==
L5 NS P DO
Tipo de imuno:* Procedimento inadequado devido a:
8 [ ] Two dg, S | Validade vencida || Intervalo inadequado entre doses
og Data de aplicaqéo . ! i imuncbiologice utilizaco
Q . ] 7 i 1 ) . .
8 § Tipo de dose (1%, 2%, ....) Via de administragsio B Zﬁn?:;g:g: | Intervalo inadequado entre vacinas
28| Via de admi Géo me ~ Técnica d
oz iluicao COiea.oe ___ Outros (especifique)
g Volume da dose aplicada: Ll administra¢&do
Ocasido do procedimento: __| Conservaggo [ volume da
; i R . dose aplicada
J |Rotina ! Blogueio Campanha Outros
=] | Enfermeiro | Auxitl
fé u D Alxlliar de’ Eqlefviagemn ** Foi capacitado em sala de vacina?  H4 quanto tempo fez o tltima capacitagéo?
3 || Técnico || outros (especifique)
S P
5 __lsim [ Ingo [ J<tano
'S
8 Tempo de formado: | |ta3anos
g Tempo de atuacédo
2 em sala de vacina: >=4 anos
B Data de Nascimento: ! /
NOME DATA DE NASCIMENTO
o l !
| &
|
|'S| enpeErReco
(2]
=
| 500,
(] -
» MUNICIPIO GVE | (DDD)-TELEFONE
8
3
Apresentou sinais/sintomas decorrentes da administragcao? j Sim (preencher e encaminhar ficha EAPV) — fias
{
[ Nzo =
| 2 g ] cuwa
g' | Somente observagao (< 24 horas) 3
x| 1 Internago g’ _T Seqilela Descrigéo:
- 8l
E Data de entrada: /[ o
"] [ Ovito
Data de saida:  / / o
2
gg Nome Assinatura:
ol Para ser preenchimento pela Divisao de Imunizagao / CVE
'5 I
s r ] Leve (sem conseqtiéncias- hematomas, nauseas, vomitos, Glceras...)
™
% j Grave (reacdo sistémica ¢/ internacao, debilidade permanente de algum membro, sentido ou fungéo...)
o ‘ j Gravissima (Incapacidade permanente, enfermidade Incuréavel, perda ou inutilidade do membro, sentido ou fun¢do)

% Quando foi utilizado mais de um produto devera ser preenchida ficha para cada um deles.

%% E considerado capacitado a pessoa que recebeu "Capacitacdo em sala de vacina”, de acordo com as normas do Ministério da Saude.

EAPV - FICHA DE NO'

GAO DEP 0

P
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ANEXO D — ORIENTACOES PARA O PREENCHIMENTO DO PROCEDIMENTO
INADEQUADO

ORIENTACOES PARA O PREENCHIMENTO DO PROCEDIMENTO INADEQUADO
(orientag@o para preenchimento)

1. Imunolégica inadequado 1. Especifica o utilizado. Troca do imunobiolégico por outro imuno
nao indicado para idade
2. Técnica de administracao 2, a. Local de aplicagao nao recomendado.
b. Técnica realizada fora dos padrées recomendados.
c. Via de administracao inadequada.
d. Contaminagao durante o procedimento.
3. Validade Vencida 3. Uso de vacinas liofilizadas ou ndo, por tempo maior que o
indicado pelo fabricante.
it e e L DLy S T NN OO e R
4. Volume da dose | 4, Administrag@o de volume incorreto (maior cu menor).
5. Diluicao 5. Reconstituicao com volume e/ou diluente incorreto.
6. Conservagao | 6. Problema com conservacao.
a. Uso de imunoldgico fora da temperatura adequada.
b. Utilizagao de imunobiologico e/ou diluentes armazenados de
forma inadequada. ,
c. Uso de vacina suspensa por alteragdo de temperatura. f
d. Imuno diluido com utilizagdo pds limite de tempo. |
7. Dose adicional ou em 7. Aplicagdo de doses além do recomendado, em periodo menor de
excesso intervalo do reforgo e/ou dose subsequente.
8. Intervalo minimo inadequado | 8. Aplicaggo fora do periodo preconizado entre as doses da vacina.
entre as doses
9. Intervale minimo inadequado | 9. Aplicagao do imunobioldgice fora do periodo recomendado, }
entre vacinas virais interferindo na resposta imunocidgica. \
|
10. Idade inadequada 10. Fora da faixa etaria recomendada. ‘
11. Gestante/ou fase de 11.  Administragado de vacinas de virus vivos na gestao ou durante |
amamentagéo. amamentagao. |
12. Qutros | 12. OQutras situagdes naoc contempladas. *
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ANEXO E - FICHA DE NOTIFICAQAO DE PROCEDIMENTO INADEQUADO
ADMINISTRACAO DE IMUNOBIOLOGICOS - VERSAO 2013

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
DIVISAO DE IMUNIZAGAO

Ve

CENTRO DE VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA
“Prof. Alexandre Vranjac”

FICHA DE NOTIFICACAO DE PROCEDIMENTO INADEQUADO
NA ADMINISTRAGCAO DE IMUNOBIOLOGICOS

W
5 | DATA DA NOTIFICAGAQ ! 1
<< 2
] UVIDADE TELEFONE: CODIGO DA UNIDADE GVE
=
o
2 I N I
§ MUNICIPIO CODIGO DO MUNICIPIO
1=
=
2 .
NOME DATA DE NASCIMENTO
o ! i
o
< | ENDEREGO
0
=
8
@ MUNICIFIO GVE | (DDD)-TELEFONE
Q
o
<
=]
Apresentou sinais/sintomas decorrentes da administragao? m'" (preencher e encamishar ficha EAPV) % NS
' Tipo de imuno:* Procedimento inadequado:
b [ ] imuno inadequado [ ] pose adicional
.O % Data de aplicagéo : / ! lr:! Ténica de administragao: D Intervalo de dose inadequado
o a) b) ¢ d) ultima dose __{__ /[
0)8 Tipo de dose (1%, 2, ....) 1 . I
O | Validade vencida | Intervaio minimo entre vacinas
O =i L] PREeve
2 8| Via de administragao: i iime e e ; Vimls kiadegundo
a S R = | idade inadequada
Volume da dose aplicada: | Dituica —
i ihces Gestantes semanas:
Ocasido do procedimento: E -
i = pa —/ i | Conservagdo | Outros
il Rotina ! Blequeio | jCampanha {__| Outras a) b) c) d) £
=] Enfermeiro || i
fé ™ [ | Avuixiliar e Enfenmagern ** Foi capacitado em sala de vacina? Ha qguanto tempo fez o tltima capacitacao?
§ ] Técnico j Qutros (especifique) B
= U sim [ nao [J<tano
s
Tempo de formado: —
8 P ‘Lj 1a3anos
8 Tempo de atuagdo s
=] em saia de vacina: 'L >= 4 anos
7 n Data de Nascimento: / {§ Idade
‘ N&o s RELATO DA OCORRENCIA E CONDUTA: (dependendo do tipo de imuna)
2 i E B s AVALIAGAD
“-t"‘ Somente observagao (< 24 horas) 5 ﬁ
| N : I G [ 22 AVALAGRO
g | Internagzo 2 s
& Data de entrada: /| [/ 5 8 SaAVNIAGAG: L 4
=} 2
I . 08S
Data de saida: f !
B | Cura
=< o
: Zl | seqtiela  Deseriao:
)
jaz B
i ‘S" ] owite
=
‘2( Qrientagoes:
NOTIFICANTE: COREN:
Vaginador: COREN {nome / registro professional}

* Quando foi utilizado mais de um produto devera ser preenchida ficha para cada um deles.

* % E considerado capacitado a pessoa que recebeu “Capacitagao em sala de vacing”, de acordo com as normas do Ministério da Satide.

EaPY . FICHA DE

o froezors bR

NA
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ANEXO F - AUTORIZACAO DA CESSAO DA BASE DE DADOS DOS
PROCEDIMENTOS INADEQUADOS/ERROS DE IMUNIZACAO — 2006 A 2017 —
DIVISAO DE IMUNIZACAO/CVE/CCD/SESSP

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS — CCD
Centro de Vigilancia Epidemiolégica - CVE

Divisao de Imunizagao

Fone: 3066-8779 - email: dvimuni@saude.sp.gov.br

OFICIO IMUNI N° 207/2018

Sao Paulo, 15 de junho de 2018

Pelo presente, vimos autorizar a cessdc da base de dados dos
procedimentos inadequados/erros de imunizagao notificados a Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo, de 2006 a 2017, para uso em finalidade
académica, ou seja, para o desenvolvimento de tese de doutoramento da aluna
Nubia Virginia D'Avila Limeira de Araujo, enfermeira, COREN 43.221, CPF
068.343.638-40, RG 55.642.590-X, residente a rua Doutor Franco da Rocha,
546, Perdizes, CEP 05015-040, Sao Paulo — SP, telefone 3061-7652 e 94780-
4523, tendo como titulo: Erro de imunizacdo no Estado de Sao Paulo e a
pratica segura em vacinas.

Atenciosamente, |

L
I Jeleﬁ}yeico Sato

Diretor Técnico de Saude I
Divisao de Imunizacao/CVE

De acordo,

R
Regiane A. C. de Paula
Diretor Técnico do CVE
ILMA. Sra.

Prof® Dr® Liacia Y. 1zumi Nichiata

Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo
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ANEXO G — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP — EEUSP - 2018

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA QQ HoboPorM ma
UNIVERSIDADE DE SAQO

ENFERMAGEM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Erro de imunizagéo no Estado de Sao Paulo e a pratica segura em vacinas
Pesquisador: NUBIA VIRGINIA D AVILA LIMEIRA DE ARAUJO

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 91694418.0.0000.5392

Instituigdo Proponente: Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo - EEUSP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.759.127

Apresentacdo do Projeto:

Trata-se de projeto de doutorado acerca da prética da Imunizagéo, ou seja, a respeito do erro de imunizagdo
decorrente da administragé@o de vacinas. Sob a luz da Vulnerabilidade Programatica, relaciona a prestacao
do servigo de vacinagédo com a Politica de Imunizagdo e de Seguranga do Paciente, como inerentes a
reducé@o de sua ocorréncia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral: Analisar os erros de imunizagdo notificados nos Sistemas de Informagéo utilizados pelo
Programa de Imunizagéo do Estado de Sdo Paulo, de 2006 a 2017. Objetivos especificos: Analisar a
frequéncia e os tipos de erros de imunizagdo decorrentes da administragéo de vacinas; caracterizar o perfil
demogréafico dos casos notificados de erros de imunizagdo(sexo, idade, municipio de residéncia);
caracterizar os erros de imunizagdo, segundo o tipo de erro; caracterizar os erros de imunizagdo, segundo o
municipio/regional de ocorréncia; por tipo de imunobioldgico; por tipo de estratégia (rotina, campanha,
bloqueio, outros); identificar ocorréncia de erros de imunizagdo entre gestantes, puérperas e criangas em
aleitamento materno; identificar a ocorréncia de evento adverso decorrente de erro de imunizagéo
notificados; identificar o desfecho (hospitalizagéo, sequela e morte) de erros de imunizagdo notificados;
analisar os erros de imunizagéo notificados com base nos protocolos da rotina das salas de vacina; analisar
os fundamentos da Seguranga do Paciente com vistas a sua adogdo na rotina das salas de vacina.

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp.br

Pégina 01 de 03



USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEMDA QR
UNIVERSIDADE DE SAO

ENFERMAGEM
Continuag&o do Parecer: 2.759.127

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em relagdo aos beneficios a anélise do banco de dados permitira que o Programa Estadual de Imunizagéo
avalie a ocorréncia de erros de imunizagdo no periodo de estudo,

com vistas a adogdo de melhores praticas nos servigos publicos de vacinagdo. Quanto aos riscos néo ha.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo exploratdrio, descritivo, retrospectivo e quantitativo a partir das notificagées dos erros de imunizacéo
ocorridos nos servigos de satde do Estado de S3o Paulo, de 2006 a 2017, tendo como cenario as quase
5000 salas de vacinas publicas e privadas, gerenciadas pelos niveis federal, estadual e municipal. Esse
estudo utilizara o banco secundario de notificagdo de procedimentos inadequados, originado nas
notificagdes pelas salas de vacinas do estado de S&o Paulo, no periodo de 2006 a 2014, instituido pela
Divisdo de Imunizagido/CVE/CCD/SESSP, e do banco de notificagéo do SI-EAPYV, instituido pelo PNI, no
periodo de 2015 a 2017. Uma questdo relevante a ser considerada & que o banco de procedimentos
inadequados utilizado de 2006 a

2014, possui menor numero de variaveis que o utilizado desde 2015, necessitando que seja feito a linkage
dos bancos. O linkage dos bancos sé sera possivel apds a identificagéo das variaveis de interesse para o
estudo. Sera também realizada a limpeza da base, corregao de digitacdo e a estratificagéo. Os resultados
serdo balizados com os parametros de condutas instituidos nos protocolos dos 6rgdos oficiais que
padronizam os nas salas de vacina, como Manuais do Programa Nacional de Imunizagdes, Programa
Estadual de Imunizagdo, Portarias Ministeriais, Resolugdes

Estaduais e documentos oficiais. O banco de notificagéo possui varidveis de identificagdo do usudrio, da
unidade notificante, do funcionario, do imunobiolégico, do desfecho e classificagdo. A solicitagéo de
autorizagdo para disponibilizagdo do banco de dados de notificagdo dos erros de imunizagéo 2 instituicdo
publica gestora do Programa de Imunizagéo no Estado de S&o Paulo foi conduzida conforme fluxo instituido
pelo CVE, constantes no site da instituigdo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Apresenta carta de autorizagdo para a utilizagdo dos bancos de dados; orgamento compativel para o
desenvolvimento da investigagdo e cronograma exequivel. Dispensa TCLE.

Recomendagoes:

Né&o ha.

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp.br
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USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA
UNIVERSIDADE DE SAO

ENFERMAGEM
Continuagéo do Parecer: 2.759.127

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao apresenta 6bices éticos.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este CEP informa a necessidade de registro dos resultados parciais e finais na Plataforma Brasil. Esta
aprovacgao nao substitui a autorizacdo da instituicao coparticipante, antes do inicio da coleta de dados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

—T'ipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 15/06/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1124156.pdf 18:01:03
Declaragédo de oficio_autorizacao_banco.pdf 15/06/2018 |NUBIA VIRGINIA D Aceito
Instituicdo e 17:59:53 |AVILA LIMEIRA DE
Infragstrutura ARAUJO
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado.docx 15/06/2018 |NUBIA VIRGINIA D Aceito
Brochura 17:57:54 | AVILA LIMEIRA DE
Investigador ARAUJO
Folha de Rosto Untitled_29052018_143755.pdf 30/05/2018 |NUBIA VIRGINIAD | Aceito
09:14:10 |[AVILA LIMEIRA DE
ARAUJO
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Néo

SAO PAULO, 06 de Julho de 2018

Assinado por:
Marcia Aparecida Ferreira de Oliveira
(Coordenador)

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-000

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp.br
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ANEXO H — TERMO DE ANUENCIA PARA CESSAO DE BASE DE DADOS - 2018
E 2019 — CVE/CCD/SESSP

CENTRO DE VIGILANCIA 4
' \ ’: EPIDEMIOLOGICA SAO %UI
“Prof. Alexandre Vranjac"” GOVERNO DOEST,

| Secretaria da Saide

TERMO DE ANUENCIA PARA CESSAO DE BASE DE DADOS

O Centro de Vigilancia Epidemiologica “Prof. Alexandre Vranjac” da
Coordenadoria de Controle de Doengas (CCD) da Secretaria de Estado da
Salde de S&o Paulo estad ciente e apoia o desenvolvimento do projeto de
pesquisa intitulado “Erro de imunizagao no Estado de Sao Paulo e a
pratica segura em vacinas” a ser realizado pela doutoranda Nibia Virginia
D’Avila Limeira de Arauljo sob supervisdo da Dra. Lucia Y. Izumi Nichiata, da
Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo.

Trata-se de um estudo exploratério que analisara descritivamente,
retrospectivamente e quantitativamente os dados extraidos das notificacdes
dos erros de imunizagdo decorrentes da administracdo de vacinas nos
servigos de saude do estado de Sdo Paulo.

O presente termo é referente a base de dados do _perl'odo de 2018 e

2019, complementando dados disponibilizados anteriormente. Concordamos
em ceder a base de dados solicitada, apds apresentagdo do Parecer
Consubstanciado do Comité de Etica ao qual a emenda serd submetida.

Importante ressaltar que a cessdo da base de dados destina-se
unicamente para atender aos objetivos apresentados nos projetos de
pesquisa, respeitados os aspectos €ticos € ao constante no termo de
compromisso de cessao de bases de dados dos Sistemas de Informagdo
gerenciados pelo Centro de Vigilancia Epidemioldgica “Professor Alexandre
Vranjac” da Coordenadoria de Controle de Doengas da Secretaria de Estado
da Saude de Sdo Paulo.

Sao Paulo, 18 de maio de 2022.

et
/ Lo/,
Tatiana ci.ang//Agostini

Diretora Técnica
Centro de Vigilancia Epidemioldgica “Prof. Alexandre Vranjac”

Centro de Vigilancia Epidemioldgica “Prof. Alexandre Vranjac” - CVE
Av. Dr. Arnaldo, 351, 6° andar | CEP 01246-000 | Sac Paulo, SP | Fone: (11) 3066-8740
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ANEXO | — PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP — EEUSP - 2022

USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA gwnv
.~ UNIVERSIDADE DE SAO
ENFERMAGEM PAULO / EEUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Erro de imunizacdo no Estado de S&o Paulo e a pratica segura em vacinas
Pesquisador: NUBIA VIRGINIA D AVILA LIMEIRA DE ARAUJO

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 91694418.0.0000.5392

Instituicdo Proponente: Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo - EEUSP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.508.648

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de emenda ao projeto de doutorado que tem como objeto de investigacéo a pratica da Imunizacéo,
particularmente o que diz respeito ao erro de imunizac&o decorrente da administrac&o de vacinas. Com
dados discutidos a luz da Vulnerabilidade Programatica, relaciona a prestacdo do servico de vacinagdo com
a Politica de Imunizacdo e de Seguranca do Paciente, como inerentes a reducéo de sua ocorréncia. A
pesquisadora solicita aumento de 2 anos para desenvolvimento do projeto, com acesso ao banco de dados
de erros de imunizacdo de 2018 a 2019. Foi inserido novo cronograma. A pesquisadora esclarece que nio

houve mudancas no projeto.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral: Analisar os erros de imunizacdo notificados nos Sistemas de Informacédo utilizados pelo
Programa de Imunizacdo do Estado de Sédo Paulo, de 2006 a 2017. Objetivos especificos: Analisar a
frequéncia e os tipos de erros de imunizacéo decorrentes da administracdo de vacinas; caracterizar o perfil
demografico dos casos notificados de erros de imunizacdo(sexo, idade, municipio de residéncia);
caracterizar os erros de imunizacéo, segundo o tipo de erro; caracterizar os erros de imunizacéo, segundo o
municipio/regional de ocorréncia; por tipo de imunobiolégico; por tipo de estratégia (rotina, campanha,
blogueio, outros); identificar ocorréncia de erros de imunizacio entre gestantes, puérperas e criancas em
aleitamento materno; identificar a ocorréncia de evento adverso decorrente de erro de imunizacéo

notificados; identificar o desfecho

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 - Prédio Principal - 2° andar - Sala 202

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-000
UF: SP Municipio: SAQ PAULO
Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp.br
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USP - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DA Q""’“"’“g "
I UNIVERSIDADE DE SAO
ENFERMAGEM PAULO / EEUSP
Continuac3o do Parecer: 5.508.648
Consideracgdes Finais a critério do CEP:
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_195033| 31/05/2022 Aceito
do Projeto 9 E1.pdf 13:43:29
Projeto Detalhado / |Projeto_31_05_22.pdf 31/05/2022 |NUBIA VIRGINIA D Aceito
Brochura 13:39:42 | AVILA LIMEIRA DE
Investigador ARAUJO
Cronograma Novo_Cronograma_31_05_22 pdf 31/05/2022 [NUBIA VIRGINIA D Aceito

13:35:33 | AVILA LIMEIRA DE
ARAUJO
Outros Carta_ao_CEP_31_05_22.pdf 31/05/2022 |NUBIA VIRGINIA D Aceito
13:34:28 |AVILA LIMEIRA DE
ARAUJO
Outros autorizacao_banco_2018_2019.pdf 19/05/2022 |NUBIA VIRGINIA D Aceito
18:36:17 | AVILA LIMEIRA DE
ARAUJO
Declaracédo de oficio_autorizacao_banco.pdf 15/06/2018 |NUBIA VIRGINIA D Aceito
Instituicdo e 17:59:53 | AVILA LIMEIRA DE
Infraestrutura ARAUJO
Folha de Rosto Untitled_29052018_143755.pdf 30/05/2018 |NUBIA VIRGINIA D Aceito
09:14:10 |[AVILA LIMEIRA DE
ARAUJO

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcdo da CONEP:
Néo

SAO PAULO, 04 de Julho de 2022

Assinado por:

Rita de Cassia Burgos de Oliveira
(Coordenador(a))

Enderego: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419 - Prédio Principal - 2° andar - Sala 202
Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)3061-8858 E-mail: cepee@usp br
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