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ABSTRACT

Objective: To investigate underreporting of immunization errors based on vaccination
records from children under five years of age. Method: An epidemiological, cross-sectional
analytical study, carried out through a household survey with 453 children aged 6 months to
4 years in three municipalities in Minas Gerais in 2021. A descriptive analysis was carried out,
and the prevalence of the error was calculated per 100 thousand doses applied between 2016
and 2021. The magnitude was estimated of the association between variables by prevalence
and 95% Confidence Intervals (95%CI). To analyze underreporting, State reporting records
were used. Results: A prevalence of immunization errors was found to be 41.9/100,000 doses
applied (95%CI:32.2 — 51.6). The highest prevalence occurred between 2020 (50.0/100,000
doses applied) and 2021 (78.6/100,000 doses applied). The most frequent error was an
inadequate interval between vaccines (47.2%) associated with adsorbed diphtheria, tetanus
and pertussis (DTP) vaccine (13.7/100,000) administration. Vaccination delay was related to
immunization errors (7.55 95% CI:2.30 — 24.80), and the errors found were underreported.
Conclusion: The high prevalence of underreported errors points to a worrying scenario,
highlighting the importance of preventive measures.

DESCRIPTORS

Drug-Related Side Effectsand Adverse Reactions; Nursing; Medication Errors; Immunization;
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Prevaléncia e subnotificacao de erros de imunizacao na vacinagao de criangas: resultados de um inquérito domiciliar

INTRODUCAO

Embora sejam inimeros os beneficios da vacinagio, a com-
plexidade e as constantes mudangas do calendario vacinal, a
inclusio de novos imunobioldgicos®, a similaridade dos frascos
e a apresenta¢do das vacinas™), além dos entraves estruturais,
organizacionais e gerenciais em sala de vacinagdo™, predispsem
ao risco de erros de imunizagio.

O erro de imunizagio pode ser definido como qualquer
evento evitavel resultante de erros na preparagio, manuseio ou
administragdo de imunobioldgicos e que podem ocasionar danos
para o paciente, reduzindo ou anulando o efeito esperado com
a vacinagio®”).

O erro de imunizagio pode desencadear um Evento
Supostamente Atribuivel & Vacinagao ou Imunizagio (ESAVI),
podendo ser capaz de gerar um impacto negativo na saude
publica, aumentar os custos para os servicos de saude, redu-
zir a conflanga da populagio nos programas de imunizagio®®
e aumentar a hesitagio vacinal®, repercutindo direta-
mente nas coberturas vacinais e no controle e erradicagio de
doengas imunopreveniveis.

Mesmo sendo um assunto de extrema relevancia, estudos
apontam para uma subnotificagio de erros de imunizag¢do que
ainda nio foi mensurada nos servigos de satide®'V. Tal condi¢io
pode comprometer a adogio de medidas preventivas pelos ges-
tores que, por desconhecimento da real extensio do problema,
presumem que erros ndo estdo acontecendo, contribuindo dire-
tamente para sua ocorréncia e manutengio®.

A maioria dos estudos ji realizados no Brasil, sobre a
prevaléncia/incidéncia de erros de imunizagdo, utilizou as
notificacdes registradas na base de dados secundarios do Sistema
de Informagio de Eventos Adversos Pés-Vacinagio (SIEAPV)
do Programa Nacional de Imunizagoes (PNI)@1%1213) ¢ por esse
motivo, podem nio demonstrar a realidade enfrentada nos servigos
de satude. Essas notificagbes apontam para a falta de qualidade
das informagdes registradas nas fichas de investigagio, erros de
digitacdo, incompletude de campos e subnotificagio®!1213),

Destaca-se a importancia da notifica¢io de erros de imuniza-
¢do pelos profissionais de saide, com dados completos, que deve
ser percebida como essencial para a elaboragio de estratégias
de controle a fim de evitar novas ocorréncias, influenciando
diretamente na qualidade da assisténcia®?.

Acredita-se haver a subnotificagio de erros de imunizagio,
dificultando a visualiza¢do da real proporgio de erros de imu-
nizagio, sendo essa maior do que a apresentada em estudos
de bases secunddrias. Diante do exposto, o objetivo do estudo
¢ investigar a subnotifica¢do de erros de imunizagio a partir
dos registros de vacinag¢do da caderneta de criangas menores
de cinco anos.

A realizagio deste estudo avanga no conhecimento ao
propor um inquérito domiciliar para a busca direta de dados,
possibilitando o conhecimento de erros de imunizagio
subnotificados que acometeram criangas, vislumbrando a
adogio de medidas preventivas que minimizem a possibilidade
de o mesmo acontecer. Ademais, mediante o cendrio atual
de disseminag¢io de noticias falsas e aumento da hesitagdo
vacinal®'9), fatores que enfraquecem os PNI, como o erro de
imunizagdo, devem ser investigados.

METODO

Tiro DO EsTubpO

Trata-se de estudo observacional analitico, transver-
sal, baseado nas diretrizes do §Trengthening the Reporting of
OBservational studies in Epidemiology, realizado por meio de um
inquérito vacinal de base domiciliar.

LocAL po Estubpo

O estudo foi realizado em trés municipios da macrorregiio
Oeste do estado de Minas Gerais, Brasil. A macrorregiio Oeste
de Minas Gerais é uma das 14 macrorregies do estado, formada
pela jungdo de 53 municipios"®. Possui vasta extensio territo-
rial, com 31.543 km? um Indice de Desenvolvimento Humano
médio alto, com uma economia diversificada®"”. Para selegio dos
municipios, consideraram-se as notificagdes de erros de imuniza-
¢do dos municipios da macrorregiio no ano de 2019. De acordo
com os dados fornecidos pela Secretaria Estadual de Saide de
Minas Gerais, foram identificados 34 municipios silenciosos (que
nio notificaram erro de imunizagio em 2019). Para compor os
municipios participantes do estudo, sorteou-se um municipio de
cada porte populacional identificado como A, B e C.

PoruLacAo, CriTErRIOS DE SELECAO E DEFINICAO DA
AMOSTRA

A populagio do estudo foi composta por criangas com idade
entre 6 meses e 4 anos 11 meses e 29 dias (42 11m 29d). Foram
considerados critérios de inclusdo para este estudo as criangas
residentes no municipio e portando os registros de vacinagio
no momento da coleta de dados. Foram excluidas criangas ndo
residentes que porventura estivessem no domicilio no momento
da coleta de dados, mesmo que fossem da idade elegivel, resi-
dentes no domicilio visitado que nio apresentaram comprovagio
vacinal e/ou nio estavam acompanhadas de um responsavel legal
(18 anos de idade ou mais ou emancipado por lei).

Para o cilculo do tamanho da amostra em cada municipio,
foi considerada a populagio total de criancas de 0 a 4 anos, de
acordo com dados do Sistema de Informagées sobre Nascidos
Vivos, e uma prevaléncia do erro de imunizagio de 10,96 na
macrorregido Oeste em 2019 para 100.000 doses aplicadas®®.
Considerando a proporgio de concordincia de 90% e um nivel
de confianca de 95%, o nimero de criangas a serem entrevis-
tadas foi de 135 no municipio A, 112 no municipio B e 66 no
municipio C, adicionando-se aproximadamente 10% para evitar
perdas, chegando-se a uma amostra final de 435 criangas.

O plano amostral foi conduzido por meio de amostragem em
dois estigios, considerando o nimero de Unidades Basicas de
Saude (UBS) e o nimero de criangas por drea de abrangéncia. A
unidade do primeiro estdgio foi constituida por todas as UBS de
cada municipio. No segundo estdgio de selecio, criangas entre 6
meses e 4 anos foram sorteadas com probabilidade proporcional
ao tamanho, medido pelo nimero de criangas cadastradas em

cada UBS.

CoLe1Aa b DADOS

A coleta de dados foi realizada entre junho e outubro de
2021, por meio de entrevista face a face por pesquisadores
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graduados na drea da saide que utilizaram zablets com formu-
lirio estruturado inserido no Google Forms®. A coleta contou
com a participa¢io de Agentes Comunitirios de Saude (ACS),
auxiliando na localizag¢do das criangas e apresentagio da equipe
junto as familias. Realizou-se a abordagem as familias a0 menos
duas vezes, antes de ser considerada uma perda (por impossibi-
lidade de contato) ou uma recusa.

Utilizou-se um questiondrio de dados estruturado contendo
identificagdo da crianga, idade, sexo e cor da pele autorreferida
pelos pais e dados pessoais como Cadastro de Pessoa Fisica e
Cartio Nacional do Sistema Unico de Sadde (Cartio SUS) da
crianca. Além disso, foi coletada uma fotocépia das paginas do
registro de vacinagio da crianga para anilise posterior do erro
de imunizagio.

ANALISE E TRATAMENTO DOS DADOS

A identifica¢io dos erros de imunizagio e sua notificagio
ocorreu em cinco etapas, apds o término da coleta de dados em
cada municipio: 1) anélise da fotocépia da caderneta por dois
pesquisadores de forma duplo-cego para identificar a presenca
de erro de imunizagio; 2) revisio dos dados referentes aos erros
encontrados por ambos pesquisadores; 3) avaliagio dos erros
encontrados por pesquisador expers em vacinagio; 4) conferéncia
da data de administragio da dose acometida por erro de imuni-
zacio no Prontudrio Eletronico do Cidaddo (PEC e-SUS),a fim
de garantir que ndo houvesse erro de registro na caderneta da
crianga; 5) checagem, pela referéncia técnica em imunizagio da
Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais, das notificagcdes
dos erros de imunizag¢do no Sistema de Informag¢des do PNI no
médulo STEAPV e e-SUS Notifica.

Além da anilise do erro de imunizagio, foi verificada a
presenca de atraso vacinal para qualquer vacina registrada nos
cartdes. Foi considerada como atrasada aquela dose recebida
com mais de 30 dias ap6s a data do agendamento™. Este estudo
tem como hipétese que o atraso vacinal e a idade da crianca sdo
fatores associados ao erro de imunizagio.

Os erros passiveis de serem identificados nos cartdes, segundo
recomendagio do Manual de Vigilancia Epidemiolégica de
Eventos Adversos Pés-Vacinagio, foram intervalo inadequado
entre doses, intervalo inadequado entre vacinas e vacina admi-
nistrada fora da idade recomendada®?. Nio foram avaliados
erros de imunizag¢io em vacinas administradas em situagdes
especiais, campanhas e dose zero da vacina sarampo, caxumba
e rubéola (atenuada) — triplice viral (SCR).

Para anilise, foram considerados os esquemas vacinais e
intervalos recomendados descritos na Instru¢io Normativa
referente a0 Calendério Nacional de Vacina¢io®”, além das
mudangas realizadas no calendirio entre os anos de 2016 e
2021, destacando-se a ampliacdo vacina adsorvida hepatite A
(inativada) (HepA) para menores de 5 anos em 2017, a inclusio
da 22 dose de vacina varicela (VZ) em 2018 e a introdug¢io da
22 dose de vacina febre amarela (atenuada) (VFA) em 2020.

Ademais, para nio superestimar os resultados da andlise,
desconsideraram-se erros de imunizag¢io as doses administradas
quatro dias antes do intervalo ou idade minima recomendada,
conforme critérios do PNI brasileiro®, e doses de VFA, SCR e

VZ,administradas com intervalo entre 15 e 29 dias entre elas®?.

Para anilise da notifica¢io dos erros de imunizagio
encontrados nos registros vacinais, utilizaram-se duas fontes de
informagio: Sistema de Informag¢ées do PNI no médulo SIEAPV
e e-SUS Notifica, pois, a partir de janeiro de 2021, as notificagdes
passaram a ser realizadas, obrigatoriamente, nesse sistema de
informagdo. As consultas a esses sistemas de informagio foram
realizadas pela referéncia técnica em imunizag¢do da Secretaria
Estadual de Saide de Minas Gerais. Gerou-se um arquivo no
Microsoft Excel® com todas as informagdes referentes aos erros
de imuniza¢do (nome da crianga, idade, data de nascimento,
Cartio SUS, CPF, nome da mie, municipio, vacinas relacionadas
ao erro de imunizag¢do com respectivas datas de administragio
e classificagio do erro de imunizagio) para a identifica¢io da
notificagio desses erros nos sistemas de informagio.

Foi realizada andlise descritiva dos dados, incluindo
frequéncias absolutas (n) e relativas (%). Para o cdlculo da
prevaléncia do erro de imunizag¢io por 100 mil doses aplicadas,
foram considerados o nimero total de erros encontrados nas
cadernetas de vacinagio (numerador) e o numero de doses
administradas no periodo do estudo (denominador), conforme
data de nascimento da crianga de maior idade e o término da
coleta de dados. As doses administradas no periodo foram
extraidas do Sistema de Informagio do PNI brasileiro.

Realizou-se também a andlise bivariada de regressio logistica
bindria através do software IBM® SPSS® Statistics 10, conside-
rando como varidvel desfecho o erro de imunizagio e covaridveis,
para o cilculo do Teste Qui-Quadrado de Pearson e Intervalo
de Confianga. A magnitude da associag¢do entre a presenga do
erro de imunizagio e as covaridveis “atraso vacinal”, “cor da pele”,
“idade da crianga” e “sexo” foi estimada pela Razdo de Prevaléncia

(RP) e Intervalos de Confianga de 95% (IC,,,).

Aspectos ETicos

Este estudo faz parte de um projeto maior intitulado
“Avaliacdo dos erros de imunizagio e proposta de interven¢io”,
financiado na Chamada MCTIC/CNPq n° 28/2018 — Universal.
Foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade
Federal de Sdo Jodo del-Rei, Campus Centro-Oeste, sob Parecer
n° 3.817.007 e com emenda aprovada sob n° 4.657.136, além
de Certificado de Apresentaco para Apreciacio Etica (CAAE)
n° 23888819.9.0000.5545.

RESULTADOS

Foram visitados 607 domicilios, sendo que 102 estavam
fechados. Cinco pais/responsdveis se recusaram a participar
e 47 criangas foram excluidas por nio portarem a caderneta
da crianga contendo os registros de vacinagio no momento da
coleta de dados. Participaram do estudo 453 criangas divididas
em 228 criangas no municipio A, 149 criancas no municipio
B e 76 no municipio C. Em relagio as caracteristicas das 453
criangas avaliadas, observou-se que 230 (50,8%) eram do sexo
feminino, tinham 1 ano de idade (28,0%) e quase metade delas
(223; 49,2%) teve a cor/raga autorreferida pelos pais como parda.

Foram encontrados 55 erros de imuniza¢io nas 453
cadernetas de vacinagdo avaliadas. O numero de criangas
acometidas por esses erros foi de 44 (9,7%), sendo 36 (81,8%)
acometidas por um erro de imunizagio, 7 (15,9%) por dois erros
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de imunizagio e 1 (2,3%) crianga foi acometida por 5 erros de
imunizagio, dados ndo apresentados em tabela.

O intervalo inadequado entre vacinas (47,3%) e vacina admi-
nistrada fora da idade recomendada (41,8%) foram os erros
mais frequentes. Em relagido ao atraso vacinal, 307 (67,8%)
cartdes apresentaram alguma vacina administrada com atraso.
Dos registros de vacinagio das 44 criangas entrevistadas que
sofreram erro de imunizagdo, em 41(93,2%) cadernetas havia
atraso vacinal (Tabela 1).

No periodo estudado, foram administradas 131.741 doses
de vacinas na faixa etdria de idade estudada nos trés municipios
avaliados, e a prevaléncia do erro de imunizagio encontrada foi
de 41,9 erros de imunizagio a cada 100.000 doses aplicadas
(IC95% 32,2 — 51,6).

Entre os 55 erros de imunizagio encontrados, 5 (9,1%) ocor-
reram no ano de 2017, 11 (20,0%) em 2018, 8 (14,5%) em 2019,
16 (29,1%) em 2020 e 15 (27,3%) até outubro de 2021.

A maior prevaléncia dos erros ocorreu entre 2020
(50,0/100.000 doses aplicadas) e 2021 (78,6/100.000 doses apli-
cadas), de acordo com o nimero de doses aplicadas no periodo.

A Tabela 2 mostra a andlise descritiva dos erros conforme o
tipo de imunobioldgico e dose, com suas respectivas prevaléncias
e tipo de erro. A vacina administrada com maior prevaléncia de
erro foi a vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP)
(13,7/100.000), seguida da vacina poliomielite 1,3 (atenuada) —
vacina oral poliomielite (VOP) (8,4/100.000). A maioria dos
erros de imunizagio relacionados 4 administra¢io das vacinas
DTP e VOP ocorreu durante a administragio do 1° reforco,

realizado com intervalo menor que 6 meses em relagio a 32 dose
da vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recom-
binante) e Haemaphilus influenzae B (conjugada) (pentavalente)
e DTP, vacina poliomielite 1, 2, 3 (inativada) (VIP e VOP).

Ao verificar os erros de imunizagio identificados nos cartdes
de vacinag¢io da crianga, com a notificagio no SIEAPV e/ou
e-SUS Notifica, observou-se que todos os erros de imunizagio
identificados foram subnotificados pelos servi¢os de saide dos
municipios participantes. Observou-se associagio estatistica-
mente significativa entre a presenga do erro de imunizagio e
atraso vacinal (Tabela 3). Criangas que apresentavam esquemas
vacinais em atraso tiveram 7,5 vezes a chance de sofrerem erro
de imunizagio, quando comparadas a criangas com a vacinagio
em dia.

Os resultados deste estudo foram apresentados para os ges-
tores dos municipios participantes para discussio e adogdo de
estratégias para minimizar a ocorréncia de erros de imunizagio.

DISCUSSAO

Os resultados deste estudo demonstraram uma alta preva-
léncia do erro de imunizag¢do, com aumento nos anos de 2020 e
2021 e uma importante subnotifica¢do desses erros. O erro mais
prevalente foi o intervalo inadequado entre vacinas, e a maior
proporgio de erros esteve relacionada a administracio da vacina
DTP. Ademais, o atraso vacinal esteve relacionado a chance de
ocorréncia do erro de imunizagio.

A prevaléncia do erro de imunizagio na populagio estudada
foi maior em comparagio com outros estudos realizados no Brasil,

Tabela 1 - Analise descritiva das cadernetas de vacinagao avaliadas, Minas Gerais, Brasil, 2021.

Variaveis

Municipio A n (%)

Municipio B n (%)  Municipio C n (%) Total n (%)

Sexo (n =453)

Sexo masculino 125 (54,8) 69 (46,3) 36 (47,4) 230 (50,8)
Sexo feminino 103 (45,2) 80 (53,7) 40 (52,6 223 (49,2)
Idade da crianga (n = 453)

De 6 meses a < 1 ano 39 ( ) 24 (16,1) 6(7,9) 69 (15,3)
1 ano 62 (27,2) 40 (26,8) 25(32,9) 127 (28,0)
2 anos 48 ( ) 32 (21,5) 13(17,1) 93 (20,5)
3 anos 40 (17,5) 29 (19,5) 14 (18,4) 83 (18,3)
4 anos 39 ( ) 24 (16,1) 18 (23,7) 81(17,9)
Cor da pele autorreferida (n = 453)

Branca 91 (39,9) 83 (55,7) 30 (39,5) 204 (45,0)
Parda 121 (53,1) 62 (41,6) 40 (52,6) 223 (49,2)
Negra 13 (5,7) 4(2,7) 6(7,9) 23 (5,1)
Amarela 3(1,3) - - 3(0,7)
Tipo de erro de imunizagao (n = 55)

Intervalo inadequado entre vacinas 24 (54,5) 1(25,0) 1(14,3) 26 (47,3)
Vacina administrada fora da idade recomendada 18 (40,9) 1(25,0) 4 (57,1) 23 (41,8)
Intervalo inadequado entre doses 2 (4,6) 2 (50,0) 2 (28,6) 6(10,9)
Atraso vacinal na caderneta (n = 453)

Com atraso vacinal 183 (80,3) 93 (62,4) 31 (40,8 307 (67,8)
Sem atraso vacinal 45 (19,7) 56 (37,6) 45 (59,2 146 (32,2)
Cadernetas com atraso vacinal e erro de imunizacio (n = 44)

Presenca de erro de imunizacao e atraso vacinal 36 (97,3) 3(75,0) 2 (66,7) 41(93,2)
Presenca de erro de imunizagao sem atraso vacinal 12,7) 1(25,0 1(33,3) 3 (6,8)
Idade da crianca no momento do erro de imunizacao (n = 55)

De 6 meses a < 1 ano 13 (29,6) 2 (50,0) 5(71,4) 20 (36,4)
De 1 a 4 anos 31(70,4) 2 (50,0) 2(28,6 35 (63,6)
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Tabela 2 - Classificacao do erro de imunizacao, vacinas envolvidas, proporcao e prevaléncia, Minas Gerais, Brasil, 2021.

Erro de imunizacao

Vacinas envolvidas no

Intervalo inadequado Intervalo inadequado

Prevaléncia

Proporcao de erros (100.000 doses

Vacina administrada

erro de imunizagao entre doses entre vacinas :2;3:;;?13?’: lmu?;/f ;agao aplicadas)
(n=07) (n=27) (n=21) (IC*95%)
DTP* - 16 2 32,7 13,7
VOP* - 11 - 20,0 8,4
vzS - - 7 12,7 5,3
VRHII 1 - 6 12,7 5,3
HepB?* - - 3 5,5 2,3
VIp* 2 - 1 5,5 2,3
VPC10*" 2 - - 3,6 1,5
Pentavalente** 1 - 1 3,6 1,5
SCR# 1 - 1 3,6 1,5
Total 7 27 21 100,0 41,9 (32,2 - 51,6)

“IC: Intervalo de Confianga; *DTP: vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis; *VOP: vacina oral poliomielite 1, 3 (atenuada); $VZ: vacina varicela; 'WVRH: vacina rotavirus
humano G1P1 [8] (atenuada); 1HepB: vacina hepatite B (recombinante); “VIP: vacina inativada poliomielite 1, 2, 3; *VPC10: vacina pneumocécica 10-valente (conjugada);
*Pentavalente: vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae B (conjugada); ¥SCR: vacina sarampo, caxumba e rubéola

(atenuada) — triplice viral.

Tabela 3 — Andlise da associacdo entre a presenca do erro de imunizacao segundo atraso vacinal, idade, cor da pele e sexo da crianca, Minas

Gerais, Brasil, 2021.

Presenca de erros de

Variavel imunizacao n (%) p-valor Razdo de prevaléncia (IC*95 %)
Sim Nao

Atraso vacinal

Sim 42 (13,7) 265 (86,3) <0,001 7,55 (2,30 — 24,80)

Nao 32,1 143 (97,9)

Idade da crianca

De 6 meses a < 1 ano 34,3) 66 (95,7) 0,144 -

1 Ano 11(8,7) 116 (91,3)

2 anos 15 (16,1) 78 (83,9)

3 anos 9(10,8) 74 (89,2)

4 anos 7 (8,6) 74 (91,4)

Cor da pele

Branca 21(10,3) 183 (89,7) 0,504 -

Parda 20(9,0) 203 (91,0)

Negra 3(13,0 20 (87,0)

Amarela 1(33,3) 2 (66,7)

Sexo

Feminino 19 (8,5) 204 (91,5) 0,322 -

Masculino 26(11,3) 204 (88,7)

*|C = Intervalo de Confianga.

a partir das notificagdes nos Sistemas de Informagio do PNI em
Goids (4,05/100.000)“, Porto Alegre (19,9/100.000)?, Parand
(19,4/100.000 na vacina Bacilo de Calmette-Guérin (vacina
tuberculose) (BCG))™ e Goiania/GO (0,6/10.000 na vacina
DTP)@. Os achados deste estudo reafirmam a subnotificagio
de erro de imunizagdo nos servigos de satde.

A subnotificagio é um problema de saiude puablica que
impede o conhecimento real da ocorréncia do erro no processo
de vacinag¢io®, além de favorecer o recrudescimento de doengas
imunopreveniveis na coletividade, quando nio realizada a
revacinagio dos casos em que se faz necessaria®.

Investigacoes realizadas no Brasil, Coréia do Sul e Estados
Unidos® %) também apontaram para a subnotifica¢io de erros
de imunizagio, dificultando a adogio de medidas preventivas.

Estudo de revisio sistemitica, avaliando a prevaléncia do erro
de imunizagio, mundialmente, identificou que os estudos que
utilizaram sistemas ou processos de vigilancia ativa observaram
uma prevaléncia maior de erro de imunizagio quando compara-
dos a estudos que utilizaram notificagdes espontaneas@.
Revisdo integrativa da literatura, que objetivou analisar os
motivos para a ndo notificagio de incidentes de seguranca do
paciente, identificou em 87,5% dos estudos avaliados uma subno-
tificagdo de erros. Um dos principais motivos para a subnotificagio
se relaciona a cultura punitiva e a0 medo do profissional de saude
ser penalizado ou repreendido®). Essa cultura punitiva pode levar
a omissdo de relato de eventos/erros e dificultar a construcio de

uma cultura institucional de seguranca do paciente. O medo e o
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constrangimento em reportar erros devem ser considerados um
ponto de atengdo e melhoria nos servigos de saude™.

Além disso, a lentiddo dos sistemas de informagio para
a notificagdo, sobrecarga de trabalho, desconhecimento da
importincia de preencher a ficha de investigagio de erros
de imunizagdo e falta de capacita¢io adequada para o seu
preenchimento correto podem ser fatores contribuintes para
a subnotifica¢io™1?? mesmo para aqueles erros sem ESAVI.

Salienta-se a necessidade da completude dos dados das
notificagdes para a elaboragio de estratégias de prevencio
e controle e, consequentemente, melhoria da qualidade da
assisténcia®™. Os profissionais devem ser sensibilizados a sentir-se
seguros e valorizados para perceberem a importéncia da notificagio
na oportunizagio e contribui¢io do fortalecimento da seguranca
do paciente nos servigos de satide®. Os erros mais prevalentes
foram o intervalo inadequado entre vacinas, seguido de vacinas
administradas fora da idade recomendada. Estudos também
corroboraram esses achados®41823), A falta do conhecimento
do profissional de satide sobre os intervalos recomendados e os
intervalos minimos entre as vacinas expdem ao erro de imunizagio.
E isso, quando aliado a subnotificagdo, contribui para a manutengio
e perpetuagio desses eventos em salas de vacinagio™.

O esquema de vacinagio adequado, com a recomendagio
das idades, nimero de doses e intervalos entre doses, é baseado
em estudos clinicos e nas caracteristicas de cada agente imu-
nizante©®2*29), Tais intervalos, descritos no calendirio vacinal,
particular em cada vacina, sio necessirios e indispensdveis para
que ocorra a queda de anticorpos produzidos pela dose ante-
rior, garantindo a eficdcia da vacinag¢do apds a completude do
esquema vacinal®2029,

Investiga¢do conduzida nos Estados Unidos apontou que a
complexidade do calenddrio vacinal, a diversidade de vacinas e
a similaridade entre elas podem ter contribuido para a admi-
nistragdo de vacinas fora da idade recomendada, com maior
frequéncia em lactentes e criangas®®. Ademais, estudo realizado
na Franca identificou um dominio parcial de conhecimento
sobre vacinas entre os profissionais de saude entrevistados, com
lacunas persistentes e que podem contribuir significativamente
para a ocorréncia de erros no processo de vacinagio®.

A vacina com maior ocorréncia do erro de imunizagio foi
a DTP. E possivel presumir que o aumento de erros com essa
vacina tenha relagdo com o atraso vacinal gerado pelo desabaste-
cimento da vacina Pentavalente no Brasil no ano de 2019¢7. O
intervalo minimo entre a 32 dose da Pentavalente e o primeiro
reforco da DTP é de 6 meses. Se os profissionais de saide nio
estiverem bem informados sobre os intervalos entre as doses e
ndo observarem o tempo minimo recomendado para a admi-
nistragio da vacina, isso pode resultar em erros de imunizagio.

As maiores taxas de erro de imunizagio ocorreram nos anos
de 2020 e 2021, e o atraso vacinal esteve associado ao aumento
do erro. Torna-se preocupante a relagio entre o atraso vacinal
e a eventualidade do erro de imunizagio, ja que a pandemia de
COVID-19 influenciou severamente na rotina de vacinagio,
principalmente durante o ano de 2020.

Investigacdo realizada para avaliar o impacto da pandemia
nos indices de cobertura de vacinagio em criangas menores de
um ano no Brasil identificou que, de 2019 para 2020, a redugio
da cobertura vacinal foi de 11,1% em média, muito superior

as variagdes anteriores, que eram cerca de seis pontos percen-
tuais. Ademais, a analise individual por vacina apontou valor
ainda maior, como no caso da HepB, ao redor de 20,4%%.
Tendo em vista o impacto nas coberturas vacinais, é provivel
que muitos cartdes em atraso chegario aos servigos de saude e,
caso os profissionais nio se atentem as normas e aos intervalos
recomendados, a chance da ocorréncia do erro de imunizagio
pode ser potencializada.

Fica nitida a necessidade de estratégias para a prevencio
do erro de imunizag¢io. Estudo internacional aponta para a
utilizagdo de um check/ist de administragio de vacinas, o que
facilita a aplicagdo e proporciona uma preparagio/administra-
¢do segura?). Outra alternativa seria investimentos em infra-
estrutura de tecnologia da informagio, identificando fatores de
risco para o erro de imunizagio, e educag¢io permanente pautada
no cotidiano das salas de vacinagio e nas falhas jd cometidas,
gerando reflexdes e aprendizado para os profissionais. Além
disso, é necessdrio envolver o individuo no procedimento de
vacinagdo, para que sirvam como barreira ao erro, detectando
falhas do processo no momento da identificagio do individuo e
conferéncia da vacina administrada®. Associado a isso, é essen-
cial aprimorar e investir em estratégias que garantam que as
vacinas estejam sempre disponiveis, a fim de evitar atrasos na
administragdo e prevenir possiveis erros de imunizagio.

Nas salas de vacinagio dos servigos publicos de saide no
Brasil, a enfermagem assume a responsabilidade e pode ser
considerada a ultima barreira para interceptar um erro de imu-
nizacio. E impossivel eliminar totalmente os riscos de erros de
imunizagio, entretanto identificar suas causas € essencial para a
aquisi¢do de novos conhecimentos que possibilitem a proposi¢io
de intervengdes, visando a seguranga em sala de vacinagio.

Nesse sentido, reforga-se a importancia da equipe de enfer-
magem com conhecimento atualizado acerca do calendério de
vacinagio, esquema de vacinagio recomendado para cada idade,
nimero de doses e intervalos entre doses, além da supervisio
constante do enfermeiro na realiza¢io das rotinas na sala de
vacinagio para a mudanca desse cendrio. O distanciamento do
enfermeiro da sala de vacinagio contribui para a precariedade
da capacitagio e atualizagio, ji que a supervisio permite a iden-
tificagdo das dificuldades do vacinador e, consequentemente, a
educagio permanente™. Portanto, a supervisio e a responsabi-
lidade técnica do enfermeiro nas atividades de vacinagio™ sio
essenciais para a garantia da qualidade do cuidado prestado.

A qualidade metodoldgica deste estudo propiciou uma busca
direta de dados a partir das cadernetas de vacinagio das criangas,
permitindo maior conhecimento dos erros de imunizagio
e sua subnotificagio. Como limita¢do deste estudo, deve-se
considerar o tipo de estudo utilizado, visto que os estudos
transversais representam as observagdes e os desfechos em um
tnico momento no tempo. Sendo assim, a partir dos cartdes
de vacina, nio foi possivel identificar os erros relacionados a
administra¢do e ao manuseio da vacina, fato esse que pode
subestimar a prevaléncia do erro de imunizagio. Entretanto, o
ponto forte deste estudo é o ineditismo de investigar os erros
de imunizagdo por meio de dados primérios e compard-los com
o banco de dados das notifica¢des de erros de imunizagio no
estado, confirmando a presenca de subnotificagio.
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CONCLUSAO

Os resultados deste estudo apontam para uma alta
prevaléncia de erros de imunizagio encontrados nas cadernetas
de vacinagio de criangas e sua subnotificagio. Essa investigacio
fomenta, portanto, a discussio sobre a necessidade de reforgar
a importincia da adogdo de medidas preventivas ao erro de
imuniza¢do, mantendo a garantia da vacinagdo segura aos
usudrios e remetendo ao sucesso das agdes de imunizagio.

Os resultados encontrados reafirmam ainda que a
subnotifica¢io de erros de imunizagdo é uma realidade a ser
enfrentada nos servicos de satde, e, para uma melhor compreensio
dos fatores associados a subnotificacio desses eventos, torna-se
necessdria a realizacio de estudos mais aprofundados na tematica.
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RESUMO

Objetivo: Investigar a subnotifica¢io de erros de imunizagio a partir dos registros de vacinagdo da caderneta de criancas menores de cinco
anos. Método: Estudo epidemiolégico, transversal analitico, realizado por inquérito domiciliar com 453 criangas de 6 meses a 4 anos em
trés municipios de Minas Gerais em 2021. Realizaram-se a anilise descritiva e o cilculo da prevaléncia do erro por 100 mil doses aplicadas
entre 2016 e 2021. Estimou-se a magnitude da associagdo entre as varidveis pela prevaléncia e Intervalos de Confianga 95% (IC95%). Para
a andlise da subnotificagio, utilizaram-se os registros de notificagio do Estado. Resultados: Encontrou-se uma prevaléncia de erros de
imunizagio de 41,9/100.000 doses aplicadas (1C95%:32,2 — 51,6). A maior prevaléncia ocorreu entre 2020 (50,0/100.000 doses aplicadas) e
2021 (78,6/100.000 doses aplicadas). O erro mais frequente foi intervalo inadequado entre vacinas (47,2%) associado a administragio da vacina
adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP) (13,7/100.000). O atraso vacinal relacionou-se ao erro de imunizagio (7,55 1C95%:2,30 — 24,80),
e os erros encontrados foram subnotificados. Conclusdo: A alta prevaléncia de erros subnotificados aponta para um cendrio preocupante,
ressaltando a importincia de medidas preventivas.

DESCRITORES

Efeitos Colaterais e Rea¢des Adversas Relacionados a Medicamentos; Enfermagem; Erros de Medicagio; Imunizagio; Seguranca do Paciente;
Vacinagio.

RESUMEN

Objetivo: Investigar el subregistro de errores de vacunacion a partir de los registros de vacunacién de nifios menores de cinco afios. Método:
Estudio epidemiolégico, analitico transversal, realizado mediante encuesta de hogares con 453 nifios de 6 meses a 4 afios en tres municipios
de Minas Gerais en 2021. Anailisis descriptivo y cilculo de la prevalencia de error por 100 mil dosis aplicadas entre 2016 y 2021. La
magnitud de la asociacion entre las variables se estimé mediante prevalencia e intervalos de confianza del 95% (IC95%). Para analizar el
subregistro se utilizaron los registros de notificaciones estatales. Resultados: Se encontré una prevalencia de errores de inmunizacién de
41,9/100.000 dosis aplicadas (IC95%: 32,2 — 51,6). La prevalencia mds alta se produjo entre 2020 (50,0/100.000 dosis aplicadas) y 2021
(78,6/100.000 dosis aplicadas). El error mds frecuente fue un intervalo inadecuado entre vacunas (47,2%) asociado a la administracién de
la vacuna adsorbida contra la difteria, el tétanos y la tos ferina (DTP) (13,7/100.000). El retraso en la vacunacion estuvo relacionado con
errores de vacunacién (7,55 IC 95%: 2,30 — 24,80), y los errores encontrados fueron subreportados. Conclusién: La alta prevalencia de
errores no reportados apunta a un escenario preocupante, destacando la importancia de las medidas preventivas.

DESCRIPTORES

Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados con Medicamentos; Enfermeria; Errores de Medicacién; Inmunizacién; Seguridad
del Paciente; Vacunacién.
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