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ABSTRACT

Objective: To analyze immunization errors in pregnant women from Minas Gerais,
according to the absence and presence of Adverse Events Following Immunization.
Methods: This is a cross-sectional study, carried out with data on immunization errors
in pregnant women, between 2015 and 2019, registered in the Information System for
the Surveillance of Adverse Events, in Minas Gerais. The trend of the incidence rate
of immunization error per 100,000 doses applied was checked using Prais-Winsten
models. Results: Of all notifications, 3.72% were vaccination errors with adverse
events following immunization. The highest proportion of immunization errors with
no adverse events (32.40%) was in the macro-region Centro and, with adverse events
(27.78%), in Tridngulo do Sul, both with a stationary trend in the period. Regarding
the incidence rate, the macro-region with the highest immunization errors with no
adverse events was Vale do Ao and the macro-region with the highest incidence rate
of immunization errors with adverse events was Tridngulo do Sul. Conclusion: In this
study, the notifications of Adverse Events Following Immunization resulting from
vaccination errors with and without adverse events occurred with no significant trend
within the years of the study.
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Andlise dos erros de imunizagao em gestantes

INTRODUCAO

A imunizagio ¢ uma grande conquista em satde publica
na histéria da humanidade), pois auxilia na prevengio, eli-
minagdo e erradicacio das doengas imunopreveniveis@.
Para o controle destas doengas no Brasil, as vacinas come-
caram a ser utilizadas no século XIX. No inicio da década de
1970, o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) foi criado,
com objetivo de organizar a politica nacional de vacinagio
da populagio brasileira e ser responsavel pela vigildncia das
a¢des de imunizagio no Brasil®.

Sabe-se que o efeito esperado das vacinas é que, em con-
di¢des ideais, elas protejam a populagdo contra as doengas
ou infecgdes para as quais foram produzidas. Contudo, os
imunobiolégicos ndo sio isentos de riscos®. Nesse contexto,
o Evento adverso pés-vacinagio (EAPV) refere-se a um
acontecimento indesejado ou nio intencional (sintoma,
doenga ou achado laboratorial anormal) pés-imunizagio
e que podem, ou nio, estar relacionados ao uso de vacinas,
imunoglobulinas ou soros heter6logos®. Busca-se, portanto,
estratégia para minimizar tais EAPV na pritica assistencial®.

Considerando que o monitoramento da seguranga dos
imunobiolégicos deve ser rigoroso e, no intuito de assegurar
um melhor beneficio para a populagio vacinada, com maior
adesdo a vacinagio, diversos paises criaram, em consonin-
cia ao recomendado pela Organizagio Mundial da Satde
(OMS), a vigilancia de eventos adversos pés-vacinagio®”.

Em 1992, o PNI iniciou a vigilancia de EAPV pelo
Sistema Nacional de Vigilancia de EAPV®@ e, em 1998,
publicou a 1*edi¢io do Manual de Vigilancia Epidemiolégica
dos Eventos Adversos Pés-Vacinagio®?. A partir de 2000, o
Sistema de Informagio da Vigilancia de Eventos Adversos
Pés-Vacinagio (SI-EAPV) passou a ser implementado,
porém a notificagio compulséria s6 foi instituida em 20057,

Os EAPV, decorrentes de erros de imunizagio (EI), vém
aumentando®. Referem-se a qualquer evento evitavel, que
resulta de erros na preparag¢do, manuseio, armazenamento
ou administragio®® de imunobiolégicos que podem reduzir
ou anular o efeito vacinal esperado®. Esses sio classificados
em: erro na produgio (nio cumprimento das boas priticas
de fabricagio que pode levar a um desvio de qualidade, como
alteragbes de poténcia e aumento de reatogenicidade), erro
na rede de frio (vacina transportada/armazenada incorreta-
mente), erro no manuseio e erro na administragdo (injegio
ndo estéril, erro de reconstitui¢io, injegdo no local incorreto,
contraindicagio ignorada, vacina fora do prazo de validade),
que acontecem com o nio cumprimento de normas e técni-
cas, resultando, ou nio, em um possivel evento adverso®*®.

Para além dos danos potenciais as gestantes, os EI podem
gerar um impacto negativo na confianga da populagio na vaci-
nagio, o que influencia no seguimento do esquema vacinal e,
consequentemente, na redugio das coberturas vacinais, colo-
cando em risco o controle das doengas imunopreveniveis®.
Salienta-se que a gestagdo é um processo marcado por
mudangas imunoldgicas e fisiolégicas nas mulheres que
contribuem para alterar a suscetibilidade de mies e fetos a
infecgdes, com alteragdes na resposta imune™”. Soma-se a

importincia da vacinagio da gestante para a protegio do seu
filho, por meio da transferéncia de anticorpos maternos™?.

Diante do exposto, o objetivo deste estudo foi analisar os
EI em gestantes mineiras, segundo a auséncia e a presenga
de EAPV. A identificagio dos EI em gestantes e dos EAPV
decorrentes dos mesmos é de interesse da satde publica.
Sendo assim, os achados deste estudo poderdo colaborar
para a melhora da qualidade do gerenciamento do cuidado
e do sistema de vigilancia, da capacita¢io profissional e na
redugdo de danos as gestantes e seus filhos.

METODO

DesenHO DO EsTupO

Trata-se de um estudo transversal.

LocAaL po Estupo

Estudo realizado com as notifica¢es de EI registrados
na base de dados de EAPV, do SI-PNI, no estado de Minas
Gerais (MG), Brasil, no periodo de 1° de janeiro de 2015 a
31 de dezembro de 2019.

O estado de MG é constituido por 853 municipios, dis-
tribuidos em um territério de 586.522,122 km, com popu-
lagdo de 21.168.791 habitantes no ano de 2019. Em fungio
de suas caracteristicas demograficas, socioecondmicas, geo-
grificas, sanitdrias e epidemiologicas, MG foi dividida em 14
macrorregides, consideradas para o planejamento da atengio
a saude. Sao elas: Centro-Sul, Centro, Jequitinhonha, Oeste,
Leste, Sul, Sudeste, Norte, Noroeste, Leste do Sul, Nordeste,
Vale do Ao, Tridngulo do Sul e Tridngulo do NorteV.

As informagdes foram retiradas da base de dados de

EAPV (médulo SI-EAPV) registradas no SI-PNI, em MG.

CRITERIOS DE SELECAO

O critério de inclusio consistiu nas notificacdes de EI em
gestantes com ou sem eventos adversos. O critério de exclu-
sio englobou EAPV resultantes de EI com notificagio antes
de 1° de janeiro de 2015 e apés 31 de dezembro de 2019
no estado de MG, que estavam contidos na base de dados.

A fim de evitar o viés de informagio, foram analisa-
das somente as notificagbes registradas a partir de 1° de
janeiro de 2015, uma vez que o periodo de implantagio
do sistema compreendeu 1° de julho de 2014, mesmo que
algumas unidades federativas tivessem realizado a retroali-
mentagio dos casos suspeitos de EAPV no SI-EAPV. Esta
medida foi adotada para evitar que municipios que fizeram
a implantagio do SI-EAPV posteriormente tivessem baixas
notificagées quando comparados aos que jd estavam com o
sistema implantado.

CoLe1Aa b DADOS

A coleta de dados foi realizada em janeiro de 2020, com
a sele¢io das varidveis: ano de ocorréncia de EAPV; macror-
regiio de saude de ocorréncia do EAPV; imunobiolégico
administrado; EI com EAPV e EI sem EAPV; atendimento

médico (sim, ndo e ignorado) e evolugido do caso (cura com
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sequelas, cura sem sequelas, em acompanhamento, nio era
EAPV e sem informagio).

De acordo com o calenddrio nacional de vacinagio pre-
conizado para as gestantes®, foram analisadas as notificagdes
de EAPYV, sendo os imunobiolégicos divididos em: vacinas
recomendadas durante a gestacio — Vacina adsorvida difteria,
tétano, pertussis (acelular) (dT'pa), Vacina adsorvida difteria
e tétano adulto (dT), Vacina hepatite B (recombinante) e
Influenza; vacinas recomendadas em situagdes especiais —
Vacina adsorvida hepatite A (inativada), Pneumocdcicas,
Meningocécicas conjugadas ACWY/C, Meningocécica B,
Raiva em cultivo celular vero e Febre amarela; e vacinas
contraindicadas para gestantes — considerou-se, nesta cate-
goria, qualquer vacina que ndo as recomendadas na gestagio
ou recomendadas em situagdes especiais, por compreender
que as mesmas, se administradas, compdem erros na admi-
nistragio em gestantes®.

Os EI, segundo auséncia e presenca de evento adverso
em gestantes, referentes aos imunobiolégicos administra-
dos, foram divididos em trés categorias: recomendados
durante a gestagio, recomendados em situagées especiais
e contraindicados.

ANALISE E TRATAMENTO DOS DADOS
Para o cilculo da taxa de incidéncia (TT) de EI por 100

mil doses aplicadas, considerou-se, no numerador, o nimero
de EI com e sem evento adverso e, como denominador, o
nimero de doses administradas em gestantes por periodo
e macrorregido de satide. O nimero de doses foi obtido
pelo site do Ministério da Saude (MS), no sitio eletronico
“<pni.datasus.gov.br>". Considerou-se somente para as
doses aplicadas em gestante quando a faixa etdria era de
10 a 49 anos e a dose tenha sido administrada durante o
periodo gestacional.

O pacote estatistico Szatistical Software for professional
(Stata), versio 14.0, foi empregado para a anélise dos dados.
As estimativas dos EAPV decorrentes de EI foram apresen-
tadas em proporgdes (%) de acordo com: o ano de ocorréncia,
a macrorregido de saude de Minas Gerais e o imunobiolégico
administrado. Os dados foram estratificados segundo o EI
sem evento adverso e com evento adverso.

Para identificar a existéncia de tendéncia da TT de EI
por 100 mil doses aplicadas, foram utilizados os modelos de
andlises lineares generalizadas de Prais-Winsten. O modelo
de regressio de Prais-Winsten ¢é indicado para corrigir a
auto correlagio serial proveniente de séries temporais. Para
a realiza¢do da regressio de Prais-Winsten, foi realizada a
transformacdo da TI de EI para a escala logaritmica. Este
processo ¢ realizado para reduzir a heterogeneidade da
variancia dos residuos provenientes da andlise de regressio.
Realizou-se, também, o cdlculo da variagio percentual média
anual (Annual Percent Change — APC) para cada varidvel
dependente analisada. Para o célculo da APC, utilizou-
se a seguinte férmula: APC = (=1 + 10 [b1] » 100%), onde
b1 refere-se ao coeficiente angular da regressio de Prais-
Winsten. Calcularam-se, ainda, os intervalos de confianca
95% (IC95%) das medidas de APC, utilizando-se a seguinte
férmula: IC95% minimo = (=1 + 10 [b1 — t = e] * 100%); e

IC95%miximo = (-1 + 10 [bl + t * ¢ ] = 100%), no qual os
valores do coeficiente b1 e (erro padrio) foram gerados pelo
programa de andlise estatistica; o t refere-se ao t-student
e corresponde a 4 graus de liberdade®?. Os resultados da
regresso foram interpretados da seguinte forma: tendéncia
crescente quando o valor de p foi menor que 0,05 e coe-
ficiente de regressio era positivo), tendéncia decrescente
quando valor de p menor 0,05 e coeficiente de regressio
negativo) ou tendéncia estaciondria quando valor de p maior

que 0,052,

Aspectos ETicos

A pesquisa referente a “Vacinagdo de gestantes: avalia-
¢do dos aspectos epidemioldgicos e clinicos no municipio
de Belo Horizonte” foi aprovada pelo Comité de Etica da
Universidade Federal de Minas Gerais, sob o ndmero do

parecer 1.507.859 em 19 de abril de 2016.

RESULTADOS

Foram registrados no estado de MG, no periodo de 2015
22019, 484 notificagdes de erros de imunizag¢io em gestan-
tes. A maior parte dos EI ndo resultou em eventos adversos
(96,28%). Entretanto, 3,72% foram EI com evento adverso
(Tabela 1). As maiores propor¢des de EI sem (27,78%) e com
(42,70%) eventos adversos ocorreram no ano de 2017 e, as
menores taxas, em 2016 (5,36%) (sem evento adverso) e em
2015 (11,11%) (com evento adverso) (Tabela 1).

Em relagio a T, observa-se que os EAPV decorrentes
de EI sem evento adverso apresentaram uma taxa de 53,49
casos para cada 100 mil doses administradas no periodo
em gestantes. O ano de 2017 apresentou a maior TT de
EAPV decorrentes de EI para ambos (com e sem EAPV).
Ressalta-se que no periodo ambas as TT apresentaram ten-
déncia estdvel nos anos (p = 0,207; p = 0,496, respectiva-
mente) (Tabela 1).

A macrorregido Centro, que possui o maior nimero de
gestantes do estado (32,87% do total da populagio gestante
de MG), registrou a maior propor¢io de EI sem evento
adverso (32,40%) do estado. A macrorregiio do Tridngulo
do Sul, por sua vez, apresentou a maior propor¢io de EI
com evento adverso (27,78%). A macrorregiio com a menor
propor¢io de EI sem evento adverso foi a Jequitinhonha
(Tabela 2). Em relagio a T1, a macrorregiio com maior EI
sem EAPV foi a Vale do Aco, onde foram notificados 105
EAPV, equivalendo a uma TI de 233,87 casos de EI sem
EAPYV para cada 100 mil doses administradas em gestantes.
A macrorregiio com maior TT de EI com evento adverso
foi a Tridngulo do Sul, com 5 casos e TI de 16,50 casos
de EI com EAPV para cada 100 mil doses administradas
(Tabela 2).

A maior propor¢io de EI sem eventos adversos (41,17%)
correspondeu a vacinas recomendadas em situagdes especiais,
seguida de 34,24% das vacinas contraindicadas. Entretanto,
24,59% dos EI sem eventos adversos foram devidos as vaci-
nas recomendadas durante o periodo gestacional. Em relacio
as vacinas envolvidas com eventos adversos decorrentes dos
EI, a SRC registrou maior percentual de eventos adversos
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Tabela 1 — Proporcado, Taxa de incidéncia e andlise de tendéncia do Erro de Imunizacao segundo auséncia e presenca de evento
adverso p6s-vacinagdo em gestantes — Minas Gerais, Brasil, 2015-2019.

Ndmero Erro de imunizacao sem evento adverso Erro de imunizacdao com evento adverso

de doses
Ano  administradas

em gestantes N % TI (lCA9PSC0/ ) p-valor* Tendéncia n % T (ICA9PSC°/ )2 p-valor*  Tendéncia

mineiras
2015 274,523 30 6,44 10,93 2 11,11 0,73
2016 92,921 25 536 26,90 3 16,67 3,23
2017 122,289 199 42,70 162,73 5 27,78 4,09
2018 203,155 90 19,31 44,30 4 2222 1,97
2019 178,304 122 26,18 68,42 4 2222 1,97

50,24 17,43
Total 871,192 466 96,28 53,49 (=25,69; 0,207  Estacionaria 18 3,72 2,07 (=34,11; 0,496 Estacionaria
203,74) 109,27)

Notas: 'Tl: Taxa de Incidéncia de El em gestantes por 100 mil doses aplicadas; 2Annual Percent Change — APC; *p-valor — regressao de Prais-Winsten;

Tabela 2 - Proporgao e Taxa de Incidéncia de erro de Imunizacao segundo auséncia e presenca de evento adverso pés-vacinagao em
gestantes, nas macrorregides de satide — Minas Gerais, Brasil, 2015-2019.

% do total da

Erro de imunizacao sem evento Erro de imunizacao com evento

Macros::;(gjifes de Pogga(f&de populagi}o de gestante adverso adverso
de minas gerais n? (%) T n? (%)? T
Centro 320,536 32,87 151(32,40) 51,34 2(11,11) 0,68
Centro sul 32,952 3,38 3(0,64) 11,57 0 -
Jequitinhonha 18,886 1,94 2(0,43) 15,06 0 -
Leste 32,641 3,35 7(1,50) 25,51 0 -
Leste do sul 38,132 3,91 11(2,36) 42,47 0 -
Nordeste 38,973 4,00 3(0,64) 9,94 1(5,56) 3,31
Noroeste 32,687 3,35 4(0,86) 15,30 1(5,56) 3,82
Norte 83,558 8,57 16(3,43) 21,07 2(11,11) 2,63
Oeste 54,872 5,63 20(4,29) 43,09 1(5,56) 2,15
Sudeste 63,465 6,51 13(2,79) 18,52 0 -
Sul 121,403 12,45 56(12,02) 58,62 2011,11) 2,09
Triangulo do norte 61,911 6,35 42(9,01) 64,68 0 -
Triangulo do sul 36,556 3,75 33(7,08) 108,91 5(27,78) 16,50
Vale do aco 38,495 3,95 105(22,53) 233,87 4(22,22) 8,91
Total 975,065 100,00 466(100,00) 18(100,00)

Notas: 'populacdo de gestantes de 2015 a 2019 no estado de MG; *n: nimero amostral sem EAPV; *%: frequéncia relativa; “Tl: Taxa de Incidéncia de El em

gestantes por 100 mil doses aplicadas; In: nimero amostral com EAPV.

(35%) — sendo esta contraindicada durante a gestagio,
seguida da Febre Amarela (30%) — recomendada apenas
em situagdes especiais.

Em relagdo as vacinas preconizadas para as gestantes, a
Triplice Bacteriana Acelular (dTpa) foi a que mais apresen-
tou EI sem eventos adversos (10,75%), seguida da Hepatite
B (6,38%), Dupla Adulto (dT) (4,92%) e Influenza (2,55%).
Dentre as vacinas recomendadas em situagdes especiais, a
vacina contra a Febre Amarela foi responsavel por 99,12%
de todos os EI sem evento adverso desta categoria. No que
diz respeito as vacinas contraindicadas durante a gestagio, a
vacina SCR apresentou 88,83% dos EI sem evento adverso
desta categoria. Ressalta-se que uma mesma mulher pode
ter tomado mais de um imunobioldgico por vez (Tabela 3).

O atendimento médico ocorreu em 0,21% e 44,44% dos
casos de EI sem e com evento adverso, respectivamente,
totalizando 1,86% de todos os EI notificados. Do total das
18 notificagdes de EI segundo presenca de evento adverso
pds-vacinagio, 16,67% tiveram cura sem sequelas e 5,56%
tiveram cura com sequela. Dentre a totalidade dos casos de
EI, 1,65% seguiram em acompanhamento (Tabela 4).

DISCUSSAO

Neste estudo, as notificagées de EAPV decorrentes de
EI sem eventos adversos ocorreram sem tendéncia signifi-
cativa entre os anos do estudo. Os EI com eventos adversos
em gestantes apresentaram, por sua vez, aumento até o ano
de 2017, com estabilizag¢do nos anos seguintes. Entretanto,
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Tabela 3 - Erro de Imunizagdo segundo auséncia e presenca de evento adverso pds-vacinacdo em gestantes, de acordo com as
recomendacdes do Ministério da Satde do Brasil para o periodo gestacional e imunobiolégico — Minas Gerais, Brasil, 2015-2019.

Erro de imunizacao sem evento adverso

Erro de imunizacao com evento adverso

Imunobiolégicos’

n? (%)? %* n? (%)? %*
Recomendados durante a gestacao 135(24,59) 5(25,00)
Dupla bacteriana (adulto) — dT 27(4,92) 27(20,00) 2(10,00) 2(40,00)
Influenza 14(2,55) 14(10,37) 0 0
Hepatite B 35(6,38) 35(25,93) 1(5,00) 1(20,00)
Triplice bacteriana acelular (adulto) — dTpa 59(10,75) 9(43,70) 2(10,00) 2(40,00)
Recomendados em situagoes especiais 226(41,17) 6(30,00)
Febre amarela 224(40,80) 224(99,12) 6(30,00) 6(100,00)
Meningocécica conjugada C 1(0,18) 1(0,44) 0 0
Raiva em cultivo celular vero 1(0,18) 1(0,44) 0 0
Contraindicadas para gestante 188(34,24) 9(45,00)
Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis,
hepatite B (recombinante) e Haemophilus 1(0,18) 1(0,53) 1(5,00) 1(11,11)
Influenzae B (conjugada) (Pentavalente)
HPV Quadrivalente 9(1,64) 9(4,79) 0 0
Vacina saram(p;;gj:g;r;k()g,cgk\)/e)ola e varicela 10,18 10,53) 0 0
Triplice bacteriana (crianga) — DTP 10(1,82) 10(5,32) 1(5,00) 1011,11)
Vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) (SCR) 167(20,42) 167(88,83) 7(35,00) 7(77,78)
Total 549(100) 20(100)

Notas: '"Manual de vigilancia epidemiolégica de eventos adversos pds-vacinagao® e Recomendagdes da Sociedade Brasileira de Imunizagdes (SBIm) —
2020/2021%; n: ndmero amostral; *%: frequéncia calculada em relagao a todos os imunobiolégicos aplicados; *%: frequéncia calculada em relacao a indicagao

de administracdo.

Tabela 4 - Erro de Imunizacao segundo auséncia e presenca de
evento adverso poés-vacinacdo em gestantes, de acordo com
atendimento médico e evolucao do caso — Minas Gerais, Brasil,
2015-2019.

. FErro de~ _ Frro de~
imunizacao imunizacao
sem evento com evento Total
adverso adverso
n' (%)? n' (%)?
Atendimento médico
Ignorado 464(99,57) 6(33,33) 470097,11)
Nao 1(0,21) 4(22,22) 5(1,03)
Sim 1(0,21) 8(44,44) 9(1,86)
Evolucao do caso
Cura com sequelas 0 1(5,56) 1(0,21)
Cura sem sequelas 0 3(16,67) 3(0,62)
Em acompanhamento 1(0,21) 7(38,89) 8(1,65)
Nao era EAPV? 1(0,21) 2(11,171) 3(0,62)
Sem informacao 464(99,57) 5(27,78) 469(96,90)

Notas: 'n: ndmero amostral; 2%: frequéncia relativa; *EAPV: evento adverso
pods-vacinagao.

a'TT na andlise de tendéncia apresentou-se estaciondria no
periodo do estudo.

As maiores taxas de EI sem e com eventos adversos ocor-
reram no ano de 2017, e autores sugerem diferentes fato-
res que podem, potencialmente, favorecer um aumento no
nimero de eventos adversos: melhora da vigilancia de EAPV

feita pelos municipios; deficiéncias na pratica de enferma-
gem em vacinag¢io e mudancgas no Calenddrio Nacional de
Vacinagao®'¥). Em 2017, umas das altera¢des que podem ter
tido impacto direto para as gestantes foi a reducio da idade
gestacional para administragdo da dT'pa (que era entre 272
e 362 semanas e passou a ser a partir da 202 semana)3-1%,
Por outro lado, as menores taxas dos EI ocorreram
nos anos de 2016 sem eventos adversos, com discrepin-
cia quando comparado aos demais, e em 2015 com eventos
adversos. Tais resultados podem ser relacionados a baixa ade-
sdo ao registro de notificagdes — que pode estar vinculada a
implantagio recente do médulo on-line do SI-EAPV, em
2014. Isso requer adaptagio, treinamento e conhecimento
adequado dos profissionais para registro das notificagoes®).
A variagio de notificacdes de EAPV decorrente de EI
registradas entre as macrorregioes, apresentada nesse estudo,
pode ser justificada pela implantagio do sistema online que
ndo ocorreu simultaneamente em todas as macrorregioes,
assim como o uso de computadores na sala de vacina —
também impulsionado em 201449, Autores revelam, ainda,
outros fatores, como a falta de informagio sobre a importin-
cia de notificar os EAPV® e problemas estruturais (como a
lentiddo no uso do sistema e o curto tempo disponivel para
o preenchimento das fichas de notificagio), os quais podem
interferir no registro dos casos suspeitos de EAPV®).
Observou-se, nessa pesquisa, que todas as macrorregioes
apresentaram EI sem eventos adversos, sendo a maior pro-
por¢do na macrorregiio Centro, resultado esperado — uma
vez que esta é a macrorregido mais populosa e de maior
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107-18) Tal achado corrobora com outro

cobertura vacina
estudo, realizado em 4mbito nacional, no qual as maiores
incidéncias foram nas regides de maior desenvolvimento®),
como a macrorregido Centro do estado.

Todavia, a maior propor¢do de EI com eventos adver-
sos encontrada foi na macrorregiio Tridngulo do Sul, o que
pode ser devido a subnotificagio de outras macrorregides —a
exemplo disso, tem-se Jequitinhonha, Leste, Leste do Sul,
Tridngulo do Norte, Sudeste e Centro-sul, que nio registra-
ram nenhum caso. Esse achado corrobora um estudo reali-
zado no Parand que identificou subnotificagio de EAPV, no
qual alguns municipios apresentaram auséncia de registros®.
Tem-se, portanto, a necessidade de melhoria na capacitagio
dos técnicos, além da busca de novas estratégias para o apri-
moramento da vigilincia epidemiolégica®.

Dentre as categorias dos imunobiolégicos estudados,
as vacinas recomendadas em situagdes especiais durante a
gestacio, seguidas das vacinas contraindicadas, representa-
ram as maiores proporcdes de registros de EI com auséncia
de eventos adversos. Em relagio aos EI com presenca de
eventos adversos, este foi diverso, uma vez que as vacinas
contraindicadas apresentam a maior proporgdo. Levando-se
em consideragio os imunobioldgicos propriamente ditos, a
febre amarela e a SCR foram as maiores responsaveis pelo
incremento desse nimero. Ressalta-se que o estado de Minas
Gerais,em 2017 e 2018, enfrentou um surto epidemioldgico
de febre amarela, o que pode justificar o aumento de erros
na imunizagdo para a vacina em questio(’?.

Estudo realizado no estado de Goids, com dados do
SI-PNI/SI-EAPYV, confirma tais achados, uma vez que
também revelou uma maior proporgio de El relacionados a
vacina contra sarampo, caxumba, rubéola (atenuada) (SCR)
(15,4%) e febre amarela (12,0%)?%. Isso pode ser justificado
por falhas na prescri¢do e/ou indica¢do do imunobioldgico,
tipo de imunobioldgico utilizado e erro na avaliagio de con-
traindicagbes ou prescrigdes®. Reforca-se a importincia
da equipe multidisciplinar com conhecimento atualizado
acerca do calenddrio de vacinagio recomendado para esse
publico, em especial a do(a) enfermeiro(a) pré-natalista, para
a mudanca desse cendrio.

Outro achado do estudo foi em relagio a categoria, vaci-
nas recomendadas durante o periodo gestacional, que também
foi responsavel por registros de EI, porém em menor propor-
¢do. Nos casos de EI sem eventos adversos, a vacina adsorvida
difteria, tétano, pertussis (acelular) (dTpa) foi a mais encon-
trada, e nos casos de EI com eventos adversos a dT'pa e dupla
adulto — dT tiveram o mesmo nimero de registros. A homo-
geneizagio dos imunobioldgicos é imprescindivel quando
contém um adjuvante®’, como € o caso das vacinas citadas,
que utilizam o hidréxido de aluminio como substincia para
estimular respostas do sistema imune®'®). Dessa forma, a ndo
realizagio de tal procedimento pode ser considerado um EI,
com possivel ocorréncia de evento adverso.

Pesquisa realizada na Europa com anélise dos EI obteve
como resultados mais frequentes a vacinagio incompleta
(36.1%), erros na administra¢io (22,1%) e vacina ou idade
errada (14,6%)%?. Nos Estados Unidos, estudo indicou que
os EI mais reportados foram esquema inapropriado (27%),

erros no armazenamento, dispensa¢io de imunobioldgi-
cos (23,0%) e vacina incorreta (15,0%)®. Outros estudos
apontaram os erros na etapa de administragio como os mais
habituais®?>, incluindo nimero erréneo de doses, intervalo
inadequado entre as doses e vacina incorreta®). Vale ressaltar
que os EAPV graves decorrentes de EI sdo raros® e que os
beneficios da imunizagdo de gestantes sio significativamente
maiores e superam os possiveis riscos potenciais®®. Diante
do exposto, as consultas de pré-natal configuram-se como
um momento importante entre a gestante e o servigo de
saide, em especial para a educa¢do em saide no contexto
da vacina¢ao”2),

Em relagio a evolugio clinica dos EAPV, os resultados
desta pesquisa evidenciaram que, das notificagées de EI com
eventos adversos, apenas um caso teve cura com sequela.
Isso € reafirmado por achados da literatura, que demons-
tram que os riscos de eventos adversos sio superados pelos
beneficios do uso de vacinas em gestantes na prevengio de
doengas infecciosas que podem acometer o feto® 2. Estudo
também realizado no estado de Minas Gerais mostrou que
a conduta mais adotada foi a manutenc¢io do esquema vaci-
nal, visto que, na maioria dos casos, os eventos adversos
sdo benignos e passageiros?”. Entretanto, grande parte dos
casos de EI com eventos adversos ndo possuem informagées
completas, o que pode impactar na qualidade da informagio
disponibilizada.

Outro resultado deste estudo mostrou que, dos registros
de EI segundo auséncia e presenca de eventos adversos, a
maioria teve o atendimento médico ignorado. Somado a
isso, hd o resultado em relagio a evolugdo do caso — no qual
uma pequena parte seguiu em acompanhamento. Destaca-se,
ainda, que a maior parte dos eventos notificados foi encer-
rada sem informagio da evolugdo do caso, 0 que leva a inferir
a existéncia de erros no preenchimento das notificagées®.

O preenchimento inadequado dos campos dificulta a
identifica¢do de outros fatores que podem estar relacio-
nados a ocorréncia de EAPV decorrentes de EI em ges-
tantes. Isso pode comprometer uma tomada de conduta
adequada diante dos casos, uma vez que tal pritica pode
gerar dados que favorecem o descrédito da vacinagio®®.
Como consequéncia, a populagio e os préprios profissionais
podem relacionar as vacinas com eventos que configuram
uma associa¢do temporal®, impactando negativamente na
cobertura vacinal®.

Apesar de os profissionais receberem a capacitagdo para
operacionalizar o SI-PNI/SI-EAPV, nem sempre a totali-
dade deles sente-se apta para operacionalizar o sistema de
modo integral®. Questdes relacionadas a baixa capacitagio
dos profissionais na vigilancia e notificagdo de EAPV podem
levar, portanto, a um grande nimero de casos indefinidos,
0 que compromete a real situagio dos EAPV relaciona-
dos a0 EI, além de afetar o atendimento e a evolugio dos
casos?®). Nesse sentido, a fim de garantir a qualidade, a con-
fiabilidade e a seguranca da imunizagio, recomenda-se um
aperfeicoamento das agdes de vigilancia e do uso da ficha
de notificagao®”.

Por utilizar a base de dados do SI-EAPV/SIPNI, o pre-

sente estudo apresenta limitacdes inerentes aqueles que se
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baseiam em dados secundirios. Destaca-se a possibilidade
de super ou sub notificagio da ocorréncia de EAPV. Além
disso, hd a possibilidade de incompletudes no formuldrio da
ficha de investiga¢do preconizada e erros na digitagio e no
preenchimento de alguns campos. Neste trabalho, 99,57%
dos EI sem eventos adversos tiveram o preenchimento da
varidvel “atendimento médico” ignorada, contra 33,33% dos
EI com eventos adversos.

Ademais, neste trabalho nio estio inclusas as notificagdes
de EAPV presentes no Sistema de Notificagio em Vigilincia
Sanitdria, utilizado para vacinagio nos servigos privados.

CONCLUSAO

Os resultados deste trabalho suscitam a reflexdo dos
motivos da ocorréncia dos EI em gestantes e evidencia a
importincia da educagdo permanente para a atualiza¢io dos
protocolos e dos conhecimentos da equipe multidisciplinar,
em especial da(o) enfermeira(o), acerca da imunizagio.

Vislumbra-se também um alerta aos profissionais da
equipe multidisciplinar, como uma possibilidade de dimi-
nuir os dados faltosos no banco de dados, além de um
melhor acompanhamento dos profissionais que preenchem
as notificagoes.

RESUMO

Objetivo: Analisar os erros de imunizagio em gestantes mineiras, segundo auséncia e presenca de Evento Adverso Pés-Vacinagio.
Meétodos: Estudo transversal, realizado com dados de erros de imunizagio em gestantes, entre os anos 2015 e 2019, registrados no
Sistema de Informagio da Vigilancia de Eventos Adversos, em Minas Gerais. A tendéncia da taxa de incidéncia de erro de imunizagio
por 100 mil doses aplicadas foi verificada pelos modelos de Prais-Winsten. Resultados: De todas as notificagées, 3,72% foram erros
de imunizagio com evento adverso pés-vacinagdo. A maior proporgio de erros de imunizagio sem evento adverso (32,40%) foi na
macrorregido Centro e, com evento adverso (27,78%), na Tridngulo do Sul, ambos com tendéncia estaciondria no periodo. Em relagio
a taxa de incidéncia, a macrorregiio com maiores erros de imunizagio sem evento adverso foi a Vale do Ago e a macrorregiio com
maior taxa de incidéncia de erros de imunizagio com evento adverso foi a Tridngulo do Sul. Conclusio: Neste estudo, as notificagdes de
Evento Adverso Pés-Vacinagio decorrentes de erros de imunizagdo sem e com eventos adversos ocorreram sem tendéncia significativa
entre os anos do estudo.

DESCRITORES
Vacinagio; Imunizagio; Efeitos Colaterais e Reagdes Adversas Relacionados a Medicamentos; Erros de Medicagio; Gestantes; Cuidado
Pré-Natal.

RESUMEN

Objetivo: Analizar los errores de inmunizacién en gestantes de Minas Gerais, Brasil, segtin ausencia y presencia de Evento Adverso
Postvacunal. Métodos: Estudio transversal, realizado con datos de errores de inmunizacién en gestantes, entre los afios 2015 y 2019,
registrados en el Sistema de Informacién de Vigilancia de Eventos Adversos, en Minas Gerais. La tendencia de la tasa de incidencia
de error de inmunizacién por 100 mil dosis utilizadas fue verificada por los modelos de Prais-Winsten. Resultados: 3,72% de todas
las notificaciones fueron errores de inmunizacién con evento adverso postvacunal. La gran proporcién de errores de inmunizacién sin
evento adverso (32,40%) fue en la macrorregién Centro y, con evento adverso (27,78%), en la Triangulo do Sul, ambos con tendencia
de estabilizacion en el periodo. En lo que se refiere a la tasa de incidencia, la macrorregion con mayores errores de inmunizacién sin
evento adverso fue la regién de Vale do Ago y la macrorregién con mayor tasa de incidencia de errores de inmunizacién con evento
adverso fue la Tridingulo do Sul. Conclusién: En este estudio, las notificaciones de Evento Adverso Post vacuna provenientes de errores
de inmunizacién sin y con eventos adversos ocurrieron sin tendencia significativa entre los afios de estudio.

DESCRIPTORES
Vacunacién; Inmunizacién; Efectos Colaterales y Reacciones Adversas Relacionados con Medicamentos; Errores de Medicacion;
Mujeres Embarazadas; Atencién Prenatal.
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