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RESUMO

Apesar das agdes de imunizagdo serem garantidas a todos os brasileiros, uma fragdo da
populacdo necessita de atencao especial, por apresentar quadro clinico que evidencie fatores
de risco ou maior suscetibilidade a infeccdes e suas complicagdes. Para essa populagao
especial, implantou-se Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais (CRIE’s) com
normatizacdo aprovada pelo Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI) e estabelecida em
Manual. Esta pesquisa objetiva identificar a adequagdo dos critérios de indicacao ao acesso a
imunobioldgicos especiais ofertados nos CRIE’s conforme estabelecido no manual. Trata-se
de um estudo descritivo com abordagem quantitativa. Analisado o banco de dados secundario
de doses aplicadas do Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizagdes — SIPNI,
afetos aos CRIEs, por meio de ferramentas de Business Intelligence (BI). Amostra composta
de 40 CRIEs. Em todas as variaveis analisadas os dados em branco e sem informagao
contabilizaram a maior frequéncia. Identificou-se um cadastro de 166.888 usudrios na
estratégia especial, a maioria na faixa etaria de 20<60 anos, com predominio do sexo
masculino e um crescimento do numero de CRIE’s implantados. A Infectologia como
especialidade que mais encaminha usuarios aos CRIE’s e HIV/Aids como a principal
indicagdo clinica. A maioria dos usuarios inseridos nas Estratégias Especial e/ou Rotina e o
imunoloégico mais prescrito foi a Pneumocoécica 23- valente. A maioria dos critérios esta
sendo cumprida. No entanto, notou-se inconsisténcias, como prescricdes realizadas por
especialidades ndo médicas e registros deixados em branco ou alimentados como sem
informacao, o que demonstra fragilidades na alimentacdo do sistema e na qualidade dos
dados.

Palavras-Chave: Imunizacao. Politicas Publicas. Sistema de Informagao.



ABSTRACT

Although immunization actions are guaranteed to all Brazilians, a fraction of the population
needs special attention because it presents a clinical picture that shows risk factors or greater
susceptibility to infections and their complications. For this special population, Reference
Centers for Special Immunobiological (CRIE) were implanted with regulations approved by
National Immunization Program (PNI) and established in Manual. This research aims to
identify the adequacy of criteria of indication for access to special immunobiologicals offered
in Reference Centers as established in the manual. This is a descriptive study with a
quantitative approach. After analyzing a secondary database of applied doses of National
Immunization Program Information System - SIPNI, in concern about reference centers using
Business Intelligence (BI) tools. This sample is composed of 40 reference centers. In all
analyzed variables, blank data and uninformed data were accounted as highest frequency. A
register of 166,888 users was identified in the special strategy, the majority are 20 to 60 years
old, with a predominance of males and an increase in the number of reference centers
implanted. Infectology as a specialty that most directs users to reference centers and AIDS as
the main clinical indication. The majority of users enrolled in the Special Strategies and / or
Routine and the most prescribed immunology was Pneumococcal 23-valent. Most of the
criteria are being met. However, inconsistencies were noted, such as prescriptions performed
by non-medical specialties and records in blank or uninformed, which shows weaknesses in
system entry and consequently in data quality.

Keywords: Immunization. Public policy. Information system.



RESUMEN

Gracias a las funciones de seguridad garantizadas para todos los brasile, se incluye
informacién sobre la necesidad de atencion especial, por ejemplo, en el caso clinico y en la
que se presentan las calificaciones mas frecuentes y mas importantes. Para la poblacion
especial, implantau-se Centros de Referencia para Imunobiologicos Especiais (CRIE) con la
normativa aprobada para el Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) y estabelecida en el
Manual. Esta pesquisa objetiva identificar una adecuada dos criticas de indicacion y acceso a
imunobiologicos especiais ofertados nos de CRIE en el estabelecido no manual. Trata-se de la
descripcion descriptiva con abordaje cuantitativo. Anélisis del banco de datos de apoyo de
dosis aplicadas al Sistema de Informacion del Programa Nacional de Imunizagdes - SIPNI, aie
CRIEs, por meio de ferramentas de Business Intelligence (BI). Amostra composta de 40
CRIE’s. Todas las versiones analizadas y los datos de la informacién y la comunicacién son
mas frecuentes. Identificou-se um cadastro of 166.888 usudrios na estratégia especial, a
maioria na faixa etaria de 20 a 60 anos, con predominio do sexo masculino y crescimento do
number of implantados por CRIE. A Infectologia como especialitye que mais encaminha
usuarios aos CRIE's e SIDA as a main indicagao clinica. A mas de dos usuarios se insertan en
Estratégias Especial e / o Rotina e Imunoldgico Més. Prescrito para una Pneumocdécica 23-
valente. A maioria dos critérios estd sendo cumprida. Sin embargo, no hay detalles, como
prescripciones realizadas por especialidades, ni médicos ni registros de su vida, sino también
informacion sobre los mismos, asi como la informacion sobre las caracteristicas del sistema y

la calidad del producto.

Palavras-Chave: Imunizagdo. Politicas publicas. Sistema de informacion.
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1 INTRODUCAO

As acdes de imunizacdo no Sistema Unico de Saude (SUS) do Brasil sdo
desenvolvidas pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), coordenado pelo Ministério da
Satde (MS), em parceria com as secretarias estaduais e municipais de saude. As trés esferas
de governo mantém discussdo permanente sobre normas, metas e resultados do PNI, cujas
acoes se materializam em uma rede descentralizada, hierarquizada e integrada de servigos de
saude, desenhada para garantir o acesso a vacinagao em todo territdrio nacional, incluindo as
localidades mais remotas, contribuindo assim para a redu¢do das desigualdades regionais e

sociais (1).

Atualmente, dentre os paises do mundo, o Brasil € o que oferece o maior numero
de vacinas de forma gratuita para a populagdo (residente e ndo residente), com calendario
vacinal definido para todas as faixas etdrias contemplando 19 vacinas, o que garante
imunidade contra 28 doengas imunopreviniveis. Ainda ha um calendario vacinal diferente
para a populagdo indigena e para grupos com condi¢des especiais, para os quais as vacinas
sao ofertadas pelos Centros de Imuninobioldgicos Especiais — CRIEs. No total, de acordo
com a Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des (CGPNI), o PNI oferta 45
imunobioldgicos (entre vacinas, soros € imunoglobulinas) e, hoje sao adquiridas cerca de 300

milhdes de doses de imunobiologicos.

Ainda que a oferta dos produtos na rede publica de satide seja garantida a todos,
uma fragdo da populacdo necessita de uma atencdo especial. Essa populagcdo sao grupos de
pessoas que estdo em condigdes especiais em virtude da presenca de quadro clinico que
evidencie fatores de risco ou maior suscetibilidade a infec¢des e suas complicagdes, como por

exemplo, pessoas com suscetibilidade aumentada as doencgas ou risco de complicagdes para si
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ou para outros por motivos bioldgicos (imunodepressdo, Aids, asplenia, transplante); pessoas
com doengas transmissiveis (profissionais de satde; familiares de imunodeprimidos); pessoas
que apresentaram evento adverso grave ou alergia a imunobioldgicos comuns; convivéncia
com imunodeprimidos; exposicdo a agentes infecciosos por motivos profissionais ou
violéncia contra a pessoa (2), o que a impede de usufruir dos imunobioldgicos rotineiramente

distribuidos nas salas de vacinagdo, tendo recomendagdes de imunizagdes especificas (3).

Para esse grupo em condigdes especiais, assim como acontece em outros paises, a
exemplo do Reino Unido, Franca, Alemanha, Estados Unidos, México e Argentina, no Brasil,
além do calendario nacional de vacinacdo de rotina, também sdo disponibilizados
imunobiolédgicos especiais (4) por meio dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos
Especiais (CRIE’s) e unidades de vacinacao publica. Esses centros disponibilizam vacinas e
imunoglobulinas ndo disponiveis na rotina dos postos de satide e também sdo responsaveis
pela investigacdo e acompanhamento de casos de eventos adversos pos-vacinagdo. Além dos
CRIE’s, com a descentralizagdo, todas as unidades publicas ou privadas sdo responsaveis pela
notificacdo e investigacdo dos Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (EAPV) e quando constatado
que este foi decorrente de alguma vacina o usuario ¢ encaminhado ao CRIE para continuidade

do esquema vacinal (5).

O Ministério da Saude atendendo aos principios e as diretrizes do Sistema Unico
de Saude, em conformidade com a Constitui¢do Federal, implantou de forma gradativa os
CRIE’s em todo o territério brasileiro. As primeiras unidades foram implantadas no segundo
semestre de 1993, ano de sua criag¢do, nos Estados de Parana, Sao Paulo, Distrito Federal,
Ceara e Para. Até 2000, todas as unidades federadas contavam com ao menos uma unidade

do CRIE (3).
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Os CRIE’s atendem de forma individualizada o publico que necessita de
imunobiolédgicos especiais de alta tecnologia e de alto custo, que sdo adquiridos pelo PNI e
distribuidos de acordo com a necessidade, considerando normatiza¢do aprovada pelo PNI e
sdo apresentadas no Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais
CRIE. Mais do que fornecer vacinas de alto custo, visto que isso também acontece na rotina,
os CRIEs também sdo importantes por permitir a ampliagdo do publico alvo, possibilitando

que outras faixas etarias e condi¢des clinicas tenham acesso a vacinagao.

Conforme os dados da Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
(CGPNI), hoje o orgamento total ¢ de R$ 4,3 bilhdes de reais por ano sendo que deste, esta
previsto para o ano de 2019 o investimento no valor de R$ 35.609.808,06 para aquisi¢do dos

imunobioldgicos especiais distribuidos aos CRIE.

Atualmente, os CRIEs utilizam o Sistema de Informagdes do Programa Nacional
de Imunizagdes (SIPNI) para registrar, monitorar e acompanhar os dados do usuario que esta
sendo vacinado. O Sistema possui modulos especificos, como por exemplo o modulo de
registro de doses aplicadas, de notificacdo de eventos adversos, 0 modulo de movimentagao
de imunobiolodgicos, dentre outros, e foi desenvolvido com o objetivo de unificar ndo s6 os
registros, como também os varios sistemas existentes no PNI (SICRIE, SIEAPV, SIEDI, SI-
APIDOS, SIAIU, PAISSV e PAIS) em um tunico banco de dados, ¢ também de otimizar o

tempo na digitacdo dos dados colhidos pelos profissionais (6).

Os registros no SIPNI sdo feitos de forma nominal e individualizada, tendo como
obrigatoriedade o registro de dados pessoais (nome, endereco, n° do CPF ou outro documento,
nome de um responsavel, data de nascimento, sexo, UF e municipio de nascimento) e dados
sobre as vacinas administradas e dados sobre a movimentacao dos imunobioldgicos nas salas

de vacinacdo. O “desenho” deste sistema nos permite além de qualificar as informagdes
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reduzindo os erros de imunizagdo, oferece confiabilidade dos dados. Hoje, o SIPNI ¢é o unico
meio de transmissdo de dados de vacinagdo das salas de vacinagdo para o Programa Nacional

de Imunizagoes (7).

Esta pesquisa consiste em uma analise de banco de dados secundarios do tipo
pesquisa descritiva com abordagem quantitativa, em relagdo a seu objetivo. Foi analisado o
banco de dados secundarios de doses aplicadas do SIPNI afetos aos CRIEs. Com a utilizacao
de ferramenta de Business Intelligence os resultados das analises sdo apresentados em
graficos, tabelas, dashboards e confrontados com as normativas estabelecidas pelo Ministério
da Saude e demais literaturas utilizadas na revisao bibliografica deste estudo, com o intuito de

responder a seguinte indagacao:

Considerando as especificidades para acesso aos imunobioldgicos especiais e seu
custo elevado de aquisi¢do, as indicagoes estabelecidas no Manual dos Centros de

Referéncia para Imunobiologicos especiais estdo sendo seguidas?

1.1 JUSTIFICATIVA

A realizagdo deste estudo torna-se relevante visto ser fundamental analisar a
adequacao das diretrizes gerais de funcionamento estabelecidas para os CRIEs, bem como o

sistematico seguimento as normas de indicacao dos imunobioldgicos especiais.

Considerando o volume de recursos investidos na aquisi¢do de imunobioldgicos
para os CRIEs, faz-se necessario o monitoramento eficiente para o planejamento racional da
previsdo, aquisicao, distribui¢do e da administracao dos imunobiologicos, de modo a garantir

o atendimento das necessidades com a melhor gestao dos recursos.
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Para monitorar a utilizagdo destes imunobiologicos € preciso conhecer suas reais
indicagdes e o perfil da populagdo que estd recebendo. Isso fornece subsidios aos gestores
para a defini¢do da memoria de calculo, permitindo resultar quantas pessoas apresentam
indicagdo para cada um dos imunobiologicos ofertados pelos CRIEs. Além disso, este estudo
pretende contribuir com o processo de aquisicdo dos imunobiologicos para efetivamente

atender a populacdo conforme determina o Programa Nacional de Imunizagdes.

A realizacdo do estudo justifica-se também pela possibilidade de obtencdo de
relatérios a partir do plano de andlise proposto no presente trabalho, o que atualmente
representa uma falha dos registros no SIPNI. Tais relatorios permitem ainda a criagdo de
indicadores, que poderdo contribuir para a otimizagdo do planejamento, monitoramento e

avaliacdo da aquisicao e utilizacao de recursos disponiveis nos CRIEs.

Além do mais, apesar da existéncia de literatura a respeito das indicagdes de
imunobioldgicos especiais e do atendimento a grupos especificos nos CRIE ndo ha estudos

que analisem o perfil dos usuérios do CRIE em perspectiva nacional.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Analisar a adequagdo dos critérios de indicagdo ao acesso a imunobioldgicos

especiais estabelecidos pelo Ministério da Satde pelos CRIE.

1.2.2  Objetivos Especificos

Para atender o objetivo geral foram abordados os seguintes objetivos especificos:

1. Descrever o perfil sécio demografico dos usuarios dos CRIE.



2. Identificar as indica¢des dos imunobiologicos dos CRIE.
3. Verificar as estratégias de vacinagao utilizadas pelo CRIE.

4. Identificar quais os imunobioldgicos que estdo sendo administrados nos CRIE.

22
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1  PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES (PNI)

2.1.1 Criacao ¢ Evolugao

Criado em 1973 e regulamentado pela Lei 6259, de 30/10/1975 e pelo Decreto
78.231, de 12/08/1976, o PNI ¢ responsavel pela organizagdo de toda a politica nacional de
vacinagao da populacdo brasileira e tem como missdo o controle, a erradicagdo e a eliminagao

de doencas imunopreveniveis (8, 9).

O PNI ¢ visto, nacional e internacionalmente, como uma das mais importantes
intervengdes em saude publica, pelo impacto obtido na reducdo de doengas imunopreviniveis,
a exemplo da erradicagdo da poliomielite, da eliminagdo da circulagao do virus autoctone da
rubéola, da reducdo da mortalidade infantil e da melhoria da expectativa de vida da

populagao brasileira.

Além disso, o programa € parte integrante do Programa da Organizagdo Mundial
de Saude (OMS), com o apoio técnico e operacional da UNICEF e contribui¢des do Rotary

Internacional e do Programa das Na¢des Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) (10).

As diretrizes e responsabilidades para a execu¢do das acdes de vigilancia em
saude, entre as quais se incluem as agdes de vacinagdo, estdo definidas em legislacdo nacional
que aponta que a gestdo das acdes ¢ compartilhada. As ag¢des devem ser pactuadas na
Comissao Intergestores Tripartite (CIT) e na Comissdo Intergestores Bipartite (CIB), tendo

por base a regionalizagdo, a rede de servigos e as tecnologias disponiveis.
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O processo histérico de incorporagdes de novas vacinas no SUS e a defini¢do do
Calendario Nacional de Vacinagdo do PNI podem ser melhores compreendidos a partir das

publicagdes do PNI, desde a sua criacdo em 1973 (1), apresentadas a seguir:

Em 1977: Instituicdo do primeiro calendério nacional de vacinagdo em 1977, por
meio da Portaria n® 452/1977, composto por 4 vacinas para criangas menores que um ano de

idade, conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1 — Calendario Nacional de Vacinagdo do Programa Nacional de Imunizagdes,
Brasil, 1977-1989

Ano Vacina Populacao Alvo

Bacilo Calmette Guerin (BCG) Primeiro més

2.4 e 6 meses
Vacina oral poliomielite (VOP)

Refor¢o aos 15 meses e 4 anos
1977-1989

2.4 e 6 meses
Difteria, Tétano e Coqueluche (DTP)
Refor¢o aos 15 meses

Vacina contra sarampo 9 meses

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS. (1)

De 1990 a 2000, com importante expansao das vacinas incluidas e ampliagdo para
adolescentes, adultos e idosos, foi instituido um novo calendario nacional de vacinagdo do

PNI apresentado no quadro 2.
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Quadro 2 — Calendario Nacional de Vacinacdo do Programa Nacional de Imunizagdes,
Brasil, 1989-1999

Vacina Populacao Alvo Comentarios

1989 Vacina hepatite B Disponivel apenas paral3 municipios

Amazonia Ocidental
2% dose da vacina contra 15 meses de idade --
sarampo
1992 .
. o ; campanhas de vacinacio
Vacina triplice viral 1 ano de idade (1 2 il anes de idade)
1994 Febre o Populag do _da area PNI agsume a vacinagdo contra a febre
endémica amarela
1996 Vacina hepatite B < 1 ano idade
Hae{nophﬂus influenzae < 1 ano idade _
1999 b (Hib)
i[g(i;lslgesnza sazoual e apartir de 65 anos Ampliada faixa em 2000 (60 anos)

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS (1)

Periodo de 2003 a 2015

O periodo de maior incorporagdo de novas vacinas no Calendario nacional de
imunizacdes do PNI foi entre os anos de 2003 a 2015 com a inserc¢ao de 10 vacinas. O Quadro

3 descreve esta incorporagao de forma cronologica (1).

Atualmente, o Brasil ¢ um dos paises que oferece 0 maior numero de vacinas de
forma gratuita, com calendario definido para todas as faixas etdrias contemplando 19 vacinas,
0 que garante imunidade contra 28 doengas imunopreviniveis (Quadro 4). Ainda ha um
calendario diferente para a populagdo indigena e para grupos com condigdes especiais, com
vacinas sendo ofertadas nos Centros de Imunobiologicos Especiais — CRIE’s. No total, o PNI
adquire 45 imunobioldgicos (entre vacinas, soros € imunoglobulinas). Hoje sdo adquiridas

cerca de 300 milhdes de doses de imunobioldgico de acordo com a CGPNI.
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Quadro 3 — Calendario Nacional de Vacinacdo do Programa Nacional de Imunizagdes,

Brasil, 2003-2015

Comentarios

Vacina

vacina triplice viral

vacina tetra (DTP+Hib)

2003

vacina triplice viral

200g vacina oral rotavirus
humano

Vacina pneumococica
conjugada 10 valente
Vacina meningococica C
conjugada

Vacina hepatite B

2011 .
Vacina influenza sazonal

2010

Vacina hepatite B
Vacina inativada
2012 poliomielite (VIP)

Vacina penta
(DTP/Hib/Hep B)

Vacina hepatite B
Triplice viral
2013 Vacina influenza sazonal

Tetraviral (Sarampo,
rubéola, caxumba, varicela)

Vacina oral rotavirs
humano

Hepatite A
DTpa
2014 P
HPV
vacina influenza sazonal

2015 HPV

Fonte: CGPNI/DEVIT/SVS/MS (1).

Populacio alvo

1 ano de idade

=< 1 ano idade

4 a 6 anos de idade

Adolescentes ndo vacinado até 19
anos

Adulto ndo vacinado
20 a 39 anos (homens)
20 a 49 anos (mulheres)

= lano de idade

=< 1 ano idade

=< 1 ano idade

20 a 24 anos

Criangas 6 meses a 2 anos;
gestantes; trabalhadores de satde;
indigenas
25 a 29 anos
= 1 ano idade

=< 1 ano idade

30 249 anos
até 49 anos de idade

Puérperas

15 meses de idade

< lano de idade

1 ano de idade
Gestantes
11 a 13 anos
Criangas 2 a 5 anos
9 all anos

Exclusiio vacina monovalente

Substituicdo da triplice
bacteriana (DTP) e
monovalente (Hib)

22 dose da vacina

duas doses

1 dose

1ml5 dias (D1) e 5ml5 (D2)

Esquema sequencial
VIP/VOP

Substituin a tetravalente

Em substituicfio 2° dose de
triplice viral
1m15 dias (D1)

2* dose ate 7m29d
{maior oportunidade de
vacinacio)

Ao historico de sucesso da vacinagdo no Brasil ¢ inegavel a atribuicao desse

progresso a um programa construido com o objetivo primordial da promog¢do, prevengdo e
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protecdo da saude de sua populacdo. O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), apos o
éxito da Campanha de Erradicagdo da Variola no pais, adveio da necessidade de
fortalecimento das agdes para controle de doengas previniveis por imunizagdo (11). Em sua
esséncia, o programa contempla, especialmente, um dos pilares dos principios norteadores do
Sistema Unico de Saude — SUS, qual seja, a universalidade, disponibilizando, gratuitamente,
de 45 imunobiolédgicos, sendo 28 vacinas, 13 soros heterdlogos e 4 soros homologos, com

qualidade e segurancga a todos os cidadaos (3).

O quadro 4 apresenta o Calendario Nacional de Vacina¢do do Programa Nacional

de Imunizagdes no Brasil para o ano de 2018.
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Quadro 4 — Calendario Nacional de Vacinagdo do Programa Nacional de Imuniza¢des, Brasil, 2018

Poeumocdcia
- - Rotavirus | Meningoedcica © Triplice Tetra . = Pneumocideica Dupla
G o Alvo Tdade BCG Hepatite B Penta/DTF | VIPVOP 10V Febre Amarela® i 2 . Varicela 7
Tup P rcontucaqay | Mumano | conjugada)! et Viral viral' HFAE 23v¢ Adulto s
Ao nascer | Dose tnica Dose ao
nascer
z 1" dose (com | 17 dose 12 dose 1* dose
penta) {com VIP)
3 meses 1* dose
3" dose (com | 2° dose - N
L= penta) (com VIP) e SOED
5 meses 2* dose
= 3 dose (com | 3° dose
i penta) Lcom VIP)
= 9 meses Dose Gnica
E 12 meses Reforgo Reforgo 17 dose
=
= 1° refi 17 refk
_ . * reforgo reforgo Tz . T -
15 meses (com DTP) |com vOP) Uma dose Uma dose
2% reforgo | 2° reforgo
; Uma des:
RS (com DTP)  |(com VOP) e
Uma dose a
5 anos depender da
- N situagio vacinal
com a PNM L
9 ancs 2 doses
(meninas
01 reforgo ou dose de9als
0419 nica Daose fnica anos) 2 Uma dose (a Reforgo @
Adaolescente s (verificar a situagiio (ver ra doses depender da cada 10
anes s vacimal - 11 a 14 | simagso vacinal) . (meninos | situagdo vacinaly anos
vacinal) ) vacinaly dellald
anos
2 doses
s 2
208 59 [\i"f]‘,:i; . Dose dnica (20823 Uma dose (a | Reforgo «
Adulte - - (verificar a =) depender da cada 10
anes L siluagio vacinal) eEs situagdo vacinal) anos
vacinal) SIAGI0 TRaIne (302 49 i
anos)
3 doses . ~
0 anes o (venifioa o Dose tinica ) Reforgo &
Tdaso s situncEo Reforgo cada 10
- 'iJ:u]| situagho vacinal) anos
c
3 doses 3doses | Uma desea
(verificar a (verificar a | cadh pestacio
Gestante situagfio situagio | a partir da 20°
vacinal) wvacinal) SCrmEnE

1Administrar 1 (uma) dose da vacina Pneumocécica 10V (conjugada) e da vacina Meningocécica C (conjugada) em criangas entre 1 e 4 anos (4 anos 11 meses e 29 dias), que ndo tenham recebido o reforgo
ou que tenham perdido a oportunidade de se vacinar anteriormente.

%Indicada as pessoas residentes ou viajantes para as areas com recomendacdo de vacinagdo. Atentar as precaugdes e contraindicacdes para vacinacdo. Esta vacina est4 indicada para todos os povos
indigenas independente da Area com Recomendacio para Vacinagio (ACRV)

Para criangas entre 2 e 4 anos (4 anos 11 meses e 29 dias), que tenham perdido a oportunidade de se vacinar anteriormente, administrar uma dose da vacina hepatite A.

42 yacina tetra viral corresponde a segunda dose da triplice viral e a dose da vacina varicela. Esta vacina esté disponivel para criangas até 4 anos 11 meses e 29 ndo oportunamente vacinadas aos 15 meses.
52 yacina HPV também estd disponivel para as mulheres e homens de nove a 26 anos de idade vivendo com HIV/AIDS, transplantados de 6rgdos solidos, de medula 6ssea ou pacientes oncoldgicos, sendo o
esquema vacinal de trés doses (0, 2 e 6 meses)

4.1.3 Esta vacina estd indicada para a populagdo indigena a partir dos 5 (cinco) anos de idade.

7Gestantes que perderam a oportunidade de serem vacinadas durante o periodo gestacional, administrar 1 (uma) dose de dTpa no puerpério, o mais precocemente possivel. A vacina dTpa também sera
ofertada para profissionais de saude que atuam em maternidade e em unidade de internagdo neonatal (UTI/UCI convencional e UCI canguru) inclusive fisioterapeuta atendendo recém-nascidos e parteiras.

Fonte: Brasil, 2018.
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2.2 CENTROS DE REFERENCIA PARA IMUNOBIOLOGICOS ESPECIAIS (CRIE)

Ainda que a oferta dos produtos na rede publica de saude seja garantida a todos,
uma fragdo da populacdo necessita de uma atencao especial, em virtude da presenga de quadro
clinico que evidencie fatores de risco ou maior suscetibilidade a infeccdes e suas
complicagdes, o que a impede de usufruir dos imunobioldgicos rotineiramente distribuidos

nas salas de vacinagao, tendo recomendagdes de imunizagdes especificas (3).

Para atender a esses grupos especiais no Brasil o Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI) iniciou em 1993 a implantagdo dos Centros de Referéncia para
Imunobiologicos Especiais (CRIE), que sdo unidades de vacinagdo publicas e gratuitas. Esses
centros disponibilizam vacinas e imunoglobulinas ndo disponiveis na rotina do PNI para
individuos com maior risco de infeccdo ou doenca grave, e para pessoas com contraindicagdo
de uso de imunobioldgicos utilizados na rotina. Além disso, os CRIE’s sdo também
responsaveis pela investigacdo e acompanhamento de casos de eventos adversos poOs-

vacinagao (5).

O Ministério da Saude (MS), atendendo aos principios e as diretrizes do Sistema
Unico de Saude (SUS) e em conformidade com a Constitui¢do Federal, implantou de forma
gradual os CRIEs em todo o territorio brasileiro. As primeiras unidades foram implantadas no
segundo semestre de 1993, ano de sua criacdo, nos Estados de Parand, Sdo Paulo, Distrito
Federal, Ceara e Para. Até 2000, todas as unidades federadas contavam com ao menos uma
unidade do CRIE. De acordo com a CGPNI atualmente existem 47 unidades localizadas em

todo o territdrio nacional (5).

Os CRIE’s atendem de forma individualizada o publico que necessita de
imunobioldgicos especiais, de alta tecnologia e de alto custo que sdo adquiridos pelo PNI e

distribuidos de acordo com a necessidade. De acordo com os dados da planilha de



30

monitoramento de aquisi¢do da CGPNI, hoje o orcamento total é de R$ 4,3 bilhoes de reais
por ano sendo que deste, esta previsto para o ano de 2019 o investimento no valor de R$

35.609.808,06 para aquisi¢cdo dos imunobiologicos especiais distribuidos aos CRIE’s.

Para fazer uso desses imunobioldgicos ¢ necessario que o paciente apresente a
prescri¢do com indicagdo médica e um relatério clinico sobre o caso. Essas indicagdes sdao
avaliadas pelo médico ou enfermeiro responsaveis pelo CRIE e os imunobioldgicos sdo

dispensados se as indicagdes estiverem contempladas pelas normas em vigor (5).

As acdes desses centros sdo apoiadas pelo Comité Técnico Assessor em
Imunizagoes (CTAI) e Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobiologicos (CIFAVI), criados mediante portarias ministeriais. O funcionamento e a
operacionalizacdo desses centros estdo também legitimados pela Portaria n® 48, de 28 de
julho de 2004, da Secretaria de Vigilancia em Saude, que institui diretrizes gerais para
funcionamento dos Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais (CRIE’s), define
as competéncias da Secretaria de Vigilancia em Satde, dos Estados, Distrito Federal e CRIE

e da outras providéncias.

Os CRIE’s devem manter registro individual dos individuos com todas as vacinas
aplicadas. As vacinas administradas devem ser registradas no cartdo de vacina¢do a ser

entregue ao usuario e contendo o nimero do lote da vacina (11).

Desta forma, o Ministério da Satde, no ano de 1993, iniciou a implanta¢do dos
Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais — CRIE, constituidos de infraestrutura e
logistica especificas, no intuito de oferecer atendimento personalizado e ofertar produtos de
moderna tecnologia e alto custo aos individuos que necessitem de imunobioldgicos

especificos, mediante prescricdo com indicagao médica (3,12).
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A ampliagdo da disponibilidade dos servigos de vacinacdo a populagiao, bem como
o aperfeicoamento da tecnologia relacionada a vacinologia e a implantagdo do
acompanhamento de reagdes adversas pos-vacinais, sem duvida, foram grandes incentivos
para o planejamento e instalagdo dos CRIE’s (5). Ainda, o apoio da comunidade cientifica,
representada pelas Sociedades Brasileira de Pediatria e de Infectologia, foi expressivo para a

ampliagdo desses CRIE’s (13).

Os primeiros Estados a instituirem seus CRIE’s foram Ceard, Distrito Federal e
Sao Paulo, e atualmente o Brasil dispdoe de 47 distribuidos em todo o territorio, sendo ao

menos uma unidade do CRIE para cada Unidade Federada (3,13).

A legislacdo vigente que rege o funcionamento e a operacionalizagdo desses
centros se da pela Portaria n° 48, de 28 de julho de 2004, da Secretaria de Vigilancia em
Satde, que institui diretrizes gerais para funcionamento dos Centros de Referéncia para
Imunobiologicos Especiais — CRIE, define as competéncias da Secretdria de Vigilancia em
Saude, dos Estados, Distrito Federal e CRIE e da outras providéncias. Considerando toda a
evolucdo e aprimoramento do processo de implantagdo e funcionamento dos CRIEs, observa-
se a desatualizagdo da referida normativa ¢ a necessidade de sua revisdao, de modo a subsidiar

os profissionais que atuam nos CRIEs em seus processos de trabalho.

Administrativamente, os CRIE’s estdo subordinados as instituicoes onde estdo
implantados e, tecnicamente, as respectivas Secretarias Estaduais de Saude e a Coordenagdo

do Programa Nacional de Imunizagdes (14).

Esses centros devem considerar a facilidade de acesso da populagdo aos seus
servigos, €, igualmente, assegurar a investiga¢dao, acompanhamento e elucidacao dos casos de
eventos adversos pos-vacinacao. Para as instalagdes fisicas minimas sdo previstas a recepgao,

sala de imunizacdo, o consultério e sanitario, tornando a sala de imunizacdo do CRIE,
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portanto, apropriada para a administracdo de todos os imunobioldgicos distribuidos na Rede

de Frio (3).

O funcionamento dos CRIE’s para dispensagdo dos imunobioldgicos em casos de
urgéncia, conforme determinagdo da portaria supracitada, deve ser didrio e em periodo
integral, inclusive nos periodos noturnos, finais de semana e feriados, preferencialmente
instalados em ambiente hospitalar, centros de onco-hematologia ou ambulatorios de
especialidades, dispondo de equipamentos de refrigeracdo apropriados € em quantidade

necessaria para manutencao dos produtos em temperatura adequada (3,14).

Os CRIE’s estdao sob coordenagao de trés instancias, a saber, Ministério da Saude,
por meio do PNI; Secretarias Estaduais de Satde (SES); e a instituicdo na qual estd
localizado (nivel local, geralmente hospitais de maior complexidade ou ambulatérios) e as
indicagdes dos imunobioldgicos seguem recomendacdes do PNI, que constam no Manual dos

CRIE’s, revisado e atualizado periodicamente por um grupo de experts (5).

2.2.1 Imunobiolodgicos disponiveis nos CRIE’s

No sentido de atender aos objetivos propostos por esses centros, 0s
imunobiolédgicos especiais disponibilizados nos CRIE’s devem ser dispensados somente para
os pacientes com prescrigdo médica e um relatdrio clinico sobre seu caso. As indicagdes
devem ser avaliadas pelo médico ou enfermeiro responsaveis pelo CRIE. Os imunobiologicos
referentes a estratégia especial dos CRIE’s, entre vacinas e imunoglobulinas, sdo:

e Vacina adsorvida difteria e tétano infantil,;

e Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis acelular infantil;
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e Vacina Haemophilus influenzae tipo b (conjugada);
e Vacina hepatite A;

e Vacina pneumocdcica 23-valente;

e Vacina contra raiva embrido de galinha;

e Imunoglobulina humana anti-hepatite B;

e Imunoglobulina humana antirrabica;

e Imunoglobulina humana antitetanica;

e Imunoglobulina humana antivaricela-zoster.

2.2.2 Indicag¢des dos imunobiologicos dos CRIE’s

Os imunobiologicos utilizados nos CRIE’s sdo, em sua natureza, menos
reatogénicos, o que implica em menor risco para quem os recebe, justificando o atendimento
dos subgrupos populacionais portadores de quadros clinicos especiais, para os quais esses
imunobiolédgicos sdo, incontestavelmente, benéficos. Ademais, grupos como os profissionais
de satide, doadores de 6rgaos e comunicantes de imunodeprimidos também sdo considerados

grupos-alvo das estratégias de saude publica desenvolvidas pelos CRIE’s (2).

As condigdes clinicas que justificam a utilizagdo desses imunobioldgicos
especiais disponiveis nos CRIE’s seguem normatizagdo aprovada pelo PNI e sdo
apresentadas, pormenorizadamente, no Manual do CRIE. Em linhas gerais, os grupos podem
ser divididos em individuos imunocompetentes, assim denominados pela capacidade
responsiva contra substincias estranhas, incluindo micro-organismos e moléculas nao
infecciosas, conferindo protecdo contra doencas, usualmente infecciosas; e individuos
imunocomprometidos, seja por defeitos congénitos ou adquiridos, cuja capacidade responsiva

.

¢ menor, tornando-os mais susceptiveis a infeccdo. A depender de qual componente do
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sistema imune ¢ anormal e a extensdo da anormalidade, a gravidade das infec¢des ¢

potencializada (15).

2.2.2.1 Individuos imunocompetentes

a)

b)

d)

Comunicantes suscetiveis de pacientes com doengas transmissiveis, ja que o convivio
com pacientes potencialmente infectantes representa risco tanto para familiares como
profissionais de saude. A exemplo, o convivio continuo domiciliar e contato eventual
ou exposi¢do eventual ndo percutdnea nos casos de hepatite B e convivio hospitalar
nos casos de varicela.

Pessoas que convivem com doentes imunodeprimidos, por apresentarem riscos de
transmissao de doengas imunopreviniveis, mesmo que involuntariamente.
Profissionais expostos a riscos, especialmente os profissionais de saude, por estarem
sob risco constante de exposicao as doengas contagiosas. A protecao desses individuos
através da vacinagdo ¢ fundamental no controle e na preveng¢dao de infecgdes,
individualmente, mas também para seus pacientes.

Viajantes para areas endémicas para doencas imunopreviniveis, para os quais a
recomendacado ¢ receber as vacinas, preferencialmente, até 14 dias antes de realizarem
a viagem. As vacinas indicadas para esse grupo variam de acordo com as condigdes de
acomodagdo e o destino da viagem.

Individuos que apresentaram eventos adversos pos-vacinais graves, o que justifica a
interrupg¢do do esquema vacinal ou a substituicdo do imunobioldgico, a depender da
situagdo avaliada.

Individuos alérgicos a soros heterdlogos, nas situacdes de manifestacdes
urticariformes ou sistémicas do tipo edema angioneur6tico ou hipotensdo apods soro
heter6logo, o qual devera ser substituido por imunoglobulinas, a depender da situagao

avaliada.
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Gestantes, suscetiveis expostas a varicela ou com contato fisico com herpes-zoster, ou
suscetiveis expostas a hepatite B.

Individuos com doencas hemorragicas, para prevencdo contra hepatites A e B,
necessidade de protecdo contra hemorragias secundarias a aplicacdo de injecdes
intramusculares, ou necessidade de receber vacinas vivas apos transfusdo de sangue ou

hemoderivados.

2.2.2.2 Individuos imunodeprimidos

a)

b)

d)

Individuos portadores de imunodeficiéncias congénitas, que compreendem uma gama
de apresentagdes, podendo ser classificadas em deficiéncias da imunidade humoral, da
imunidade celular e humoral combinadas, do complemento ou da func¢ao fagocitaria.
Individuos portadores de imunodeficiéncia Adquirida — HIV/aids, os quais apresentam
sistema imunoldgico fragilizado, sendo necessdrio uma analise individual de risco-
beneficio, especialmente para administragdo de vacinas vivas, contraindicada em casos
de imunodepressao grave.

Individuos portadores de imunodeficiéncias devido ao cancer ou a imunodepressao
terapéutica, ainda muito controversa, devendo ser analisada em diferentes
perspectivas, considerando-se os pacientes, as pessoas com as quais convivem € 0s
doadores, nos casos de transplantes.

Situacdes de transplantes de orgdos so6lidos, tanto para os candidatos a receptores de
transplantes de orgdos solidos, tanto pela atividade imunodepressora da doenca de
base e terapia imunodepressora apos o transplante, no intuito de evitar a rejeicdo do
orgdo transplantado, bem como para os doadores, para que ndo constituam fonte de
transmissdo de doengas imunopreviniveis para o receptor.

Situagdes de transplante de células-tronco hematopoiéticas (medula o6ssea), sendo

importante a atualizagdo do esquema de vacinacdo do doador com antecedéncia
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suficiente para resposta imune efetiva antes do transplante, e, para os candidatos a
transplante, receber as vacinas recomendadas para sua condi¢cdo clinica, o mais
brevemente.

f) Comunicantes suscetiveis imunodeprimidos de pacientes com doencgas transmissiveis,
nos casos de varicela, que tenham tido contato domiciliar ou hospitalar significativo
(face a face, de convivio no mesmo quarto ou no mesmo ambiente fechado por pelo

menos 1 hora).

2.2.2.3 Recém-nascidos

O recém-nascido a termo apresenta diferengas imunologicas em relagdo ao adulto
e essas diferencas estdo acentuadas no pré-termo (menores de 37 semanas de gestacdo) ou
baixo peso (peso menor que 2.500 gramas). Frequentemente, sdo observados problemas no
periodo neonatal, o que requer internacdes prolongadas em unidades de terapia intensiva
neonatal, podendo evoluir para outras complica¢des. Desta forma, muitas criangas nao sao
vacinadas adequadamente, estando mais expostas ao risco de adoecer. Peculiaridades do
desenvolvimento imunolégico desses neonatos requerem cuidados especificos com suas

imunizagdes.

Virias condi¢des médicas, congénitas ou adquiridas, como exemplos a asplenia
anatomica ou funcional, hemoglobinopatias, doencas de depdsito, cardiopatias cronicas, asma
persistente moderada ou grave, nefropatia cronica, diabetes mellitus, pneumopatias cronicas,
trissomias (como sindrome de Down), entre outras, podem tornar os individuos mais
vulneravel a infecgdes, e para essas condigdes cada caso deve ser avaliado por um profissional

médico que recomendara as vacinas mais apropriadas.

No Manual do CRIE também constam as indicagdes por imunobiologico e estdo

descritas neste trabalho, objetivamente, no quadro 5:



Quadro 5 — Imunobioldgicos e suas indicagdes
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IMUNOBIOLOGICOS INDICACOES
Vacina adsorvida difteria e tétano | Encefalopatia nos sete dias subsequentes a
infantil; administracdo de dose anterior de vacina

Penta, DTP ou DTP acelular.

Vacina adsorvida difteria, tétano e
pertussis acelular infantil (DTPa);

Ap0s eventos adversos graves ocorridos com
a aplicagdo da vacina adsorvida difteria,
tétano e pertussis (DTP) ou com a vacina
adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite
B e Haemophilus influenzae tipo b (Penta):
Convulsdo febril ou afebril nas primeiras 72
horas ap6s vacinagdo e Sindrome hipotdnica
hiporresponsiva nas primeiras 48 horas apos
vacina¢do. Criangas que apresentem risco
aumentado de desenvolvimento de eventos
graves a vacina adsorvida difteria, tétano e
pertussis (DTP) ou com a vacina adsorvida
difteria, tétano, pertussis, hepatite B e
Haemophilus influenzae tipo b (Penta):
Doenga convulsiva cronica; Cardiopatias ou
pneumopatias crénicas com risco de
descompensagdo em vigéncia de febre;
Doengas neuroldgicas cronicas
incapacitantes; Criangas com neoplasias e/ou
que necessitem de quimio, radio ou
corticoterapia; Recém-nascido que
permanega internado na unidade neonatal por
ocasido da idade de vacinacdo; Recém-
nascido prematuro extremo (menor de 1.000
g ou 31 semanas). Situacdes de
imunodepressao: Pacientes com neoplasias
e/ou que necessitem de quimioterapia,
radioterapia ou corticoterapia; Pacientes com
doencas imunomediadas que necessitem de
quimioterapia, corticoterapia ou
imunoterapia e Transplantados de oOrgdos
solidos e células-tronco hematopoiéticas
(medula 6ssea).

Vacina Haemophilus influenzae tipo b
(conjugada);

Nas indicagdes de  substituicado de
pentavalente por DTP acelular + Hib + HB;
Transplantados de células-tronco
hematopoiéticas  (medula  dssea). Nos
menores de 19 anos, ndo previamente
vacinados, nas seguintes situacdes: HIV/aids
e Imunodeficiéncia congénita isolada de tipo
humoral ou deficiéncia de complemento

Vacina hepatite A;

Hepatopatias cronicas de qualquer etiologia,
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inclusive portadores do virus da hepatite C
(VHC). Portadores cronicos do VHB.
Coagulopatias. Pacientes com HIV/aids.
Imunodepressao terapéutica ou por doenca
imunodepressora. Doengas de deposito.
Fibrose cistica (mucoviscidose). Trissomias.
Candidatos a transplante de o6rgao solido,
cadastrados em programas de transplantes.
Transplantados de o6rgdo solido ou de
células-tronco  hematopoiéticas  (medula
Ossea). Doadores de orgao solido ou de
células-tronco  hematopoiéticas  (medula
Ossea), cadastrados em programas de
transplantes. Hemoglobinopatias.

Vacina pneumocoécica 23-valente;

HIV/aids. Asplenia anatomica ou funcional e
doengas relacionadas. Pneumopatias
cronicas, exceto asma intermitente ou
persistente leve. Asma persistente moderada
ou grave. Cardiopatias cronicas. Nefropatias
cronicas / hemodidlise / sindrome nefrotica.
Transplantados de o6rgdos solidos ou de
células-tronco  hematopoiéticas  (medula
Ossea). Imunodeficiéncia devido ao cancer ou
a imunodepressdo terapéutica. Diabetes
mellitus. Fistula liquoérica. Fibrose cistica
(mucoviscidose). Doengas  neuroldgicas
cronicas incapacitantes. Implante de cdclea.
Trissomias. Imunodeficiéncias congénitas.
Hepatopatias cronicas. Doencas de deposito.

Vacina contra raiva embrido de galinha;

Imunoglobulina humana anti-hepatite B
(IGHB):

Prevenc¢do da infec¢do perinatal pelo virus da
hepatite B. Vitimas de acidentes com
material biologico positivo ou fortemente
suspeito de infeccao por VHB. Comunicantes
sexuais de casos agudos de hepatite B.
Vitimas de violéncia sexual.
Imunodeprimidos apds exposi¢cdo de risco,
mesmo que previamente vacinados.

Imunoglobulina  humana  antirrabica
(IGRH):

Individuos que apresentaram algum tipo de
hipersensibilidade quando da utilizagao de
soro heterdlogo (antitetanico, antirrabico,
antidiftérico, antiofidico, entre outros).
Individuos que ndo completaram esquema
antirrabico por eventos adversos a vacina.

Individuos  imunodeprimidos — na
situagdo de pds-exposicdo, sempre que
houver  indicacao de vacinagao
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antirrabica.

Imunoglobulina
(IGTH):

humana

antitetanica

Individuos que apresentaram algum tipo de
hipersensibilidade quando da utilizagdo de
qualquer soro heterologo (antitetanico,
antirrabico, antidiftérico, antiofidico, entre
outros). Individuos imunodeprimidos, nas
indicagdes de imunoprofilaxia contra o
tétano, mesmo que vacinado. Os
imunodeprimidos deverao receber sempre a
IGHAT no lugar do SAT, devido a meia-vida
maior dos anticorpos. Recém-nascidos em
situacdes de risco para tétano cujas maes
sejam desconhecidas ou ndo tenham sido
adequadamente vacinadas. Recém-nascidos
prematuros com lesdes potencialmente
teratogénicas, independentemente da historia
vacinal da mae.

Imunoglobulina
zoster (IGVZ):

humana

antivaricela-

Comunicante imunocompetentes e
imunodeprimidas sem histéria bem definida
da doenca e/ou de vacinagdo anterior.
Pessoas com imunodepressdo celular grave,
independentemente de historia anterior de
varicela. Contato  domiciliar  continuo:
permanéncia com o doente durante pelo
menos 1 hora em ambiente fechado. Contato
hospitalar: pessoas internadas no mesmo
quarto do doente ou que tenham mantido
com ele contato direto prolongado, de pelo
menos 1 hora. Criangas ou adultos
imunodeprimidos. Gestantes. Menores de 1
ano, quando contato ocorrer no hospital.
Recém-nascidos de maes nas quais o inicio
da varicela ocorreu nos cinco ultimos dias de
gestacdo ou até 48 horas depois do parto.
Recém-nascidos prematuros, com 28 ou mais
semanas de gestacdo, cuja mae nunca teve
varicela. Recém-nascidos prematuros, com
menos de 28 semanas de gestacdo (ou com
menos de 1.000 g ao nascimento),
independentemente de historia materna de
varicela.
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23 SISTEMA DE INFORMACOES DO PROGRAMA NACIONAL DE

IMUNIZACOES — SIPNI

O Programa Nacional de Imunizagdes ¢ responsavel por reunir as informagdes de
vacinac¢do de todo o pais. Para isso, sdo utilizados sistemas informatizados, que facilitam o
acompanhamento por todos os gestores. O PNI, desde 1994, utilizou sistemas de informacao
com dados agregados, ou seja, os municipios realizavam suas agdes de imunizacio,
consolidavam as informagdes de doses aplicadas e enviavam esse quantitativo total ao
Ministério da Satde por meio do Sistema de Informacdo de Avaliagdo do Programa de
Imunizagdo (API) e, mais recentemente, por meio do Sistema de Informagao de Avaliagdo do

Programa de Imunizagdes versio WEB (APIWEB) (6).

Porém, esses dados, apesar de serem adequados para avaliagdo de cobertura
vacinal, doses aplicadas e taxa de abandono, ndo permitem avaliar algumas informagdes sobre
as pessoas vacinadas, como local de residéncia, as adequagdes de esquema vacinal, dentre
outras. Para resolver esses problemas, foi desenvolvido pelo DATASUS- RJ um sistema de
informag¢do nominal do Programa Nacional de Imuniza¢des, o SIPNI. Com entrada de dados
individual e por procedéncia, esse sistema permite o0 acompanhamento do vacinado em varios
lugares do Brasil, bem como a localizagdo da pessoa a ser vacinada, através dos seus dados

cadastrais (7).

Outro aspecto relevante € o registro do vacinado. O SIPNI, retine um conjunto de
sistemas, inclusive o Sistema de Informagdes dos Centros de Referéncia em Imunobiolédgicos
Especiais — SICRIE, com a finalidade de registrar os atendimentos nos CRIE’s e informar a

utilizagcdo dos imunobiologicos especiais e eventos adversos (7).

Os CRIE’s devem manter registro nominal com todas as vacinas aplicadas, sendo

a dose registrada como estratégia “Especial”, que serd computada para as coberturas vacinais
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e estard no histérico de vacinas daquele individuo. Considerando que, desde 2014, todas as
salas de vacinas deveriam implantar o SIPNI (16), os CRIE’s necessitam providenciar, com

brevidade, a substituicao do SI-CRIE.

O SIPNI est4d em funcionamento desde 2010, no entanto, a expansao de utilizacao
deste novo sistema ndo foi impulsionada pela falta de equipamentos de informatica em todas
as salas de vacina do pais. Em outubro de 2012, com o intuito de auxiliar/subsidiar a compra
de computadores para todas as salas de vacina cadastradas no SIAPI, o PNI repassou por meio
da Portaria 2.363/2012 e do Piso Varidvel de Vigilancia e Promog¢ao da Satde (PVVPS) o

valor de R$1.500,00 (16).

O recebimento deste recurso estava condicionado a assinatura de Termo de
Adesdo e deliberagdo da Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) sobre a centraliza¢do
(compra estadual) ou descentralizagao (compra municipal) da aquisicdo das maquinas. Em
2013, todos os municipios e Estados que haviam aderido a portaria receberam o recurso com

previsdo de execugdo no mesmo ano. No entanto, a compra pode ser realizada até 2014.

Vale salientar que apesar de ter havido financiamento para implantacdo do SIPNI,
de acordo com a CGPNI ainda hé 35% das 37.430 salas de vacina ativas no pais que ndo o

utilizam, bem como 7 CRIEs.

O SIPNI tem por objetivo registrar individualmente dados de vacinagdo de
residentes no Brasil ou ndo residentes, bem como fornecer dados sobre pessoas vacinadas;
fornecer dados sobre movimentagdo de imunobioldgicos nas salas de vacinagdo; reduzir erros
de imunizagdo e ser o Unico meio de transmissdo de dados de vacinagdo para o Programa

Nacional de Imunizagdes (7).
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Seguindo as orientagdes da Politica Nacional de Informagdo e Informatica em
Saude (PNIIS), quando afirma que “A informacao e a tecnologia da informagao em saiude tém
como esfera de intervengdo tanto a consciéncia subjetiva do cidadao e o exercicio do controle
social, quanto o atendimento as complexas estratégias de decisdo do gestor publico de satde,
de desenvolvimento tecnocientifico e de articulagdo da saude com as demais politicas sociais
e econdmicas do pais” (17), foram utilizados neste projeto de pesquisa tecnologias atuais do

mercado de trabalho.

24  MODELAGEM DIMENSIONAL

Modelagem dimensional ¢ a técnica de projeto ldgico que permitia tornar os
bancos de dados faceis e compreensiveis, ¢ ¢ usada para um Data Warehouse, cujo o
principal objetivo € apresentar os dados em uma arquitetura padrdo e intuitiva, que permite
acesso de alto performance. Em outras palavras, o modelo dimensional surgiu para atender
sistemas de processamento analiticos, com consultas para planejamento tatico e estratégico
de uma organizagdo, que atende um pequeno numero de usudrios que realizam consultas

de relatorios pré-definidos e consultas ad-hoc (18).
A composi¢ao do modelo dimensional segue por dois tipos de tabelas:

» Tabela Fato: usualmente € algo sobre a qual ndo se conhece antecipadamente, é
uma observacdo da realidade. As tabelas fato sdo centrais e, geralmente, armazenam grande
quantidade de dados (de gigabytes a terabytes), dependendo diretamente da granularidade
adotada. Possuem chaves primarias compostas e contém as medi¢cdes numéricas do negocio

denominados fatos.

« Tabela Dimensdo: E uma tabela que alimenta a tabela fato e seus componentes

descrevem as caracteristicas de uma coisa tangivel. Normalmente possuem uma chave
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primaria simples e campos denominados atributos, armazenam uma quantidade pequena de

dados, em relagdo a tabela fato, e contém os dados descritivos do negocio.

No exemplo apresentado na figural, a tabela fato ¢ onde uma ou mais medidas

“unidades vendidas”.

e 1Y

numéricas dos negocios da empresa sdo armazenadas. Os fatos podem ser “vendas”,

custo”,

A cada chave primdria da tabela dimensao correspondera exatamente a uma chave

estrangeira na tabela fato, permitindo a ligacdo entre ambas. Neste projeto de pesquisa serd

utilizado o modelo dimensional para a construgdo do DW/BI, visto que o modelo dimensional

¢ mais eficaz para a consulta dos dados, permitindo que estes sejam vistos por multiplas

dimensoes (19).

Figura 1 — Tabela fato x tabela dimensao

Dimensio Produio

Dimensio Tempo

Fato Vendas

tempo_id
dia_semana
mes
trimesire
ano

feriado

tempo id
produto_id
loja_id
vendas

produte_id
descricio
produior
categoria

emhbalagem

Dimensio Loja

loja_id
nOmMe
endereqo

Fonte: DIN/UEM (2018) (20)

2.5 ETL - EXTRACT, TRANSFORMATION, LOAD

ETL (em inglés Extract, Transform and Load) pode ser definido como um

processo de tratamento de dados, dividido em trés etapas que sdo, extracao, transformacgao e
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carga. A primeira etapa de extragdo 1€ os dados e separa um subconjunto especifico, a
segunda etapa de transformacdo utiliza os dados adquiridos na etapa anterior, aplicando
regras, combinagdes com outros dados com fim de converté-los no estado desejado, a terceira

e ultima etapa ¢ utilizada para gravar os dados resultantes em um banco de dados.

O processo de extragdo, transformacdo e carga no ambiente DW/BI consiste de
uma area de trabalho, com estruturas de dados instanciadas e um conjunto de processos. O
processo de ETL ¢ de importdncia fundamental entre os sistemas operacionais fontes e o
DW/BI. Extragdo ¢ o primeiro passo no processo de obten¢do dos dados dentro do ambiente
do DW. Extrag¢do significa ler e entender as fontes de dados e copiar todos os dados

necessarios para o sistema de ETL para uma posterior manipulagado (20).

Depois do ponto de extragdo, ha varias transformagdes em potencial (limpar,
eliminar, combinar, padronizar, validar, consolidar, agregar e sumarizar), combinando dados
de multiplas fontes, e retirando os dados duplicados. O sistema ETL adiciona valor aos dados

com essas tarefas de limpeza e conformidade, alterando os dados e aprimorando-o.

O passo final do processo ETL ¢ a estruturacdo fisica e o carregamento de dados
nos modelos dimensionais alvo da area de apresentagdo. Como a missdo principal do sistema
ETL ¢ entregar as tabelas de dimensdo e fato na etapa final do processo, esses subsistemas de

carregamento sao criticos.

2.6 DATA WAREHOUSE

Data Warehouse (DW) ¢ o lugar onde o usuario pode acessar seus dados, e define
como a fonte de dados de consulta do empreendimento, onde as pessoas podem acessar as

informacdes que lhe sdo necessarias (20). Um outro conceito diz que um Data Warehouse ¢
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um conjunto de dados, ndo volatil, orientado a topicos, integrado, que varia com o passar do

tempo e que serve de suporte para o processo de tomada de decisdes da geréncia (21).

Em outras palavras, pode-se dizer que Data Warehouse ¢ um banco de dados
utilizado para armazenar dados extraidos do ambiente de uma empresa. Antes dos dados
serem armazenados no DW, os dados passam por um processo de ETL para melhoria na
qualidade dos dados para que possam ser acessados de forma mais eficaz, podendo auxiliar o

processo de tomada de decisdo. A figura 2 apresenta um a arquitetura basica de um DW

Figura 2 — Arquitetura Basica de um DW

{Areente Trnmw!l- hmbems e Extracio |- -I“ DW Corporasve |- | Jungenie de Usuing |-

Ferramencas |

Fonte: JUNIOR, 2004. (22)

Um Data Warehouse possui as seguintes caracteristicas (19):

* Orientado por assunto: O Data Warehouse ¢ montado por assunto, sejam eles
referentes aos temas de maior interesse das organizagdes. A orientagdo por assunto ¢ uma
caracteristica importante, pois toda a modelagem do DW ¢ orientada a partir dos principais
assuntos da Organizacdo. Por exemplo uma empresa de arrecadagdo de impostos, seus
principais assuntos sdo os cadastros de contribuintes, impostos a recolher, onde haverad a

analise mais importante para a empresa.
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* Integrado: As inconsisténcias sdo removidas em nomenclatura e conflito de
informacao, isto €, os dados sdo limpos. Os dados fontes de sistemas OLTP sdo modificados
e convertidos para um estado uniforme de modo a permitir a carga no Data Warehouse.

» Histdrico: Os Data Warehouse geralmente armazenam informacdes por um
periodo valido de tempo de 5 a 10 anos, enquanto os sistemas operacionais armazenam dados
historicos limitados a um horizonte de tempo de 60 a 90 dias.

* Naio Volatil: Em um Data Warehouse, os dados depois de serem integrados,
sdo carregados ¢ armazenados no banco de dados, ficando disponiveis para os usuarios
realizarem apenas consultas e geracdo de relatorios que permitam a tomada de decisdo. Isso
mostra uma caracteristica de somente-leitura para os usuarios finais de um banco de dados de

um DW.

2.7 POWER BI

O Power BI ¢ um pacote de ferramentas de analise de negocios que oferece insights
em toda a sua organizagdo, podendo se conectar a centenas de fontes de dados, simplificando
a preparacgao dos dados e conduza a analise ad-hoc.

Com ele, pode-se produzir belos relatdrios e publica-los para que a empresa possa
utiliza-los na Web e em diversos dispositivos moveis. Todos podem criar painéis
personalizados com uma exibi¢do exclusiva e completa dos negdcios e escalar o seu uso em

toda a empresa, com governanga e seguranga internas (23).

2.8 PENTAHO DATA INTEGRATOR

Pentaho Data Integrator (PDI, também chamado de Kettle) ¢ o componente do

Pentaho responsavel pelos processos Extract, Transform e Load (ETL). Embora as
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ferramentas ETL sejam mais utilizadas nos ambientes de data warehouses, o PDI também
pode ser usado para outros fins:

* Migrando dados entre aplicativos ou bancos de dados

Exportando dados de bancos de dados para arquivos planos

 Carregando dados massivamente em bases de dados

* Limpeza de dados

* Integracdo de aplicativos

PDI ¢ facil de usar. Todo processo ¢ criado com uma ferramenta grafica onde

vocé especifica o que fazer sem escrever o codigo para indicar como fazé-lo. PDI pode ser
usado como um aplicativo autdnomo, ou pode ser usado como parte da Suite Pentaho maior.
Como uma ferramenta ETL ¢ a ferramenta open source mais popular disponivel no mercado e
suporta uma vasta gama de formatos de entrada e saida, incluindo arquivos de texto, folhas de
dados e mecanismos de banco de dados comerciais e gratuitos. Além disso, as capacidades de

transformagdo do PDI permitem a manipulagdo dos dados com poucas limitagdes.

2.8.1 Uso do BI e seus beneficios

As ferramentas de BI trazem grandes beneficio e cumprem com facilidade seu
objetivo de andlise e relatorio de dados ajudando assim seus gestores na tomada de decisao
sendo um grande diferencial em qualquer Instituicdo, mas ¢ importante lembrar que a forma
com que a ferramenta ¢ implantada para atingir seu objetivo ird ditar seu sucesso ou seu
fracasso. Tomando-se por base um processo de implantagdo realizado com eficiéncia, as
ferramentas de BI trazem os seguintes beneficios (24, 25):

- Reducao de custos com softwares;

- Reducao de custos com administragao e suporte;
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- Reducgdo de custos na avaliagdo de projetos;

- Maior controle e menos dados incorretos;

- Maior seguranca da informacao;

- Alinhamento de informagdes estratégicas e operacionais;

- Rapidez na informagao para tomada de decisdes estratégicas;

- Informagao consistente em varios locais dispersos;

2.8.2 Implementagdo da aplicagdo de BI

O desenvolvimento de aplicagdes para usudrios finais inclui ferramentas de
configura¢do de metadados e a construcdo de ferramentas para geracdo de relatorios. Para este
trabalho foi utilizada a ferramenta Power BI para a criagdo das analises baseadas nos dados do

SIPNI, para auxiliar o gestor no processo de tomada de decisdo.
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3 METODOLOGIA

3.1 LOCALIZACAO E PERIODO DO ESTUDO

O estudo foi de abrangéncia nacional e o periodo do estudo diz respeito aos dados
registrados no SIPNI a partir de 01 de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de 2017. Os dados
sao referentes as doses aplicadas nos usuarios cadastrados no sistema. O periodo de estudo,
quadriénio 2014 a 2017, justifica-se por ter sido o SIPNI implantado em 2012, porém de
forma bem gradativa, sendo os dados de 2012 e 2013 muito limitados e inconsistentes. Ja o
ano de 2018 ndo foi considerando, visto ndo ter o banco fechado até a data de inicio deste

estudo.

3.2  POPULACAO DE ESTUDO

A populagdo do presente trabalho foi composta pelos CRIE’s existentes no pais,
que alimentaram o SIPNI no periodo de estudo e que foram identificados no banco de dados
recebido. A amostra consistiu em 40 CRIE’s de 22 Estados. Excluiu-se os 7 CRIE’s que nao

apresentaram registro no SIPNI.

3.3 DESENHO DO ESTUDO

Esta pesquisa consiste em uma analise de banco de dados secundarios do tipo
pesquisa descritiva com abordagem quantitativa, em relacdo a seu objetivo, pois visa a
identificacdo, registro e andlise das caracteristicas, fatores ou varidveis que se relacionam

com o fendmeno ou processo. Esse tipo de pesquisa pode ser entendido como um estudo de
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caso o qual, apos a coleta de dados, ¢ realizada uma andlise das relagdes entre as variaveis

para uma posterior determinagao dos efeitos resultantes (24).

3.4 PLANO OPERACIONAL DO ESTUDO

3.4.1 Processo de Coleta de Dados

Foi avaliado o banco de dados secundarios de doses aplicadas do SIPNI afetos aos CRIE’s,

solicitado formalmente por oficio (Apéndice A) a Coordenagdo Geral do Programa Nacional

de Imuniza¢des (CGPNI) do Ministério da Saude. Apds consentimento, o referido banco de

dados foi disponibilizado pelo DATASUS em planilha Excel por meio do Google Drive.

A figura 4 apresenta o fluxo de dados utilizado nesta pesquisa e sua descri¢ao foi

abordada em 8 itens demonstrados a seguir:

1.

Os CRIE’s utilizam o SIPNI para gerar os dados e exporta-los para a coordenacao
municipal (até o 5° dia util do més), que os envia mensalmente, no 10° dia util do més,
ao repositorio do banco de dados do Ministério da Saude, sob responsabilidade do
DATASUS.

Apo6s serem recebidos pelo Datasus na unidade central, os dados sdo apresentados de
forma padronizada em banco de dados.

Utilizou-se o Pentaho Data Integrator (PDI) no estudo para realizar o processo de
Extracdo, Transformagdo e Carga (ETL) dos dados obtidos referente as informagdes
dos CRIE’s disponibilizadas no SIPNI.

A ferramenta Power BI efetuou neste banco de dados o processo de ETL, cujo
acronimo significa £ — Extraction, T — Transformation, L — Load. Sao as atividades de

extracdo dos dados de uma ou mais fontes, a transformagdo dos dados que
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apresentarem alguma anomalia e a carga dos dados, incluindo os transformados, em
banco de dados identificado como Datawarehouse (DW), para serem utilizados pela
ferramenta de BI. Como os arquivos enviados pelos CRIE’s estdo padronizados, ndo
houve a necessidade de efetuar o processo de transformagao, passando do processo de
extragdo direto para o processo de carga.

O processo de carga ¢ efetuado em banco de dados Postgre SQL para ser processado
pelo modulo de Business Intelligence da ferramenta Power BI.

Para analise do banco de dados foram utilizadas ferramentas de Business Intelligence
do Power BI. Essas ferramentas auxiliam na organizagdo e interpretacdo dos dados
gerados, oferecendo apoio nas tomadas de decisdes estratégicas de forma inteligente.
Outros beneficios sdo a percepg¢ao de insights e a otimizagao de processos.

Apo6s a geracdo dos dashboards e graficos foram efetuadas as andlises, cruzando os
resultados obtidos com o que preconiza as normativas que regulamentam os CRIE’s.
As descobertas foram resultantes deste cruzamento e da analise apurada da autora
deste estudo.

Os resultados desta pesquisa estdo disponibilizados por meio de um link (URL),
gerado a partir da criagdo de um dominio com um e-mail corporativo e criacdo de
conta Microsoft vinculada a software Power BI. O que permitiu que os arquivos com
extensdo pbix em um repositorio web. O referido link foi compartilhado com a

Coordenacao geral do Programa Nacional de Imunizagdes.



Figura 3- Fluxo de geracdo de resultados e analise

CRIE

TRANSFOR
L] MAGCAD

’@ pentaho

BUSINESS
INTELUGENCE

!
1

"

LU Bm

Fonte: Elaboragao propria

52

I I P Postgresal

TR

Powvwer Bl

S

.»

DESCOBERTAS




53

3.4.2 Analise e Processamento dos Dados

Os critérios de indicagdo para atendimento nos CRIE’s estabelecidos no Manual e
analisados no presente estudo foram: indicacdo clinica dos pacientes; indicagdo dos
imunobioldgicos dos CRIE’s; estratégias de vacinacdo utilizadas pelos CRIE’s e indicagdo

por especialidade médica.

Na andlise de dados foram utilizadas medidas de frequéncia absoluta e relativa,

tendéncia central e dispersao.

Para este trabalho foi utilizada o Power BI, ferramenta OLAP Business
Intelligence: Microsoft Power BI, Verdo 2.59.5135.421, 64 Bits de junho/2018 Licenga
Comunity Desktop. Foram gerados graficos e tabelas para a analise descritiva dos dados e
dashboards, que foram gerados apds concluidas todas as analises, com a finalidade de exibir e
monitorar os principais indicadores construidos nesta pesquisa para facilitar a visualizagao.
Os dashboards sdao considerados a maneira mais eficiente de rastrear varias fontes de dados,
pois fornece um local central para monitoramento e analise dos dados. O monitoramento ¢
feito em tempo real, o que reduz as horas de analise e a longa linha de comunicacdo que

desafia a gestdo.

As ferramentas de BI trazem grandes beneficios e cumprem com facilidade seu
objetivo de andlise e relatorio de dados ajudando assim gestores na tomada de decisdo, sendo
um grande diferencial em qualquer instituicdo, mas ¢ importante lembrar que a forma com
que a ferramenta ¢ implantada para atingir seu objetivo dita o sucesso ou o fracasso. O
desenvolvimento de aplicacdes para usudrios finais inclui ferramentas de configuracdo de

metadados e a construgdo de ferramentas para geragao de relatérios.
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Com a utilizagdo da ferramenta de Power BI Desktop os resultados das analises
foram apresentados em graficos, tabelas, dashboards e confrontadas com as normativas
estabelecidas pelo Ministério da Saude e literatura utilizada na revisao bibliografica. A tabela

1 apresenta o plano de analises:

Tabela 1 — Plano de Analises

Numero Descricao

1 Analisar a condicdo clinica da indicagdo por sexo ¢ por idade
Analisar o imunobioldgico com a condigédo clinica

Analisar especialidade com indicagdo clinica

Analisar relagdo da especialidade com imunobioldgico

2

3

4 Analisar rela¢do idade com sexo

5

6 Analisar relagdo da idade com o imunobioldgico
7

Analisar a qualidade dos dados do sistema quanto a robustez e consisténcia dos dados

Fonte: Elaboragédo propria

3.4.3 Defini¢ao das tabelas fato x dimensao

Para andlise e processamento dos dados foi construida uma modelagem
dimensional contendo uma tabela Fato DOSES, equivalente aos dados das doses aplicadas em
cada paciente e a partir desta tabela sdo referenciadas as outras trés tabelas chamadas
Dimensao, que sdo tempo, vacina e CRIE. A tabela Fato Doses ¢ a central e possui trés dados
que sdo chaves primarias. A partir de cada chave primaria sdo referenciadas chaves
secundarias nas outras trés tabelas Dimensdo. Cada tabela Dimensdo dessas alimenta a tabela
Fato com seus componentes, descrevendo assim as caracteristicas de cada dose aplicada do

imunobiolégico.
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A cada chave primdria da tabela Dimensao corresponde exatamente a uma chave
estrangeira na tabela Fato, permitindo a ligacdo entre ambas. Neste estudo foi utilizado o
modelo dimensional para a construcdo do DW/BI, visto ser o mais eficaz para a consulta dos
dados, por permitir que estes fossem vistos por multiplas dimensdes. A figura 4 apresenta a

tabela Fato x Dimensao criada.

Figura 4- Tabela Fato x tabelas Dimensao criadas

Dimensao
Dimensao VACINA
TEMFPO

Id_wacina
Id_tempo Descricao
Dia_sema:;l\\\‘\ Fato DOSES Fabricante
Més x Lote
Trimestre [~ I1d_tempo / Estrategia
Ano Id_wacina Composicao

Id_CRIE \ Indicacao
Publico

Dimensao
CRIE

Id_CRIE
CMNES
Cidade
UF

CEP

Fonte: Adaptado de DIN/UEM (2018) (20)

3.5 VARIAVEIS DO ESTUDO

O banco de dados recebido ¢ composto de 44 varidveis, conforme descrito na

tabela 2:



Tabela 2 — Variaveis do banco de dados do SIPNI afetos aos CRIE’s

Numero

Descricao
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44,

CO INSTANCIA ESTADUAL

DS INSTANCIA ESTADUAL

CO INSTANCIA MACRO

DS INSTANCIA MACRO

CO INSTANCIA REGIONAL

DS INSTANCIA REGIONAL

CO INSTANCIA MUNICIPAL

DS INSTANCIA MUNICIPAL

CO INSTANCIA REG MUNICIPAL
DS INSTANCIA REG MUNICIPAL
CO INSTANCIA DISTRITO

DS INSTANCIA DISTRITO

CO INSTANCIA EAS UNID VIRTUAL
DS INSTANCIA EAS UNID VIRTUAL
CO INSTANCIA

DS INSTANCIA

CO PRODUTO

NO PRODUTO

ABREV PRODUTO

NO PACIENTE

CO SEXO PACIENTE

NO BAIRRO

DT NASCIMENTO

DS PAIS

DS MUNICIPIO

DT IMUNIZACAO

AT CADERNETA

NU LOTE

IDADE

NUM IDADE

DS DOSE

DS PRODUTOR

DS ESTRATEGIA

DS GRUPO ATENDIMENTO

DS MOTIVO INDICACAO

DS ESPECIALIDADE
SITUACAO

CO INSTANCIA LANCAMENTO
ID PACIENTE

ID CADASTRO PACIENTE

DS PAIS NASCIMENTO

DS MUNICIPIO NASCIMENTO
CO CNES

CO SEXO PACIENTE

Fonte: DATASUS/MS
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Das 44 variaveis constantes no banco (Tabela 1), oito delas foram analisadas: 18.
Imunobiologico, 20. Numero de pacientes, 21. Sexo, 29. Idade, 31. Dose de vacinas aplicadas

33. Estratégia, 35. Indicacdo e 36. Especialidade.

A variavel Estratégia indica a modalidade ou tatica de implementagdo das agdes
de imunizagdo. A variavel Indicacdo representa a condi¢do clinica do usuario especificada no
relatério médico como justificativa para acesso ao imunobioldgico. A variavel Especialidade
indica a formag¢do médica do solicitante e a variavel Imunobiologico, o termo genérico que
designa vacinas, imunoglobulinas e soros. As demais variaveis, sexo ¢ idade, neste trabalho

foram descritas como masculino e feminino e agrupadas por faixas etarias, respectivamente.

3.6 ASPECTOS ETICOS

Em cumprimento as diretrizes da Resolugao 466/12, no que se refere a pesquisa
com seres humanos e ou identificacdo de sujeitos, o projeto de pesquisa deste estudo foi
submetido & Comissdo de Etica e Pesquisa da Fundagdo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ em 07 de
dezembro de 2017, tendo sido aprovado, conforme PARECER CONSUBSTANCIADO DO

CEP n°2.514.996 (Anexo A), em 27 de fevereiro de 2018.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

4.1 PANORAMA GERAL DOS CRIE’s DE 2014 A 2017

A andlise dos bancos de dados do quadriénio 2014 a 2017, extraidos do SIPNI
afetos aos CRIE’s, permitiu identificar o cadastro de 166.888 usuarios na estratégia especial e,
a quantidade de doses aplicadas nestes usudrios, ou seja, usudrios do servico publico ou
privado que possuem alguma condi¢do clinica especifica que demande a necessidade de

administracao de algum imunobioldgico especial, assistidos em 40 unidades. (Figura 5)

Figura 5 — Lista das unidades dos CRIE’s informadas no SIPNI nos anos de 2014 a 2017.

QUANTIDADE DE PACIENTES QUANTIDADE DE VACINAS

166888 398956
UNIDADE DE SAUDE

Quantidade de Pacientes ® Quantidade de Vacinas

CRIE CENTRO DE REFERENCIA DE IMUNOCSIOLOGICOS E.., 25300 . ez
SMS HOSPITAL MUNICIPAL ROCHA MAIA AP 2.1 19554 Y . 1
CENTRO DE REFERENCIA - CRIE (FUNDAGAQ DE MEDICI.., 15560 S 38
HOSPITAL INFANTIL NOSSA SENHORA DA GLORIA | 11495 S 40827
CRIE MATERNO INFANTIL (HOSPITAL UNIVERSITARIC .. | 8235 18453
HOSPITAL MATERNG INFANTIL (COM 2 SUBUNIDADES ..~ 7508  INESGesn
CREMETROPOLITANC |~ 7331 SIS
HOSPITAL OSWALDO CRUZ (HOSPITAL UNIVERSITARIO., | 7275 G FS7Sn

INI FICCRUZ (Substitui o CNES 7328470) | 5150 ISGIIEN
- 11155

HOSPITAL MATERNO IMFANTIL PRESIDENTE VARGAS
CENTRO REFERENCIA - CRIE (HOSPITAL OFHIR LOYOLA.., 17455
HOSPITAL UNIV DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ D... . 8667

HOT - HOSPITAL DE DOENGAS TROPICAIS - 9722
HOSPITAL SANATORIO PARTENON . 7415
HOSPITAL MATERMO INFANTIL DE BRASILLA HMIB . 6148
CRIE HGIAF (HOSPITAL DE URGENCIA DE SERGIPE - GO.., 8226
CRIE RONDONIA 7908
CRIE HOSP EMILIO RIBAS (INSTITUTO DE INFECTOLOGI...
SES AP HOSPITAL DE CLINICAS DOUTOR ALBERTO LIMA
HOSPITAL REGIONAL DE MATO GROSSO DO SUL
HOSPITAL INFANTIL LUCIDIO PORTELA
HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO
CRIE DO HOSPITAL REGIONAL DA ASA NORTE - HRAN
CRIE UNICAMP
SANTA CASA DE MISERICORDIA DO PARA (STA CASA D..
CRIE DO HOSPITAL REGIONAL DE CEILANDIA
HOSPITAL CLUNICAS GOlaNIA - UFG | I
CRIE DO HOSPITAL REGIONAL DE TAGUATINGA - HRT | [N
DIVISAO DE EPIDEMIOLOGIA - CRIE CAMPOS Dos Gov... | Il
HOSPITAL GUILHERME ALvARO sanTos | Il
CRIE UNESP BOTUCATU (HOSPITAL DAS cLNicas D 8. [l
CRIE ABC (HOSPITAL ESTADUAL MARIO COVAS DE SaN... [l
CRIE CENTRO DE REFERENCIA DE IMUNOS ESPECIAIS - 1. [
HOSPITAL ESPECIALIZADO couTo Mala (]
CRIE - HC FMUSP (HC DA FMUSP HOSPITAL DAS CUNIC... |
CENTRO DE REFERENCIA PARA IMUNCBIOLOGICOS B5.. ]
HOSPITAL DA MULHER E DA CRIANCA DO JURUA
CRIE HC RIBEIRAC PRETO (HOSPITAL DAS CLINICAS RIS,
€. DE REFERENCIA DE IMUM.ESPES (HOSPITAL MATERN...
HOSPITAL GISELDA TRIGUEIRD

~J

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS



59

4.1.1 Evolugdo do processo de implantacao dos CRIE’s e quantitativo de usuarios cadastrados

No banco de dados do ano de 2014 foram identificados 31 CRIE’s distribuidos em
19 Estados: 1 no Acre, 1 no Amapa, 1 no Amazonas, 4 no Distrito Federal, 1 no Espirito
Santo, 3 no Goias, 1 no Maranhao, 1 no Mato grosso do Sul, 1 em Minas Gerais, 2 no Para, 1
no Parana, 1 em Pernambuco, 1 no Piaui, 4 no Rio de janeiro, 2 no Rio Grande do Sul, 1 em

Rondénia, 1 em Santa Catarina, 3 em Sao Paulo e 1 em Sergipe.

No banco de dados do ano de 2015 identificou-se o aumento de 6 CRIE’s sendo 1
no Acre, 1 em Minas Gerais ¢ 4 em Sao Paulo, totalizando 37 CRIE’s distribuidos nos

mesmos 19 Estados sem alteracdo do quantitativo para os demais.

O banco de dados de 2016 ndo apresentou alteragdo no tocante ao quantitativos e

distribuicdes das unidades dos CRIE’s, permanecendo os mesmos dados do ano de 2015.

Ja o banco de dados do ano de 2017 apresentou algumas altera¢des: o acréscimo
de trés novos CRIE’s distribuidos em trés outros Estados, a saber: 1 na Bahia, 1 no Rio
Grande do Norte ¢ 1 em Roraima, bem como a reducao de 2 unidades no Estado de Sao Paulo
e 1 no Acre, além da exclusdo da unidade do CRIE instituida no Estado de Sergipe, presente

nos anos anteriores. Assim, em 2017 identificou-se no SIPNI o quantitativo de 36 CRIE’s.

Embora o Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais
afirme que o Ministério da Satide (MS) implantou de forma gradual os CRIE’s em todo o
territorio brasileiro, sendo as primeiras unidades implantadas no segundo semestre de 1993,
nos Estados de Parand, Sdo Paulo, Distrito Federal, Ceard e Pard, e que em 2000, todas as
unidades federadas contavam com ao menos uma unidade do CRIE, sendo atualmente, 42
unidades localizadas em todo o territério nacional®, no periodo analisado nio identificou-se
informagdes dos CRIE’s nos estado do Ceara, Alagoas, Paraiba, Mato Grosso e Tocantins. Ja

de acordo com a area técnica do PNI, a informagdo ¢ de que a quantidade de CRIE’s no pais
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corresponde a 47 unidades, o que indica a necessidade de revisdo do Manual dos Centros de

Referéncia para Imunobiologicos especiais.

A diferenga dos dados ndo nos permite afirmar que ndo ha unidade de CRIE em
todo o territorio nacional, mas sim indicar pela ndo implantagdo do SIPNI em todos os
CRIE’s, o que prejudica a alimentagdo do Sistema de informacao no que se refere aos dados

dos CRIE’s.

Outro fator que justifica a diferenga dos dados ¢ o fato que algumas unidades
hospitalares e/ou ambulatoriais foram designadas como CRIE mas n3o possuem no CNES
(Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide) um numero proprio, tendo estas unidades

que utilizar o CNES referente ao hospital/ambulatorio, dificultando assim sua identificacao.

Quanto ao cadastro dos usudrios observou-se um aumento gradativo na série
historica analisada: em 2014 identificou-se o cadastro de 36.335 usuarios, em 2015 houve um
aumento de 24%, correspondente a 45.084 usuarios, ja em 2016 o aumento foi de 48% a mais,
0 que corresponde a 53.786 usuarios e, em 2017 o aumento foi de 83,3% em relagdo a 2014, o

que corresponde a 66.606 usudrios.

O aumento do numero de registros pode ser resultado do esfor¢o que o PNI tem
feito na busca incansavel da melhoria da qualidade do registro dos dados, a exemplo da
realiza¢do de Oficinas de Vigilancia das Coberturas Vacinais junto aos Estados e Municipios
e incentivo ao processo de implantagdo do Sistema de Informag¢do Nominal em todos os

CRIE’s e salas de vacinagao do pais.

4.1.2 Faixa etaria dos usuarios cadastrados nos CRIE’s

Quanto a idade, as faixas etarias estabelecidas seguem a padronizacdo do

calendario nacional de vacinacdo. A faixa etaria de maior frequéncia ¢ de 20 a 59 anos
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(54,89%), seguidos de 60 anos e/ou mais (16,90%). Ja a faixa etaria de menor frequéncia foi a

de 15 a 19 anos (3,48%) seguido da faixa etaria de 10 a 14 (3,85%). (Figura 6).

Os resultados demonstram que a maioria dos usuarios sao adultos o que talvez
possa ser justificado por ser a faixa etdria de maior base populacional, bem como portadores

de doengas crdnicas para os quais ha indicagao de imunobiologicos especiais.

Figura 6 — Quantidade de pacientes cadastrados por faixa etaria nos CRIE’s nos anos de 2014
a2017.

QUANTIDADE DE PACIENTES QUANTIDADE DE VACINAS

166888 398956

FAIXA DE IDADE
Quantidade de Pacientes ® Quantidade de Vacinas

236695

91601

53274

33693
31974 28202

17037 17877
14341 9915 5430 12735 5509 12708

0<01 01 <05 05 <10 10 <15 15 <20 20 < &0 60 +

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

4.1.3 Sexo dos usuarios cadastrados nos CRIE’s

Do total de usuarios cadastrados na estratégia especial em referéncia a variavel
sexo, embora proximos, houve uma maior frequéncia do sexo masculino (51,36%) em relagao

ao sexo feminino (48,64%). (Figura 7)
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Figura 7— Quantidade de pacientes cadastrados por sexo nos CRIE’s nos anos de 2014 a
2017.

QUANTIDADE DE PACIENTES QUANTIDADE DE VACINAS

166888 398956

SEXO

F 81314

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

4.1.4 Especialidades responsaveis pelas prescricdes dos imunobioldgicos

Em relacdo a especialidade que indicou a administragio do imunobioldgico
especial, das 36 informadas houve maior frequéncia da infectologia (28,97%), o que
demonstra coeréncia com o Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos
Especiais quando afirma que uma das indicagdes dos Imunobioldgicos dos CRIE’s sdo
pessoas imunodeprimidas, seguidos dos dados Em branco (23,91%) e NAO Informado
(15,87%). A especialidade que apresentou menor frequéncia foi a obstetricia (0,08%). (Figura

8)



Figura 8 — Quantidade de pacientes indicados por especialidades nos CRIE’s nos anos de

2014 a 2017.

QUANTIDADE DE PACIENTES

QUANTIDADE DE VACINAS

166888 398956
ESPECIALIDADE
Quantidade de Pacientes ® Quantidade de Vacinas
INFECTOLOGIA LB3LO 119680
39902 86833
MAQ INFORMADO 26491 47900
CLINICA GERAL 19607 35026
SERVICO DE PEDIATRIA 14045 29032
PMEUMOLOGIA 10304 12157
NEFROLOGIA 11263
HEMATOLOGIA 10496
ENFERMEIRO 6294
REUMATOLOGIA 8925
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SERVICO DE IMUNOLOGIA

SERVICO DE CIRURGIA GERAL

SERVICO DE CARDIOLOGIA

NEUROLOGIA

SERVIGO DE ONCOLOGIA

GINECOLOGIA

SERVICO DE ALERGISTA

SERVICO DE ENDOCRINOLOGIA
NEOMATOLOGIA

CTORRINOLARINGOLOGIA

SERVICO DE CIRURGIA DO APARELHO DIGESTIVO
DERMATOLOGIA

MEDICO RESIDENTE

SAUDE DA FAMILIA

GERIATRIA

SERVIGO DE CIRURGIA PEDIATRICA

SERVICO DE ATENDIMENTO AO D ABETICO
SERVIGO CARDIOVASCULAR

NEUROCIRURGIA

CESTETRGICIA

GERONTOLOGIA

HANSENOLOGIA

CIRURGIAC DENTISTA ODONTOPEDIATRA
SERVICO DE CIRURGIA DE CABECA E PESCOCD
SERVIQO DE CIRURGIA GINECOLOGICA
CIRURGIAQ DENTISTA

SERVICO DE ATENDIMENTO DE HANSEN4ZASE
RECOMENDAGAQC JUDICIAL

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Os resultados demonstram coeréncia nas prescricdoes pelos infectologistas em
detrimento aos obstétricas, mas também aponta que possivelmente esta categoria, bem como

os hematologistas, desconhecem que estes servigos estao disponiveis nos SUS.

De acordo com as normativas que regem o funcionamento e atendimento pelos
CRIE’s, a exemplo da Portaria N° 48, de 28 de julho de 2004, para que os usuarios tenham
acesso aos imunobioldgicos especiais € necessario apresentar a prescricado com indicagao

médica e um relatorio clinico sobre seu caso (26). Assim, o quantitativo de ndo informagao e
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em brancos nos resultados dificulta a verificagdo se de fato as prescrigdes estdo sendo feitas

por profissionais médicos.

Além disso, os resultados apresentam a falta de registro detalhado no SIPNI visto
que a soma dos percentuais de “em branco” e “ndo informados” (39,78%) ultrapassam a de
maior frequéncia e nao estd de acordo com a referida legislacdo. Esse fato pode ocorrer
também por fragilidade do sistema, por permitir a ndo alimentacao dessa informagao, que pela

legislagdo seria obrigatorio.

Observou-se também a informagdo de outras especialidades nao médica:
enfermeiro (2,59%) e Cirurgido dentista (0,04%), bem como especificagdo de servigos
composto por equipe multiprofissional, ndo sendo explicito que a prescricdo seja do
profissional médico: saude da familia, atendimento ao diabético, atendimento de hanseniase,
oncologia, cardiologia, imunologia, aparelho digestivo, cardiovascular, gerontologia e

recomendacao judicial.

Os resultados apontam para a necessidade de a¢des de melhoria na qualidade
da informacdo gerada pelo sistema, assim sugere-se a realizacdo de treinamento € ou
capacitacdo dos profissionais que atuam nos CRIE’s, que sdo responsaveis pela alimentagao
do SIPNI, sobre a qualidade da informagdo e alimentacdo correta do sistema com vista a
impedir e ou reduzir os referidos percentuais. Uma outra vertente fundamental ¢ o
aprimoramento da qualidade do sistema. Garantir que seja de facil manuseio e que cumpra
com as regras de negocio estabelecidas, como a obrigatoriedade de alimentacdo das
informacdes. A descricdo da especialidade dos profissionais responsaveis pelas prescricoes

também ¢ muito importante para rever a propria divulgacao da existéncia dos CRIEs.

4.1.5 Indicacao clinica dos imunobioldgicos
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No tocante a variavel da indicagao clinica foram identificadas no banco de dados
do SIPNI, 107 indica¢des. Houve maior frequéncia dos pacientes com HIV/Aids (25,27%) o
que estd de acordo com a normatizagdo, visto ser a Imunodeficiéncia Adquirida uma das
condigdes clinicas elegiveis para indicagdo de imunobiolégicos especiais, seguida de NAO
Informado (19,30%) e campo em branco (8,80%). As proximas indica¢des sdo HIV positivo

(6,51%) e Pneumopatias Cronicas (5,68%).

Considerando que os digitos significativos utilizados foram de duas casas
decimais, fez-se o corte em 1%, considerando como indicagdo clinica de menor frequéncia as

Hemoglobinopaitas, com 1.664 paciente, o que corresponde a 1% (Figura 9).

Figura 9 — Quantidade de pacientes cadastrados por indicacdo clinica nos CRIE’s nos anos de
2014 a2017.

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Agrupados nas categorias de indicagdo clinica estabelecidas do Manual dos
Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais, do Ministério da Saude, 28,04% diz

respeito a pessoas imunocompetentes, 25,23% imunodeprimidas, 42,05% pessoas com outras
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condi¢des associadas a riscos que necessitam de imunobioldgicos especiais e, 4,67% as
indicacdes ndo apresentadas pela legislacdo supracitada (processo judicial, usudrios de

servigos privados e professores).

Destaca-se na analise duas indica¢des: “Gravidez” sem nenhuma condicao
associada, visto que pela referida normativa, classifica-se como imunocompetente apenas a
gravidez exposta a Varicela e Hepatite B, assim como “paciente hospitalizado” sem
especificagcdo clinica, visto que se classifica como imunocompetente apenas hospitalizados

afetos a Varicela.

Esta analise também nos permite identificar fragilidade do SIPNI ao permitir que
o campo Indica¢do ndo seja alimentado e/ou indicado como ndo informado, visto que de
acordo com as normativas do MS ha obrigatoriedade de um relatério das condig¢des clinicas
do usuario, emitido por profissional médico, para que este seja cadastrado e possa receber os

imunobiolégicos no CRIE.

4.1.6 Principais estratégias utilizadas nos CRIE’s

Em relagdo a varidvel estratégia, foram identificadas oito classificacoes e o
registro de 243.095 usudrios cadastrados, sendo: especial 166.888 (68,65%), rotina 98.498
(40,52%), campanha indiscriminada 12.034 (4,95%), bloqueio 1.096 (0,45%), soroterapia 677
(0,28%), intensificagdo 553 (0,23%), servigo privado 16 (0,01%) e monitoramento rapido de
cobertura vacinal 2 (0,00%) visto os digitos significativos considerados de duas casas

decimais. (Figura 10).
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Figura 10 — Quantidade de pacientes cadastrados por estratégia nos CRIE’s nos anos de 2014
a2017.

QUANTIDADE DE PACIENTES QUANTIDADE DE VACINAS
243095 599050

ESTRATEGIA

Quantidade de Pacientes ® Quantidade de Vacinas

Campanha indiscriminada I

Blogueio
Soroterapia
Intensificagio
Servigo Privaco

Moniteramento Rapide de Cobertura Vacinal

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Embora o Manual apresente apenas a estratégia Especial, os dados demonstram
pacientes cadastrados por outras estratégias. Além disso, observa-se que 15,09% que excedem
os 100% (36.683) corresponde a intercessdo entre os usudrios classificados em mais de uma
estratégia. Esses dados demonstram que o usudrio registrado como estratégia especial também
pode receber imunobioldgicos ofertados para a vacinagdo de rotina (conforme definido no
calendario vacinal), o que se justifica pela facilidade de acesso e oportunidade de vacinagao,
evitando assim que este precise se deslocar & uma outra unidade ou nio procure a outra
unidade para ser vacinado. Ja as demais classificagdes sugerem falha no registro visto que as
estratégias de campanha indiscriminada, bloqueio, soroterapia, intensificagdo, servigo privado
e monitoramento rapido de cobertura vacinal ndo devem ser realizadas nas unidades dos

CRIE’s.
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4.1.7 Imunobioldgicos mais administrados nos CRIE’s

Em relacdo a varidvel dos imunobioldgicos, dos 25 registrados houve maior
frequéncia da Pneumocdcica 23-valente (50,12%), seguida da Meningocdcica conjugada C
(28,23%). Esses imunobiologicos encontram -se na lista do Manual. A frequéncia elevada de
registros para o imunobioldgico Pneumocdcica 23-valente pode ser explicada pelo fato da
suas indicagdes apresentada no Manual Técnico do Centro de Referéncia de Imunobioldgicos
Especiais: HIV/AIDS, HIV/Positivo, Imunodeficiéncia, Pneumopatias cronicas, Nefropatias
cronicas, Asplenia anatdomica ou funcional, Asma entre outras, serem as principais

identificadas na andlise da varidvel indicagdo discutida na figura 9.

A alta frequéncia também pode ser justificada por ser indicada para pacientes dos
CRIE’s, na continuidade do esquema vacinal com a vacina Pneumocoécica 10-valente que, faz
parte do calendario basico de vacinagdo de rotina. Outro fator que também contribui é que a
vacina Pneumocoécica 23-valente ¢ indicada para idosos acamados e asilados a ser
administrada concomitantemente com a vacina da Influeza, no periodo de Campanha de
Vacinagdo contra Gripe. Ja para a vacina Meningocdcica conjugada C, os percentuais
aumentados podem se justificar devido a sua indicagdo para casos de surto. Os
imunobioldgicos de menor frequéncia foram a vacina Hepatite A inativada utilizada por 1
usudrio, Febre tifoide atenuada por 4 usuarios, Pneumocdcica 7-valente por 6 usuarios, ambos
representam (0,00%) visto os digitos significativos considerados de duas casas decimais,

seguidos da dupla infantil utilizada por 58 usudrios (0,03%). (Figura 11)
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Figura 11 — Quantidade de pacientes indicados por imunobiologicos nos CRIE’s nos anos de
2014 a 2017.

QUANTIDADE DE PACIENTES QUANTIDADE DE VACINAS

166888 398956

IMUNOBIOLOGICOS

Quantidade de Pacientes ® Quantidade de Vacinas

Pneumocdcica 23V 83647 86438
Meningocacica conjugada C 4713 41009
Hepatite B 45208 81388
nfluenza Trivalente 42187 51552
Hepatite A (CRIE) 22489 28954
Haemophilus tipo b 16406 23951
Varicela(atenuada) 11088 13486
Triplice acelular infantil 9645 14443
Poliomielite inativada | 6532 1110100
munoglobulina anti hepatite 8 5675 [E918:
Hepatite A Pediatrica
HPV Quadrivalente 5848
Imunoglobulina anti varicela zoster
Triplice bacteriana acelular (adulto}- dTpa
Imunoglobulina anti tetanica
Imunoglobulina anti rébica
Pneumocécica 10V
DTP/HE/Hib
Febre tiféide (polissacaridica)
Influenza HIN1
Raiva em cultivo celular (Embrido)
Dupla infantil
Pneumacécica 7V
Febre tifoide (atenuada)

Vacina ads hepatite A (inativada, virossomal)

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Observou-se que a relacdo dos 25 imunobioldgicos contemplam ndo sé os
imunobioldgicos especiais, mas também os ofertados na rotina a exemplo da Meningococica
conjugada C, segunda de maior frequéncia, hoje disponibilizada em todas as salas de vacina
do pais. Ofertar imunobiologicos da rotina nas unidades do CRIE ¢ uma estratégia que facilita
0 acesso e contribui para redugdo da taxa de abandono vacinal e aumento da cobertura

vacinal.

Identificar a Meningococica C como o imunobioldgico de segunda maior
frequéncia gera uma reflexdo sobre a ndo indicacdo da vacina HPV visto as duas vacinas
serem indicadas para pacientes HIV/positivo, o que demonstra a baixa adesdo a vacina,

mesmo em pessoas em condi¢des especiais.
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4.1.8 Relagao das indicagdes clinicas por faixa etéria

Analisada a varidvel indicagdo de maior frequéncia em relacdo a idade, nota-se
que 87,8% das indicagdes HIV/Aids sdo usudrios na faixa etaria de 20 a <60 anos seguidos de
6,25% na faixa etaria de 60 + anos e, sua menor frequéncia na faixa etaria de menores de 1
ano (0,54%). Em relacdo a menor frequéncia para HIV/Aids, pode ser erro de registro, pois as
vacinas administradas em < 1 ano sdo ofertadas na rotina e independente da condicdo especial
o registro ¢ na estratégia Rotina e ndo na estratégia Especial e, as vacinas que estdo indicadas
para HIV/AIDS que s6 o CRIE oferta sdo para criangas > 1 ano, como a varicela por exemplo,
ou associar ao acesso universal as vacinas ¢ o desconhecimento dos profissionais de que

algumas condig¢des clinicas deveriam ser acompanhadas nos CRIEs.

No tocante ao HIV/Positivo, 89,2% acomete a faixa ctaria de 20 <60 anos e
4,62% os usuarios com 60+ anos. Sua menor frequéncia também estd na populagdo menor de
1 ano (0,29%). A menor frequéncia ser na populacdo menor de um ano também indica erro de
registro, visto a mesma justificativa apresentada para a indicacdo HIV/AIDS. Ja as
Pneumopatias Cronicas tém sua maior frequéncia na faixa etaria de 60+ anos (55%) seguida
na da faixa de 20<60anos (22,8%). Sua menor frequéncia esta na faixa etdria de 15 <20 anos
(1,25%). Quanto ao Nao Informado 50,2% relaciona-se a faixa etaria de 20 <60 anos, seguido
de 15,22% atribuido a faixa etaria de 1 <5 anos e, sua menor frequéncia ocorre na faixa etaria
de 15 <20anos (3,27%). Em relacdo a indicagdo em Branco 60,25% ¢ afeto a faixa etaria de
20 <60 anos, seguido da faixa etaria de 60+ anos (12,89%). Sua menor frequéncia atinge a

faixa etaria de 15 <20 anos (3,67%). (Figura 12)
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Figura 12 — Quantidade de pacientes cadastrados considerando a relacdo das varidveis
Indicagao e Faixa etaria nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

T.'DICA{_AO CLiNICA DADE (groups) Quartidade de Pacientes Quantidade de Vacinas

0 <a 1181 2559

01 <05 1108 1674

05.< 10 740 1220

10 <15 553 869

15 <20 539 925

20 < €0 G853 15852

&0 - 1930 3114
ASPLENIA ANATOMICA OU FUNCIONAL E DOENCAS RELACIOMADAS 0 < 01 106 187
ASPLENIA ANATOMICA QU FUNCIONAL E DOENCAS RELACIONADAS 01 <05 290 433
ASPLENIA ANATOMICA QU FUNCIONAL E DOENGCAS RELACIONADAS 05 < 10 381 691
ASPLENIA ANATOMICA OU FUNCIONAL E DOENGAS RELACIONADAS 10 < 15 474 242
ASPLENIA ANATOMICA OU FUNCIONAL E DOENGCAS RELACIONADAS 15 < 20 591 1389
ASPLEMIA ANATOMICA OU FUNCIONAL E DOENCAS RELACIONADAS 20 < 60 4347 9853
ASPLENIA ANATOMICA QU FUNCIONAL E DOENCAS RELACIONADAS 60 - 1164 2531
HiV POSITIVO 0 <01 31 43
HIV POSITIVO 01«05 78 94
HiY POSITIVO 05 < 10 a9 117
HIV POSITIVO 10 < 15 162 235
HIV POSITIVO 15 < 20 376 608
HIV POSITIVO 20 < 6D 9693 16772
HIV POSITIVO 60 + 513 863
HIV /faids D<M 226 342
HIV/aids 01 <05 747 1163
HIV/alds 05< 10 515 798
HIV/faids 1< 15 461 868
HIV/faids 15 < 20 945 2147
HIV/aids 20-< 60 37031 84225
HIW/aids 60 + 2635 4985
IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA 0 <01 98 122
IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA 01 <05 495 627
IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA 05 <10 286 362
IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA 10 =15 180 244
IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA 15 = 20 2159 315
IMUNODERICIENCIA ADQUIRIDA 20 < &0 8437 10570
IMUNCDEFICIENCIA ADQUIRIDA 60+ 664 959
PNEUMOPATIAS CRONICAS 0<01 397 495
PMEUMOPATIAS CROMICAS 01 =05 583 639
PNEUMOPATIAS CRONICAS 05 <10 738 G492
PNEUMOPATIAS CRONICAS 10 =15 329 367
PNEUMOPATIAS CRONICAS 15< 20 118 131
PMEUMORATIAS CROMNICAS 20 < 60 2158 2527
PNEUMOPATIAS CRONICAS &0+ 5425 5623
Total 76296 179350

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Os dados apresentados explicam o fato da maior parte dos usuarios cadastrados
nos CRIE’s estarem compreendidos nas faixas etarias de 20 a <60 anos e 60+ anos, visto que
as indica¢des de maior frequéncia acometem a referida populagdo, além de compreender a

maior quantidade de anos vividos.
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4.1.9 Relagao das indicagdes clinicas por sexo dos usudrios cadastrados no CRIE’s

Quanto a relagdo entre as varidveis Indicacdo e Sexo para as cinco indicacdes de
maior frequéncia, observa-se o predominio do sexo masculino com excecao das Pneumopatias
Cronicas em que 55,01% dos usuarios sdo do sexo feminino. (Figura 13). O achado do
predominio da populagdo masculina no acesso aos imunobiologicos ofertados nos CRIEs
contrapde os dados das salas de vacina¢do de modo geral, visto o predominio do publico
feminino, a exemplo da vacina de Febre Amarela.
O resultado confirma dados epidemiologicos da Secretaria de Vigilancia em Saude do

Ministério da Satde que informa que 73% dos casos de HIV ocorrem em homens (27).

No Brasil estima-se que 866 mil pessoas vivem com o HIV. De acordo com o
Boletim Epidemiologico de HIV e Aids divulgado no final de 2018, a taxa de deteccdo de
casos de AIDS em torno de 18,3 casos a cada 100 mil habitantes, em 2017. Isso representa

40,9 mil casos novos, em média, nos ultimos cinco anos.

Nos ultimos quatro anos, a taxa de mortalidade pela doenca passou de 5,7
0bitos/100 mil habitantes em 2014 para 4,8 6bitos/100 mil habitantes em 2017. A redugdo ¢
resultado da garantia do tratamento para todos — lancada em 2013 -, aliada a melhoria do
diagnostico, além da ampliagdo do acesso a testagem e redugdo do tempo entre o diagndstico

e o inicio do tratamento (27).

Quanto a maior frequéncia de Pneumopatias cronicas ocorrer em mulheres, o
estudo de revisdo sistematica e metanalise de prevaléncia global de Doengas Pulmonores
Obstrutivas Cronicas (DPOC) e a primeira grande revisao especifica de género, identificou as

DPOC como um problema de satde da mulher (28).
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Figura 13 - Quantidade de pacientes cadastrados considerando a relacdo das varidveis
Indicacao X Sexo nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

Sexo II DI CAQ;E.O CLINICA Quantidade de Pacientes Quantidade de Vacinas
F 7348 12820
] 7351 13393
F ASPLENIA ANATOMICA OU FUNCIONAL E DOENCAS RELACIONADAS 3448 7503
M ASPLENIA ANATOMICA OU FUNCIOMAL E DOENCAS RELACIONADAS 3813 §523
F HIV POSITIVO 4243 T4ED
] HIV POSITIVO B633 11270
E HIV/aids 14651 31066
M HIV/aids 27559 63462
F IMUNQDEFICIENCIA ADQUIRIDA 3057 4512
] IMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA 5279 8687
F NAC INFORMADO 15972 23294
M NAC INFORMADO 16256 23538
F PMEUMOPATIAS CROMICAS 5219 5861
M PNEUMOPATIAS CRONICAS 4253 4793
Total 98743 226230

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

4.1.10 Relagao das indicagdes clinicas por especialidade responsavel pelas prescricdes nos

CRIE’s

A andlise da variavel Especialidade para as cinco Indicagdes de maior frequéncia
revelou que para HIV/Aids a especialidade de maior frequéncia ¢ a infectologia (70,26%)
seguida da Clinica Geral (7,73%) e enfermeiros (1,55%). Destaca-se ainda os campos em

Brancos (18,8%) e Nao informados (5,39%). (Figura 14)
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Figura 14 — Quantidade de pacientes com a indicacdo HIV/aids por especialidade nos CRIE’s

nos anos de 2014 a 2017.

Especialidade Motivo Indicacdo  Quantidade de Pacientes Quantidade de Vacinas

HiW/aids 7940 17947
CIRURGIAD DENMTISTA HiV/aids 3 3
CIRURGIAD DENTISTA ODOMNTOPEDIATRA HiW/aids 4 4
CLINICA GERAL HIV/aids 3262 5613
DERMATOLOGIA HIV/aids 41 41
ENFERMEIRD HiV/aids 655 1027
GERIATRIA HiW/aids 3 3
GERONTOLOGIA HIV/aids 1 1
GINECOLOGIA HiV/aids 11 11
HAMNSEMOLOGIA HiW/aids 8 8
HEMATOLOGIA HiV/aids 171 184
INFECTOLOGIA HIV/aids 29634 65838
MEDICO RESIDENTE HIV/aids 21 21
NAD INFORMADD HIV/aids 2277 3161
NEFROLOGIA HIV/aids 23 25
NEOMATOLOGIA HIV/aids 2 2
NEUROLOGIA HiV/aids 3 3
OBSTETR@ICIA HIV/aids 1 1
OTORRINCLARINGOLOGIA HiV/aids 1 1
PMEUMOLOGIA HIV/aids 38 41
REUMATOLOGIA HIV/aids 12 13
SAUDE DA FAMILIA HIV/aids 1 il
SERVICO CARDIOVASCULAR HIV/aids 1 i
SERVICO DE ALERGISTA HIV/aids 17 20
SERVICO DE ATENDIMENTC AC DIABETICO HiV/aids 1 1
SERVICO DE ATENDIMENTC DE HAMSEN®TASE  HIV/aids bl 1
SERVICO DE CARDIOLOGIA HiW/aids < 4
SERVICO DE CIRURGIA GERAL HIV/aids 4 4
SERVICO DE CIRURGIA GINECOLOGICA HiV/aids 1 1
SERVICO DE CIRURGIA PEDIATRICA Hi\/aids 2 2
SERVICO DE ENDOCRINDLOGIA HiW/aids 2 2
SERVICO DE IMUNOLOGIA HIV/aids 182 232
SERVICO DE ONCOLOGIA HiV/aids 3 5
SERVICO DE PEDIATRIA HiV/aids 229 306
Total 42178 94528

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Destaca-se enfermeiros como a 3* especialidade identificada de maior frequéncia,

visto que a normativa estabelece que as indicagdes devem ser feitas por profissionais médicos.

Este dado aponta que os servigos nao dispdem do profissional médico em tempo integral.

Ressalta-se ainda que quando observado apenas a variavel especialidade, a 3* (terceira) de

maior frequéncia € o servigo de pediatria.



Ja para a indicagdo clinica HIV positivo, as especialidades de maior frequéncia

sdo: infectologia (83,25%), clinica geral (11,27%), ndo informado (4,60%), enfermeiro

(3,68%) e em branco (3,03%). (Figura 15).

Figura 15: Quantidade de pacientes
CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

com a indicagdo HIV/positivo por especialidade nos

Especialidade Motivo Indicagdo  Quantidade de Pacientes  Quantidade de Vacinas
HIV POSITIVO 330 452
CIRURGIAD DENTISTA HIV POSITIVO 1 1
CIRURGIAQ DENTISTA ODONTOPEDIATRA  HIV POSITIVO 4 4
CLINICA GERAL HIV POSITIVO 1225 506
DERMATOLOGIA HIV POSITIVO 25 25
ENFERMEIRO HIV POSITIVO 400 459
GERIATRIA HIV POSITIVO 1 1
GINECOLOGIA HIV POSITIVO 2 13
HANSENOLOGIA HIV POSITIVO 1 1
HEMATOLDGIA HIV POSITIVO 44 44
INFECTOLOGIA HIV POSITIVO 9050 15135
WEDICO RESIDENTE HIV POSITIVO g 9
NAQ INFORMAD HIV POSITIVO 501 759
NEFROLOGIA HIV POSITIVO 16 16
NEOMWATOLOGIA HIV POSITIVO 2 2
PMEUMOLOGIA HIV POSITIVO < 4
RECOMENDACAD IUDICIAL HIV POSITIVO 1 1
REUMATOLOGIA HIV POSITIVO 3 3
SERVICO DE ALERGISTA HIV POSITIVO 3 3
SERVICO DE ATENDIMENTO AQ DIABETICO  HIV POSITIVO 1 1
SERVICO DE CARDIOLOGIA HIV POSITIVO 1
SERVICO DE CIRURGIA GERAL HIV POSITIVO ] 5
SERVICO DE CIRURGIA PEDIATRICA HIV POSITIVO 2 2
SERVICO DE ENDOCRINOLOGIA HIV POSITIVO : | 1
SERVICO DE IMUNOLOGIA HIV POSITIVO BE 65
SERVICO DE ONCOLOGIA HIV POSITIVO 3 4
SERVICO DE PEDIATRIA HIV POSITIVO 122 147
Total 10870 18730

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

No tocante a indicagdo clinica Pneumopatias Cronicas (5* (quinta) de maior
frequéncia), identificamos como as cinco especialidades de maior frequéncia sendo:

Pneumologia (53,63%), em branco (12,13%), Clinica geral (10,43%), ndo informado (8,35%),

servigo de pediatria (7,03%). (Figura 16)
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Figura 16 - Quantidade de pacientes com a indicacdo Pneumopatias Cronicas por
especialidade nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

Especialidade

Motivo Indicacao

Quantidade de Pacientes Quantidade de Vacinas

PMEUMOPATIAS CRONICAS 1149 1333
CIRURGIAC DENTISTA ODONTOPEDIATRA PMEUMOPATIAS CROMICAS 1 1
CLINICA GERAL PMEUBMOPATIAS CRONICAS 988 1081
DERMATOLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS 2 2
ENFERMEIRG PMEUMOPATIAS CROMICAS 130 143
GERIATRIA PMEUMOPATIAS CROMICAS 62 63
GERONTOLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS N 7
GINECOLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS 3 3
HEMATOLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS 13 13
INFECTOLOGIA PMEUMOPATIAS CROMICAS 459 a77
MEDICO RESIDENTE PMEUBMOPATIAS CRONICAS 5 7
MAQ INFORMADO PMEUMOPATIAS CRONICAS 791 856
NEFROLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS T £)
MEOMNATOLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS 10 10
MEURCQCIRURGEA, PMEUMOPATIAS CRONICAS 1 1
MEUROLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS 13 13
OTORRINCLARINGOLOGIA PMEUBMOPATIAS CRONICAS 19 20
PMEUMOLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS 5080 5582
REUMATOLOGIA PNEUMOPATIAS CROMICAS 40 40
SAUDE DA FAMILIA PMEUMOPATIAS CRONICAS 5 &
SERVICO CARDIOVASCULAR PNEUBMOPATIAS CROMNICAS 6 &
SERVICO DE ALERGISTA PMEUMOPATIAS CROMICAS 41 51
SERVICO DE CARDICLOGIA PNEUMOPATIAS CROMICAS 36 36
SERVICO DE CIRURGIA DO APARELHO DIGESTIVO  PNEUMOPATIAS CRONICAS 1 1
SERVICO DE CIRURGIA GERAL PMEUMOPATIAS CRONICAS 9 )
SERVICO DE CIRURGIA PEDIATRICA PMEUMOPATIAS CRONICAS & ]
SERVICO DE ENDOCRINOLOGIA PMEUMOPATIAS CRONICAS 8 9
SERVICO DE IMUNOLOGIA PMEUMIOPATIAS CRQNICAS 41 44
SERVICO DE ONCOLOGIA PMNEUMOPATIAS CROMICAS T i
SERVICO DE PEDIATRIA PMEUMOPATIAS CROMICAS 666 815
Taotal 9471 10654

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Os resultados podem apresentar diferengas quanto a classificacdo, devido ao

grande nimero de ndo informados e em branco. Das especialidades informadas, a de maior
frequéncia foi infectologia para as indicagcdes de HIV/Aids e HIV/positivo e pneumologia

para as Pneumopatias Cronicas.
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4.1.11 Relagdo entre o sexo e a faixa etaria dos usuérios dos CRIE’s

Ao analisar a relagdo das varidveis sexo e idade, observou-se que a faixa etaria de
maior frequéncia do sexo masculino ¢ de 20 a <60 anos (29,41%) seguido da faixa etaria de
60 + anos (7,48%) e que essas faixas etdrias se repetem para o sexo feminino 20 <60
(25,50%) e 60 + (9,43%). Ja em relacdo a faixa etaria de menor frequéncia para o sexo
masculino identificou-se a de 15 <20 anos (1,69%) seguida da de 10 <15 anos (1,96%). Para o
sexo feminino as faixas etarias de menor frequéncia também sao as mesmas do masculino: 15
<20 (1,79%) seguida da de 10 <15 (1,89%). (Figura 17)

Figura 17 — Quantidade de pacientes cadastrados considerando a relagdo das variaveis Sexo

X Idade nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

Sexo |IDADE (groups) Quantidade de Pacientes Quantidade de Vacinas
= g

F 0= 710 15572
M 0=m 7254 Te402
F 01 <05 3056 16034
M 01 <05 3992 7659
F 05 < 10 4B66 8367
M 05 <10 5257 9510
F 10 < 15 3161 6211
M 10«15 3272 5524
F 13 < 20 29 5023
M 13 < 20 28 6645
F 20« 60 425 102434
M 20 < &0 490 134281
F B0 + 157 28837
M B0 + 12 24437
Total 166888 398956

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Nota-se que embora haja uma aproximacgdo nas frequéncias supracitadas, ha
predominancia do sexo feminino na faixa etaria de 60 + anos, bem como na de 15 <20 anos e,

do sexo masculino nas faixas etarias de 20 <60 anos e 10 <15 anos. Os dados corroboram com
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a distribuicdo da populacdo por sexo, segundo os grupos de idade apresentado no censo

demografico 2010 realizado pelo Instituto brasileiro de Geografia e Estatisitca (IBGE).

4.1.12 Relagdo dos imunobioldgico por indicagdo clinica

A andlise da relacdo entre as varidveis imunobioldgicos e indicagdo permitiu
identificar que para a indicagdo HIV/Aids os imunobioldgicos de maior frequéncia foram
Pneumocdcica 23 valente, Meningococica Conjugada C, Influenza trivalente, Hepatite B e

Hepatite A. (Figura 18)

Figura 18 — Quantidade de pacientes com a indicacdo HIV/Aids por Imunobioldgico nos
CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

Motive indicacde  Produto Quantidade de Pacientes Quantidade de Vacinas
HIV/ai DTP/HE/Hib 10 10
HIV/ai Haemophilus tipo b 382 1412
Hepatite A [CRIE) 4349 5016

Hepatite B 10500 16806

HP¥ Cuadrivalente 19493 2615

Imunoglobulina anti hepatite 8 1 1

Imunoglobulina anti rabica 5 5

Imunoglobulina anti tetanica = B

Imunoglobulina anti varicela zoster 3 3

Influenza Trivalente 4457 17354

Meningococica conjugada C 20260 23491

Preumococica 10V B5 67

Pneumococica 23V 25193 25723

Triplice acelular infant 1 1

Varicela(ateruada 17 20

42178 94528

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Para a indicagdo Nao Informado, os imunobioldgicos de maior frequéncia foram
Meningococica Conjugada C, Pneumocdcica 23V, Influenza trivalente, Hepatite A e Hepatite

B. (Figura 19).



Figura 19 — Quantidade de pacientes com a indicacdo Nao

nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

NAO
NAO
NAD
NAD
NAO
NAD
NAD
NAOD
NAO
NAOD
NAQ
NAD
NAQ
MAO
NAO
NAO
NAO
NAOD
NAO
NAOD
NAOQ
Total

NFORMADO

INFORMADC
NFORMADO F

NFORMADO
MFORMADO

INFORMALDC

MFORMADO
MFORMADO
MFORMADO

INFORMADO

NFORMADO
MFORMADO

INFORMADO
INFORMADH
MFORMADO F
INFORMADQ P

MFORMADO

INFORMADO
INFORMADO
INFORMADO

MNFORMADO

DTP/HE/Hib

Dupla infanti

Haemophilus tipe b

Hepatite A [CRIE)

Hepatite A Pediatrica

Hepatite B

HPV Quadrivalente
Imunoglobulinag anti hepatite B
Imunoglobulina anti rabica
Imunoglobuling anti tetdnica
Imunoglobuling anti varicela zoster
[nfluenza Trivalente
Meningococica conjugada C

mocdcica 10V

mocacica 23V

te inativada

Raiva em cultivo celular {Embrido)
Triplice acelufar infanti

Triplice bacteriana acelular (adulto)- dTpa

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Quantidade de Paci

1 ra
D DD

4402

3502

225
2003

8711

G051

1454

210
3153

32214

s Quantidade de Vacinas

TRt}

0
]
3426
5093
1047
4166
14
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informado por Imunobiolédgico

Observou-se que mesmo nao havendo a indicagdo registrada, os imunobiologicos

mais administrados foram os mesmos para HIV/Aids: (Meningocécica Conjugada C e

Pneumocécica 23V, seguidos da Influenza trivalente, Hepatite A e Hepatite B)

Afeto a indicacdo Em branco, os imunobiologicos de maior frequéncia foram

Pneumocdcica 23 valente, Influenza trivalente, Hepatite B, Meningocdcica Conjugada C, e

Hepatite A. (Figura 20)

Considerando o significativo percentual de registros “em brancos” e “Nao

informados” na identificacdo dos imunobiologicos, especialidades e indicagdes, sugere-se a

realizagdo de treinamento e ou capacitacao dos profissionais que atuam nos CRIE’s e, que sdo

responsaveis pela alimentagdo do SIPNI, sobre a qualidade da informagdo e alimentagdo

correta do sistema com vista a impedir € ou reduzir os referidos percentuais.
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Uma outra vertente fundamental ¢ o aprimoramento da qualidade do sistema

para garantir que seja de facil manuseio, atenda as necessidades dos CRIE’s e que cumpra

com as regras de negocio estabelecidas, obrigatoriedade de alimentagdo das informagoes.

Figura 20 — Quantidade de pacientes com a indicagdo Em branco por Imunobioldgico nos

CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

Mativo Indicacdo  Produto

Cuantidade de Pacientes

Quantidade de Vacinas

DTP/HB/Hib 40 AR
Dupla infantil 25 27
Febre tifdide {atenuada) £
dide {polissacaridica) 20 20

1344 1833

. 1830 2012

Hepatitz A Pediatrica 341 365
Hepatite B 3536 5303
HPFV Quadrivalente 228 248
Imunoglobulina anti hepatite & 40 417
Imuroglobulina anti rabica 235 235
Imunogiobulina anti tetanica 103 104
Imunoglobuling anti varicela zoster 135 135
Influenza HiN1 266 274
Influenza Trivalente 3797 35833
Meningococica conjugada C 2691 2965
Pneumaocacica 10V %0 95
Preumocdcica 23V 4998 5032
Pneumococica 7V 5 &
Poliomielite inativada 579 754
Raiva em cultivo celular (Embrido) 5 7
Triplice acelular infantil 952 1373
Triplice bacteriana acelular (adulto)- dTpa &7 67
Varicela(atenuada) 823 912
Total 14694 26213

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

No tocante a indicacdo HIV/positivo os imunobioldgicos de maior frequéncia

foram Hepatite B, HPV Quadrivalente, Meningocdcica Conjugada C, Pneumococica 23V e

Influenza trivalente. (Figura 21)



81

Figura 21 — Quantidade de pacientes com a indicacdo HIV/positivo por Imunobiolégico nos
CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

Motive Indicacdo

HIV POSITIVD
HIV POSITIVD
HIV POSITIVO
HIV POSITIVO
HiV POSITIVO
HIV POSITIVD
HIV POSITIVD
HIV POSITIVO
Total

Produto
DTP/HB/Hib
Hepatite A (CRIE)
Hepatite B

HPY Quadrivalente

Imunoglobulina anti tetanica

Influenza Trivalente
Meningococica conjugada C

Preumocacica 23V

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Os resultados

identificados

Quantidade de Pacientes

apontam coeréncia com

Quantidade de Vacinas

as indicagoes dos

imunobiologicos para as referidas condi¢des clinicas estabelecidas no Manual dos Centros de

Referéncia para Imunobioldgicos Especiais, o que demonstra adequagdo dos critérios de

indicacao.

Ja em relag¢do a indicacdo Pneumopatias Crdnicas, os imunobioldgicos de maior

frequéncia foram pneumocdcica 23 Valente, Influenza trivalente, Haemophilus tipo B,

Hepatite B e Pneumocécica 10V. (Figura 22)

Figura 22 - Quantidade de pacientes com a indicacdo Pneumopatia Cronicas por

Imunobiologico nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

Mative

ndicacdo

Produto

PNEUMOPATIAS CRONICAS
PNEUMOPATIAS CROMICAS
PNEUMOPATIAS CRONICAS
PNEUMOPATIAS CRONICAS
PNEUMOPATIAS CRONICAS
PNEUMOPATIAS CRONICAS
PNEUMOPATIAS CRONICAS

PNEUMOPATIAS CROMICAS
PNEUMOPATIAS CROMICAS
PNEUMOPATIAS CRONICAS
PMEUMOPATIAS CRONICAS
Total

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

DTR/HE/HIb
Haemaophilus tipo b
Hepatite A {CRIE}
Hepatite B

HPY Quadrivalente
Influenza Trivalente
Meningocdcica conjugada
C

Prneumococica 10V
Pneumococica 23V
Triplice acelular infanti

Varicelalatenuada)

Quantidade de Pacientes

442

=

L
TR ]

1218

36
8470

9471



4.1.13 Relagdo dos imunobioldgicos por faixa etaria dos usuarios dos CRIE’s
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Ao avaliar a relagdo das varidveis idade e imunobioldgico, por faixa etdria,

identificou-se que os imunobiologicos mais aplicados a faixa etdria de 0 <01 ano foram

Hemophilus tipo B, seguido da Triplice Acelular infantil, Poliomielite Inativada, Influenza

Trivalente e Hepatite B.

(Figura 23)

Figura 23 - Quantidade de pacientes cadastrados na faixa etdria de 0<Olano por
Imunobiologico nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

IDADE (groups)
0=
o< 01
0 <01
020
0«01
0«01
0 <01
020
0 <01
<
0 <01
o<
0 <01
<01
0 <01
0= 01
0«01
0 =01
d < 01
0<01
&< 01

Total

Produto Quantidade de Pacientes
499
9
6925
Hepatite A [CRIE) a4
Hepatite A Pedistrica 10
Hepatite B 1463
HPV Quadrivalente 10
Imunoglobulina anti hepatite B 1239
munoglobulinag anti rébica T
Imunoglobulina anti tetdnica 76
Imunoglobulinag anti varicela zoster 1142
Influenza HIN1 4
nfluenza Trivalente 1324
M gocdcica conjugada C 665
a 10 T
Pneumaococica 23V 205
Pneumococica 7V 2
Poliomielite inativada 2187
Triplice acelular infanti £140
Triplice bacteriana acelular (adulto)- dTpa i6
Varicelalatenuada) &0
14341

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Quantidade de Vacinas

wn

C
10
10332

274

Para a faixa etaria de 1 <5 anos, os imunobioldgicos de maior frequéncia foram

Hepatite A, Varicela atenuada, Triplice acelular, Influenza trivalente ¢ Pneumococica 23V.

(Figura 24)
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Figura 24 — Quantidade de pacientes cadastrados na faixa etaria de 01 <05 anos por
Imunobiologico nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

|DADE [groups)

01.< 05
01 =05
01« 05
01 <05
01°'< 05
01 <05
01« 05
01«05
91 <05
01 =05
01:< 05

01+« 05

Produto

DTP/HB/Hib

Dupla infanti
Haemophilus tipo b
Hepatite A [CRIE)
Hepatite A Pedidtrica
Hepatite B

HPV Quadrivalente
Imunoglabulina anti hepati

Imunoglobuling anti ra
Imunoglobulina anti tetanica
munoglobulina anti varicela zoster
Influenza HIN1

Influenza Trivalente
Meningocdcica conjugada C

Prneumococica 10V

Pneumococica 23V

Pneumococica TV

Poliomielite inativada

Raiva em cultivo celular (Embrido}
Triplice acelular infantii

Triplice bacteriana acelular {adutta)- dTpa
Varicelalatenuada)

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

‘Quantidade de Pacientes

46

3728

943

it
3

[T |
[V e )
T =]

Quantidade de Vacinas

370
s
3715
5547
1288
1029
]
34
166
37
261
12
4820
981
333
773

3

201

wmo=

4247
S43
4245
33693

Para a faixa etdria de 5 <10 anos, o imunobioldgicos de maior frequéncia foram

Pneumocécica 23V, Influenza trivalente, Hepatite A, Varicela atenuada e Meningocdcica

Conjugada C. (Figura 25)

Figura 25 — Quantidade de pacientes cadastrados na faixa etiria de
Imunobiologico nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

IDADE (groups)

25 < 10
05< 10
05 <10
05 < 10
05 < 10
05210
05< 10
05 < 10
95 <10
05+ 10
05 <10
05 < 10
95 < 10
05< 10
05< 10
05 <10
05< 10
05< 10
05 < 10
05< 10
95< 10

05< 10

Produto

{polissacaridica}
Haemophilus tipo b

Hepatite A {CRIE)

Hepatite A Pediatrica

Hepatite B

HPV Quadrivalente
Imunoglobulina anti hepatite B
Imunoglobulina anti rébica
Imunoglobuling anti tetdnica
Imunoglobulina anti varicela zoster
Influenza H1M1

Influenza Triv.

Meningocdcica ¢

Pneumococica 10V

Pneumococica 23V

Pneumaococica 7V

Triplice acelular infa

Triplice bacteriana acelular (adulto)- dTpa

Varicela(atenuada)

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Quantidade de Pacienies
14

4

387

1468

‘9915

Quantidade de Vacinas

s omon

TR -

e

Sl

o
=J

05<10 anos por
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Para a faixa etdria de 10 <15 anos, os imunobioldgicos de maior frequéncia foram
pneumocdcica 23 Valente, Influenza trivalente, Meningococica Conjugada C, Hepatite A e

Hepatite B. (Figura 26)

Figura 26 — Quantidade de pacientes cadastrados na faixa etaria de 10<15 anos por
Imunobiologico nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

Quantidade de Pacientes Quantidade de Vacinas

4 4

4 4

ssacaridica) 8 8

447 546

Hepatite A [CRIE) 1076 1263

Hepatite A Pediatric 376 430

Hepatite B 918 1340

304 435

231 232

97 100

! 27 27

munoglobuling anti s ri 124

nfiuenza H1N1 13 13

2129 46

293 1456

10«15 19 20
10«15 3013 3058
10.< 15 10z 183
101 1 2
10«15 30 38
10<1 28 29
10.< 15 T 725 875
Total 6430 12735

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Para a faixa etaria de 15<20 anos, os imunobioldgicos de maior frequéncia foram
Pneumocdcica 23V, Influenza trivalente, Meningocécica Conjugada C, Hepatite B e Hepatite

A. (Figura 27)
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Figura 27 — Quantidade de pacientes cadastrados na faixa etdria de 15 <20 anos por
Imunobiologico nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

|DADE (groups) Produto

15=20
15= 20
15« 20
15 < 20
15« 20
15= 20
15« 20
15 < 20
15« 20
15=20
15« 20
15 < 20
15.< 20
15 = 20
15« 20
15< 20
15« 20
15 = 20
15 < 20
15 = 20
15« 20
15 = 20
Total

DTR/HBE/Hib
Fi faide (atenuada)

Eabr

Haemophilus tipo b

faide [polissacaridica)

Hepatite A [CRIE)
Hepatite A Pediatrica
Hepatite &

HPV Quadrivalente

munoglobuling anti hepat|

Imunoglobulina ant
Imunoglobuling anti tetdnica

Imunoglobulina anti varicela zoster
nfluenza H1N1

Pneumocacica 10V

Pneumacacica 23V

Poliol
Raiva em culti

Tripiice acelular i
Triplice bacteriana acelular (adulto)- dTpa

Varicelalatenuada)

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Quantidade de Pacientes
Z

6
5499

176

Quantidade de Vacdinas

z

6
716
1058
195
2128
753

464

104

1959
1941

2372
167
17

87
568
12708

Para a faixa etaria de 20<60 anos, os imunobioldgicos de maior frequéncia foram

Pneumocdcica 23V, Meningococica Conjugada C, Hepatite B Influenza trivalente e Hepatite

A. (Figura 28)

Figura 28 — Quantidade de pacientes cadastrados na faixa etaria de 20 <60
Imunobiol6gico nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

|DADE {groups) Produio

Quantidade de Pacientes

Quantidade de Vacinas

20 < 60 CTP/HE/Hib 23 26
D < 60 Dupla infanti 30 34
20 < 60 ifoide {atenuada) 7
<60 ide {polissacaridica) 260

20 < 60 Haemophilus tipe b 6233
0 <60 Hepatite A {CRIE} 16735
20 Hepatite A Pedigtrica 1680
Hepatite B 61295

HPV Quadrivalente 4472

Imunoglobulina anti hepatite B 3657

Imunoglobulina anti rabic 6E5

Imunoglobuiing an 127 1335

Imunoglobulina anti varicela zoster 445 454

Inflzenza H1N1 175 176

Influenza Trivalente 27087 32224

Meningocdcica conjugada C 36690 43275

Pneumnaococica 10V 123 137

Pneumococica 23V 47654 43059

Pneumaococi F 3

Poliomi 1871 3336

) Raiva em cuftivo celular (Embrido} ] T4

< 60 Tripice acelular infantil 186 196

< &0 Tripiice bacteriana acelular (adulto)- dTpa 05 735

< 60 Vacina ads hepatite A (inativada, virossomal) 1 1

20 < 60 Varicelalatenuada) 4198 5626
Total 91601 236695

anos por



Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Para a faixa etaria de 60+ anos, os imunobiologicos de maior frequéncia foram
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Pneumococica 23V, Hepatite B, Meningococica Conjugada C, Influenza trivalente e Hepatite

A. (Figura 29)

Figura 29 - Quantidade de pacientes cadastrados na faixa

Imunobiologico nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.

|DADE {groups)

60 +

£0
0
€0
€0
£0
£0
£0
£0
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0
€0
£0
£0
60
a
o
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A
W
)

oo o
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60

Total

Produto

DTP/HB/Hib

Dupla infanti

Febre tiféide [polissacaridica)
Haemophilus tipo b

Hepatite A {CRIE]

Hepatite A Pedidtrica

Hepatite B

HPV Quadrivalente
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Quantidade de Pacientes

[EC VR F)

o oy R

. P R e v
o= T % RN Wy B s R W) [¥s}
WM = - RO

L P
£

(R SRS
=it

Pt bl LA LH

o wd
noo

A
e .
[ I R = I}

)
=]
Py
=
¥

Quanrtidade de Vacinas

4.1.14 Relag@o dos imunobiologicos por sexo dos usuarios dos CRIE’s

Na andlise da relacdo entre as

variaveis

S€X0 €

imunobiologico,

etaria de 60+ anos por

0s

imunobioldgicos de maior frequéncia no sexo feminino sdo: Pneumococica 23 V (48,27%),

seguida da Hepatite B (26,66%), Influenza Trivalente (24%), Meningocdcica Conjugada C

(23,72%) e Hepatite A (12,23%) e, o de menor frequéncia foi a Dupla Infantil (0,02%).
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Para o sexo masculino identificou-se os mesmos imunobioldgico, porém com
pequenas diferengas nas frequéncias: Pneumococica 23 (51,83%), seguida da Meningococica
Conjugada C (32,50%), Hepatite B (27,48%), Influenza Trivalente (26,45%) ¢ Hepatite A

(14,87%) e, o de menor frequéncia foi a Raiva em cultivo celular (0,04%). (Figura 30).



X Imunobiol6gio nos CRIE’s nos anos de 2014 a 2017.
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Figura 30 — Quantidade de pacientes cadastrados considerando a relacdo das varidveis Sexo

Eexo Produto Quantidade de Pacientes Quantidade de Vacinas
M DTP/HB/Hib 445 529
L] Dupla infantil 38 42
M Febre tifdide (polissacaridica) 153 156
M Haemophilus tipo b 8586 12536
M Hepatite A (CRIE) 12747 16328
L] Hepatite A Pediatrica 2060 2447
M Hepatite B 23552 43776
M HPV Quadrivalente 2303 3544
M Imunoglobuliing anti hepatite B 1879 2052
L Imunoglobuling anti rébica Ti5 745
M Imunoglobuling anti tetanica 13786 248
M Imuneglebulina anti varicela zoster 991 1012
M Influenza H1N1 132 140
M Influenza Trivalente 22675 27720
M Meningocdcica conjugada C 273851 36183
M Preumaococica 10V 716 788
M Preumacdcica 23V 44425 45878
M Pneumaococica 7V 2

Lol Policmielite inativada 3320 5201
M Raiva em cultivo celular (Embrido) 34 41
| Triplice acelular infanti 4383 7382
M Triplice bacteriana aceluiar {adulto)- dTpa 950 950
M Varicelalatenuada) 5314 6450
F OTP/HB/Hib 418 489
F Dupla infantil 20 25
F Febre tifdide (atenuada) 4 a
F Febre tifoide (polissacaridica) 133 13
F Haemophilus fipo b 7833 11415
F Hepatite A (CRIE) 9850 12626
F Hepatite A Pediatrica 1760 2111
F Hepatite B 21681 37612
F HPV Quadrivalente 1445 2304
F Imuneglobuling anti hepatite B 3788 3564
F Imuneglobuling anti rabica 677 695
F Imunoglobuling anti teténica 735 774
F Imuneoglobulina anti varicela zoster 1225 1250
F Influenza H1N1 134 134
E Influenza Trivalente 19524 23832
F Meningocdcica conjugada C 19286 24826
F Preumoctcica 10V 58T 650
F Pneumacocica 23V 39256 40480
F Preumococica 7V 4 5
F Poliomielite inativada 3216 4555
F Raiva em cultivo celular (Embrida) 46 5T
F Triplice acelular infanti 4789 TO61
F Triplice bacteriana acelular (adulto)- dTpa 1209 1229
F Vacina ads hepatite A {inativada, virossomal) 1 1
F Varicelalatenuada) 5778 7016
Total 166888 398956

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

4.2 ANALISE COMPARATIVAS ENTRE OS ANOS DE 2014 A 2017
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De acordo com os dados obtidos apresentados na figura 31, foi observado que no
periodo de 2014 a 2017 ocorreu a implantagdo de mais 5 Centro de Referéncia
Imunobiologicos Especiais (CRIE)

Conforme os dados registrados pelos CRIE’s, no periodo de 2014 a 2017, foi
observado um crescimento no cadastro dos usudrios que necessitam de imunobiologicos
especiais. Como exposto na figura 35, em 2014 foram identificados 36.335, em 2015 45.084,
em 2016 foram 53.786 € 2017 66.606, somando um total de 166.888 usuarios cadastrados. O
mesmo perfil de crescimento foi apresentado para o nimero de doses de vacinas utilizadas,
que foi de 68.038 (2014), de 86.258 (2015), de 103.646 (2016) ¢ de 141.014 (2017), somando
um total de 398.956 doses utilizadas. A diferenca entre o quantitativo de usuarios cadastrados
e vacinas aplicadas justifica-se pelo fato de que os registros foram feitos por doses aplicadas e
cada usuario poderia receber mais de um imunobioldgico. Esses dados mostram a importancia
e grandeza da implantagdo e utilizacdo dos CRIE’s espalhados pelo Brasil para o atendimento
dos grupos especiais. O crescimento pode ser também pelo aumento do numero de registros.

Figura 31 — Evolucdo do cadastro dos usudrios de imunoespeciais no CRIE no periodo de
2014 a2017.

QUANTIDADE DE PACIENTES QUANTIDADE DE VACINAS QUANTIDADE DE UNIDADE

166888 398956 40
EVOLUGAO DO CADASTRO DOS USUARIOS DE IMUNOESPECIAIS NO CIRE NO PERIODO DE 2014 A 2017

@ Namero de CRIES @ Quantidade de Pacientes ® Quantidade de Vacinas

141014

103646
86258

68038 66606

53786
45084

36335

37 37 36

Fonte: SIPNI/éGPNI/DEVIT/SVS/MS
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Com o levantamento dos dados em relagdao a faixa etaria no periodo de 2014 a
2017, foi observado que a faixa etaria que mais utilizou os CRIE’s de 2014 a 2017 foram os
usuarios de 20 < 60 anos de idade, sendo registrado 18.008 em 2014, 23.983 em 2015, 32.069
em 2016 e 38.103 em 2017 apresentando um total de 91.601 usudarios (Figura 32). Contudo
para os usuarios de baixa faixa etaria, a faixa de etaria de 01 < 05 apresentou mais dados,
sendo registrados 5.126 em 2014, 4.939 em 2015, 4.289 em 2016 ¢ 5.993 em 2017 totalizando

17.197 registros.

Figura 32 — Usuarios do CRIE distribuidos pela faixa etdria no periodo de 2014 a 2017

QUANTIDADE DE PACIENTES IDADE (groups) QUANTIDADE DE PACIENTES
]66888 20 < 60 91601

2017 38103

2016 32069

USUARIOS DO CRIE DISTRIBUIDOS PELA FAIXA ETARIA NO PERIODO DE 2014 A 2017 jg:i ?;22;

IDADE (groups) =0 < 01 #01 < 05 @05 < 10 10 < 15 @15 < 20 @20 < 60 ®60 + 60 + 28202
2017 11847

2016 8715

. 2015 6664
2014 3839

h 01 <05 17037
2017 5993

2014 5126

2015 4939

. 2016 4289
i 0 <01 14341
h 2014 4765
2015 4160

2017 3852

2016 2848

- 05 <10 9915
5 2017 3165
h 2015 2855
2016 2785

2014 2580

10 < 15 6430

- 2017 2247
o 2016 1885
2015 1753

B ) I | | 1 | . | 2014 1483

‘ o oE : ok o ! ¢ 15 < 20 5809
2017 2094

2016 1702

2015 1518

2014 1243

Total 166888

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Quando os dados s3o analisados por sexo, observa-se que usuarios do sexo
masculino foram os que mais apresentaram registro nos servicos dos CRIE’s sendo um total

de 85.706 mil, valores esses distribuidos em 18.244 (2014), 23.187 (2015), 28.584 (2016) ¢
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34.948 (2017). Ja os usudrios do sexo feminino totalizaram 81.314 mil, distribuidos em

18.112 (2014), 21.914 (2015), 25.235 (2016) e 31.688 (2017) (Figura 33).

Figura 33 — Usuarios do CRIE distribuidos por sexo no periodo de 2014 a 2017

QUANTIDADE DE PACIENTES
F M Total

81314 85706 166888

USUARIOS DOS CRIES DISTRIBUIDOS POR SEXO NO PERIODO DE 2014 A 2017
Sexo “F oM

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Em analise comparativa das principais areas de prescricdo de imunobioldgicos
especiais dentro do periodo de tempo de 2014 a 2017, as 10 especialidades que mais
apresentaram prescrigdes foram: Infectologia; Clinica geral; Servio de Pediatria;
Pneumologia; Nefrologia; Hematologia; Enfermeiro; Reumatologia; Imunologia e Cirurgia
Geral (Figura 34). Na grande maioria as prescri¢des seguiram de forma crescente de acordo
com os anos, como por exemplo a area Infectologia, que apresentou maior numero de
prescri¢des, sendo que 2014 foram 11.346, em 2015 foram 13.218, em 2016 foram 15.196 e
em 2017 foram 20.335, somando um total de 48.340 prescrigdes.

Contudo, o numero de prescri¢des da area de servigos de pediatria e imunologia,
sofreram uma variagdo decrescente. Os dados de prescricao da area de servigos de pediatria de

2014 mostraram 4.676, em 2015 caiu para 4.131, em 2016 reduziram para 2.904 ¢ em 2017
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subiu para 4.829, apresentando um total de prescrigdes de 14.045. J4 os dados de prescrigdo
da 4rea de imunologia para 2014 foram de 1.095, em 2015 caiu para 684, em 2016 para 353 ¢
em 2017 diminuiu para 322, totalizando 2.379 prescrigdes. A queda nos registros de
prescri¢ao observada nessas duas areas, pode estar associada ao aumento das outras areas de
especialidade, pois uma crianga, por exemplo, pode ter recebido a prescricio de um
infectologista. Outra possivel justificativa para a redugdo das prescri¢des pelos pediatras pode
ser a ampliacdo do calendério da crianga, ampliando o acesso as vacinas que anteriormente
estava nos CRIEs.

Figura 34 — Principais especialidades responsaveis pelas prescri¢des aos usudrios do CRIE no
periodo de 2014 a 2017.

PRINCIPAIS ESPECIALIDADES RESPONSAVEIS PELAS PRESCRIGOES POR USUARIOS NO CRIE PERIODO 2014 A 2017 QUANTIDADE DE PACIENTES QUANTIDADE DE VACINAS

104351 241204

ESPECIALIDADE 2014 2015 2016 2017 Total
b d

INFECTOLOGIA 11346 13218 15196 20334 48340
CLINICA GERAL 2213 5373 6278 7538 19607

SERVICO DE 4676 4131 2904 4829 14045
PEDIATRIA

PNEUMOLOGIA 1687 2843 2828 3427 10304
NEFROLOGIA 984 1734 1860 1747 5341
HEMATOLOGIA 1016 1370 1499 1512 4637
ENFERMEIRO 596 737 857 2234 4319
REUMATOLOGIA 251 726 993 2008 3607
SERVICO DE 1092 684 353 322 2379
IMUNOLOGIA

SERVICO DE 491 652 570 558 2127
CIRURGIA GERAL

Total 23387 29308 31427 41775 104351

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Do mesmo modo, foram realizados os levantamentos das principais indicagdes
das prescrigdes aos usuarios do CRIE no periodo de 2014 a 2017. Sendo que as 10 principais

indicagdes foram HIV/AIDS; HIV positivo; Pneumopatias Cronicas; Imunodeficiéncia
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Adquirida; Asplenia Anatdmica ou Funcional e Doengas Relacionadas; Nefropatias
Cronicas/Dialisados/Sindrome Nefrotica; Asma Grave; Imunodeficiéncia Devido a Cancer ou
Imunossupressdo Terapéutica; Imunodeprimidos e Acidente com Material Bioldgico Positivo
ou Fortemente Suspeito de Infeccdo por VHB (Figura 35). Na maioria das indicagdes foram
observadas variagdes nas indicagdes de acordo com os anos, como por exemplo a indicagdo
por Pneumopatias Cronicas, que em 2014 foram de 1.786, em 2015 foram 2.475, em 2016

foram 2.3613 em 2017 foram 3.084, totalizando 9.471 indicagdes de prescrigdes.

Contudo, nas prescrigdes por HIV/AIDS e Imunodeficiéncia Devido a Cancer ou
Imunossupressao Terapéutica, foi observado um aumento com decorrer do tempo. Os dados
de prescri¢dao por HIV/AIDS mostraram que em 2014, foram 6.350, em 2015 foram 8.200, em
2016 foram 16.167 e em 2017 foram 20.517, totalizando 42.178 prescri¢cdes. Contudo, a pesar
do aumento pela procura de imunobioldgicos especiais para esse grupo, o Brasil registrou
uma reducdo de 16% no niimero de detecgdes de AIDS nos ultimos seis anos, segundo o
Boletim Epidemiologico do Ministério da Saude. O aumento da prescricdo pode estar

associado as constantes estratégias do Ministério da Satde para atengdo a satde a esse grupo.

Ja os dados Imunodeficiéncia Devido a Cancer ou Imunossupressdao Terapéutica
para 2014 foram de 333, em 2015 foram de 542, em 2016 foram de 1.325 e em 2017 foram de
2.314, totalizando 4.830 prescrigdes. Esse aumento pode estar associado como o aumento da
incidéncia de novos casos de cincer no Brasil. De acordo com o Instituto Nacional de Cancer
(INCA) estimativa de 2016-2017 foi de 596 mil e para 2018-2019 esta sendo estimado 600

mil casos novos de cancer, para cada ano (29).
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Figura 35 — Principais indicac¢des clinicas das prescri¢des aos usuarios do CRIE no periodo

de 2014 a 2017.
PRINCIPAIS INDICAGOES CLINICAS DAS PRESCRIGOES AOS USUARIOS DO CRIE NO PERIODO DE 2014 A 2017 QUANTIDADE DE PACIENTES ~ QUANTIDADE DE VACINAS

INDICAGAO CLINICA 2014 2015 2016 2017 Total
HIV/aids 6350 8200 16167 20517 42178
HIV POSITIVO 2880 4487 2657 3008 10870
PNEUMOPATIAS CRONICAS 1786 2475 2361 3084 9471
IMUNODEFICIENCIA 492 2320 2844 3265 8333
ADQUIRIDA

ASPLENIA ANATOMICA OU 1648 1907 2153 2334 7257

FUNCIONAL E DOENGAS
RELACIONADAS

NEFROPATIAS 1123 2197 2608 2453 7248
CRONICAS/DIALISADOS/SIND

ROME NEFROTICA

ASMA GRAVE 1086 1997 1616 1562 5814
IMUNGDEFICIENCIA DEVIDO 333 542 1325 3335 5279
A CANCER OU

IMUNQSSUPRESSAO

TERAPEUTICA

IMUNODEPRIMIDOS 412 1111 1305 2314 4830
ACIDENTE COM MATERIAL 1090 1222 1055 1214 4427

BIOLOGICO POSITIVO OU

FORTEMENTE SUSPEITO DE

INFECGAO POR VHB

Total 15081 22251 30136 37871 88479

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Para alcancar os usuarios atendidos pelos CRIE’s, os mesmos utilizaram
estratégias de servigos de imunizagdes. As principais estratégias obtidas pelos dados
levantados no periodo de 2014 a 2017 foram: Especial; Rotina; Campanha Indiscriminada;

Bloqueio; Soroterapia; Intensificacdo e Servigo Privado (Figura 36).

A principal estratégia foi a Especial, que em 2014 registrou 36.335 usuarios,
aplicando 68.038 doses de vacinas, em 2015 foram 45.084 com 86.258 doses de vacinas
aplicadas, em 2016 foram 53.786 registros com 103.646 doses de vacinas aplicadas, em 2017
foram 66.606 registros com 141.014 doses de vacinas aplicadas, totalizando 166.888 usuarios

cadastrados e 398.956 doses de vacinas aplicadas.

A rotina foi a estratégia que apresentou o segundo melhor dado, uma vez que o
usudrio do CRIE com uma indicacdo especial, pode aproveitar a oportunidade para atualizar a

carteira de vacinacdo com as vacinas oferecidas na rotina. Nessa estratégia em 2014 foram
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realizados 12.443 registros de usudarios, sendo aplicado 21.843 doses de vacinas, em 2015
foram registrados 14.810 sendo aplicado 28.621 doses de vacinas, em 2016 foram registrados
34.908 sendo aplicado 69.927 doses de vacinas, em 2017 foram registrados 43.729 sendo
aplicado 63.585, totalizando 98.498 registros de usudrios e 183.976 doses de vacinas

aplicadas.

Figura 36 — Principais estratégias utilizadas no CRIE no periodo de 2014 4 2017

QUANTIDADE DE PACIENTES QUANTIDADE DE VACINAS
243095 599050
PRINCIPAIS ESTRATEGIAS UTILIZADAS NO CIRE DO PERIODO DE 2014 A 2017
ESTRATEGIA Quantidade de Pacientes Quantidade de Vacinas
Especial 166888 398956
2017 66606 141014
2016 53786 103646
2015 45084 86258
2014 36335 68038
Rotina 98498 183976
2017 43729 63585
2016 34908 69927
2015 14810 28621
2014 12443 21843
Campanha indiscriminada 12034 13466
2017 6274 6393
2014 3788 3976
2016 2326 2362
2015 697 735
Blogueio 1096 1100
2017 a7z a74
2014 0 64
2015 42 42
2016 18 20
Saroterapia 677 687
2017 255 257
2014 176 176
2015 133 140
2076 13 114
Intensificacao 553 842
2007 197 304
2015 195 274
2016 173 255
2014 9 9
Servigo Privado 16 21
2017 7 10
2016 4 4
2014 3 3
2015 2 4
Monitoramento Rapido de Cobertura Vacinal 2 2
2016 2 2
Total 243095 599050

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS
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Os CRIEs disponibilizam vacinas e imunoglobulinas ndo disponiveis na rotina do
PNI para individuos com maior risco de infec¢do ou doenga grave, e para pessoas com
contraindicacdo de uso de imunobiolédgicos utilizados na rotina. Dentre os imunobiologicos
oferecidos pelos CRIEs os 10 mais utilizados em 2014 a 2017 foram as vacinas
Pneumocédcica 23V, Hepatite B, Meningocécica conjugada C, Influenza, Hepatite A,
Haemophilus tipo B, Varicela atenuada, Triplice acelular infantil, Poliomielite inativada e

Imunoglobina anti hepatite B (Figura 37).

Trés imunobiologicos que apresentaram maior numero de doses aplicadas foram
vacinas Pneumococica 23 com 13.243 usuarios e 13.398 doses aplicadas (2014); 19.932
usuarios e 20.133 doses aplicadas (2015); 23.067 usuarios e 23.471 doses aplicadas (2016); e
28.253 usuarios e 29.476 doses aplicadas (2017), totalizando 83.647 usuarios ¢ 86.438 doses
de vacinas aplicadas. Para a vacina Hepatite B, foram registrados 7.959 usudrios e aplicados
11.993 doses (2014), 11.110 usudrios registrados e 16.753 doses aplicadas (2015), 14.761
usuarios registrados e 22.565 doses aplicadas (2016), 19.474 usuarios registrados e 30.077
doses aplicadas (2017) totalizando 45.208 registros de usuario e 81.388 doses das vacinas
aplicadas. Para vacina Meningococica conjugada C foram registrados 2.559 usuarios e
aplicados 2.599 doses (2014), 8.570 usudrios registrados e 11.094 doses aplicadas (2015),
16.390 usuérios registrados e 19.005 doses aplicadas (2016), 23.020 usudrios registrados e
28.311 doses aplicadas (2017) totalizando 47.113 usudrios registrados e 61.009 doses

aplicadas da referida vacina.

O quantitativo de doses superior ao numero de usuarios se explica pelo esquema
vacinal de cada um dos 3 imunobiolédgicos supracitados. Segundo o Calendéario Nacional de
Imunizagdes, apresentado no quadro 4, a Pneumococica 23V ¢ administrada em dose Unica
com reforco 5 anos apds a primeira dose. Para a Meningococica conjugada C sao

administradas duas doses na rotina, aos 3 ¢ 5 meses de idade e um reforgo entre 12 e 15
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meses. Em criangas maiores de 12 meses ndo vacinadas e em adultos, a recomendagdo ¢
administrar dose Unica. Duas doses com intervalo de 8 a 12 semanas nas indicagdes: Asplenia
anatomica ou funcional e doengas relacionadas, Imunodeficiéncias congénitas e adquiridas,
Deficiéncia de complemento e fracdes e Pessoas com HIV/aids. J4 em relagdo a Hepatite B, o
esquema habitual para imunocompetentes consiste em trés doses, com intervalos de um més
entre a primeira e a segunda dose e seis meses entre a primeira e a terceira dose. Para usuarios
cronicos, os que realizam pré-dialise, bem como os Transplantados de 6rgdos solidos e
pacientes com neoplasias e/ou que necessitem quimioterapia, radioterapia, corticoterapia e
outras imunodeficiéncias, o esquema passa a ser de 4 doses com o dobro da dose para a idade,

com esquema de zero/1/2/6 a 12 meses.



Figura 37— Imunobioldgicos mais prescritos no CRIE no periodo de 2014 a 2017

QUANTIDADE DE PACIENTES ~QUANTIDADE DE VACINAS
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A figuras 38 apresenta os indicadores de quantidade de CRIE’s no Brasil que

alimentam o SIPNI, quantidade de especialidades e condi¢des clinicas que indicam os

pacientes para atendimento nos CRIE’s, nimero de imunobiolédgicos ofertados, quantidade de

pacientes atendidos e doses de vacinas administradas, bem como numero de pacientes por

faixa etdria e quantidade de pacientes por sexo nos CRIE’s brasileiros no periodo de 2014 a

2017.
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Figura 38 — Dashboard das variaveis analisadas do SIPNI, afetos aos CRIE, periodo de 2014
a2017.

RESULTADOS DA ANALISE DE DADOS DO SIPNI, AFETOS AOS CRIE
PERIODO DE 2014 A 2017

QUANTIDADE DE CRIES QUANTIDADE DE PACIENTES NUMERO DE PACIENTES POR FAIXA ETARIA
20 < 60
40 166888 i
7 - 60 +
NUMERO DE PACIENTES POR FAIXA ETARIA S35
QUANTIDADE DE ESPECIALIDADES M
85706 01 < 05
3 8 17037
F
aiala 0<01
ESTRATEGIA 14341
EspeC|al QUANTIDADE DE VACINAS 05<10
398956 =
10 < 15
QUANTIDADE DE IMUNOBIOLOGICOS QUANTIDADE DE INDICACOES 6430
25 109 5 <20

Fonte: SIPNI/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

A figuras 39 apresenta os indicadores de quantidade de usudrios distribuidos por sexo e faixa
etaria por ano, no periodo de 2014 a 2017 nos CRIE’s brasileiros.
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Figura 39 — Dashboard das analises de dados do SIPNI, afetos aos CRIE periodo de 2014 a
2017.
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A figura 40 apresenta os indicadores de quantidade de doses de vacinas

administradas, quantidade de CRIEs, quantidade de indicagdes clinicas e de imunobioldgicos

por ano no periodo de 2014 a 2017.
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Figura 40 - Dashboard comparativo das anélises de dados do SIPNI, afetos aos CRIE
periodo de 2014 a 2017.
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Diante dos resultados, nota-se varias inconsisténcias na alimenta¢ao do sistema ¢
embora os dados analisadas sejam apenas afetos aos CRIEs, no periodo de 2014 a 2017, a
preocupacao com a digita¢ao de dados ¢ algo antigo. Em meados do ano 2002, a Organizagao
Pan-Americana de Saude (OPAS/OMS) promoveu um encontro com paises das américas,
cujo objetivo era criar diretrizes e recomendagdes acerca dos componentes que devem conter
um sistema de informacdo de imunizagdo, mas, principalmente, discutir e debater sobre a
qualidade de dados em imunizagdo. Neste encontro, foram criados grupos de trabalho, onde
cada um ficou responsavel por um tema e ao final das discussdes, 0s grupos expuseram o
resultado e ouviram as contribuicdes dos demais grupos (30).

Cada encontro foi realizado em um determinado pais pertencente as ameéricas,
cuja escolha ficava a critério da OPAS/OMS, sendo que um destes realizado no Brasil. O
Brasil teve sua participagdo nos anos de 2002, 2006, 2009, 2011, 2013, 2014, 2016 e 2017.

Cabe ressaltar que em 2014 foi realizada a primeira reunido virtual sobre qualidade de dados
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(30), na qual foi utilizado do quadro de causas raiz (Figura 41) como referéncia para

estruturar os estudos de cada pais.

Figura 41 — Sistema de qualidade
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Fonte: Adaptado de WHO (2012)

Considerando estas recomendagdes, as particularidades de cada imunobioldgico

disponibilizado pelo PNI, os estudos e as normativas nacionais e internacionais para as boas

praticas em imunizacdo, a vivéncia e a rotina de trabalho dos profissionais que atuam na

imunizacao, os avancgos tecnoldgicos e, principalmente, a particularidade de cada individuo, o

Brasil vem buscando por meio do SIPNI, agregar todo este conhecimento, promovendo a

melhoria da qualidade dos seus dados e registros em imunizagao.

O presente estudo representa o sucesso do esforco pela qualidade do registro de dados.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A analise dos dados do SIPNI referentes aos CRIE’s espalhados pelo territério
brasileiro permitiu concluir que a maioria dos critérios de indicagdo ao acesso a
imunobioldgicos especiais estabelecido no Manual dos Centros de Referéncia para
Imunobiologicos Especiais, elaborado pelo Ministério da Saude, estdo sendo cumpridos pelos

CRIE’s.

No tocante as indicagdes clinicas, os usuarios cadastrados sdo pessoas
imunocompetentes, imunodeprimidas ou que possuam uma outra condi¢do associada a risco

que necessite de imunobioldgico especial.

Em relacdo as especialidades, as prescrigdes, em sua maioria, estdo sendo feitas

por médico com especialidade afeta as condigdes clinicas;

Afeto aos imunobioldgicos, estes sdo indicados corretamente de acordo com a
condig¢do clinica do usuario e, dentre as estratégias identificadas h4 o predominio da estratégia

especial.

No entanto, algumas inconsisténcias foram observadas com relagdo a prescrigdes
realizadas por especialidades ndo médicas, registros deixados em branco ou alimentados com
a especifica¢do de ndo informado e, classificagdo de estratégias ndo estabelecidas no referido
Manual.  Esses resultados demonstram fragilidades—na alimentagdo do sistema e

consequentemente na qualidade dos dados.

Assim, torna-se estruturante a manutengdo da vigilancia e monitoramento dos
dados de modo a evitar que campos importantes, como o motivo de indicacdo ou a

especialidade do solicitante, fiquem sem informagdo, considerando que estes campos sao
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fundamentais para a avaliacdo dos eventos adversos pos-vacina¢dao, uma das atribui¢cdes dos
CRIE’s.

A andlise da compilagdo dos dados contribui para a estimativa de necessidades e
gastos dos CRIE’s, pois a utilizacdo do SIPNI proporciona um maior conhecimento acerca do
uso das vacinas do CRIE, bem como funciona como instrumento de monitoramento da
qualidade das vacinas, por permitir a investigacdo dos EAPV. Por exemplo, se existem muitos
casos de EAPV decorrentes do uso da pentavalente, a solicitacdo de dTpa ira aumentar no
CRIE, isso pode indicar que a vacina de determinado laboratério pode apresentar algum

problema.

A baixa qualidade das informag¢des de imunizacgdo causa grande preocupagdo uma
vez que esta relacionada com a avaliagdo da propria organizagdo dos CRIEs, seu

funcionamento e sua estrurura.

Considerando que o trabalho trouxe dados relevantes para a melhoria da gestao
dos CRIEs, recomentda-se a realizacdo de Treinamento/capacitagdo dos profissionais que
atuam nos CRIEs, com vistas 4 melhoria da qualidade dos registros no sistema para impedir
e/ou reduzir as inconsisténcias identificadas; Aprimoramento do sistema para que seja de facil
manuseio e possa atender as necessidades dos CRIEs, bem como o cumprimento das regras de
negocio estabelecidas (Obrigatoriedade de alimentagdao das informacgdes) e, regularidade da
vigilancia, monitoramento e avaliacdo dos dados, e criagdo de indicadores. Para isso estd
sendo disponibilizado ao PNI as paginas das tabelas, graficos e dashboards gerados com a

utilizacao da ferramenta de Power BI.

Vale destacar que o este estudo estabelece uma relacdo direta com a linha de
pesquisa do mestrado, Saude e Justica Social, visto que os CRIEs, cumprem com esta politica

ao viabilizar o acesso e assisténcia a populagdo com condig¢des clinicas de vulnerabilidade.
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Desenvolver um sistema de informacdo e utilizd-lo diariamente na rotina de
trabalho ndo ¢ sindnimo de qualidade, ou seja, apenas saber manusear o sistema nao significa
que os dados estdo sendo digitados corretamente, assim como nao significa que a informagao

gerada sera de qualidade.
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resguardo da seguranca dos dados.
Brasilia - DF, 18 de janeiro de 2018

(S

Assinatura/Carimbo do responsavel pela insj;'r(ui(;ﬁo pesquisada

Carle Sggse; o
i ot 5. Do
chf"’e"aaora-Cer gues
&l do Programa Naciona
ds Imunizagses -CGPNT
Matricuia 5120k 455850
55658
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise de dados do Sistema de Informag&o do Programa Nacional de Imunizacdes -
SIPNI afetos aos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIE) no
quadriénio 2014-2017: Verificacdo do cumprimento dos critérios de indicagao definidos
pelo Ministério da Saude

Pesquisador: KATIA MIYUKI SASAKI ZEREDO

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 80875417.4.0000.8027

Instituicao Proponente: FUNDACAO OSWALDO CRUZ
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.514.996

Apreseﬁtagéo do Projeto:

Os Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIE) s&o unidades voltadas a disponibilizac&o
de vacinas e imunoglobulinas que nio fazem parte da rotina do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI),
tendo em vista individuos com maior risco de infeccdo ou doencga grave, bem como pessoas com
contraindicagdo de uso de imunobioldgicos utilizados na rotina. Este projeto tem por objetivo identificar se os
critérios de indicac@o ao acesso a imunobioldgicos especiais estabelecidos pelo Ministério da Saude séo
cumpridos pelos Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIE). Trata-se de um estudo
descritivo com abordagem quantitativa, no qual sera analisado o banco de dados secundarios de doses
aplicadas do Sistema de Informagéo do Programa Nacional de Imunizagdes — SIPNI, afetos aos CRIE, por
meio da utilizac&do de ferramentas de Business Intelligence (Bl). A amostra do estudo sera composta por
todos os CRIE existentes no Brasil, que alimentam o SIPNI, identificados no banco de dados recebido.

Objetivo da Pesquisa:

O estudo tem como objetivo geral: "ldentificar o cumprimento dos critérios de indicagio ao acesso a
imunobiolégicos especiais estabelecidos pelo Ministério da Saude pelos Centros de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais (CRIE)." Os objetivos especificos s&o: "1. Descrever o perfil dos usuarios dos
Centros de Referéncia para Imunobioldégicos Especiais (CRIE) por tempo, lugar e

Enderego: Av L3 Norte Campus Darcy Ribeiro, Gleba A, SC 4 CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY RIBEIRO

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.910-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3329-4746 E-mail: cepbrasilia@fiocruz.br

Pégina 01 de 03



N

FUNDACAO OSWALDO CRUZ ) Plataforma
(FIOCRUZ - BRASILIA) \»%‘

Continuagéo do Parecer: 2.514.996

pessoa. 2. Verificar a continuidade do esquema vacinal dos usuarios. 3. Identificar as indicactes dos
imunubiologicos dos CRIE. 4. Verificar as Estratégias de vacinacéo utilizadas pelo CRIE. 5. Identificar quais
os imunobiolégicos que estdo sendo administrados nos CRIE."

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Sao declarados riscos minimos, considerando os procedimentos de coleta de dados — utilizacéo de dados
secundarios do SIPNI. Como beneficios, espera-se conhecer o perfil dos usuarios e a adequagao dos CRIE
do Brasil no cumprimento das indicacdes para acesso aos imunobiolégicos recomendadas pelo Ministério da
Saude, visando fornecer subsidios aos gestores na tomada de deciséo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante e oportuna, tendo em vista a atuagédo da pesquisadora junto ao PNI e potenciais
contribuicdes de seus achados para o planejamento e avaliagéo da atuagéo dos CRIE em ambito nacional e
local.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Foram incluidos todos os documentos de apresentacéo obrigatoria.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

A pendéncia foi resolvida: devido a alteragdes nos procedimentos metodoldgicos (restringindo-se ao uso de
dados secundarios de dominio publico), ndo se faz necessario incluir o termo de anuéncia assinado pelas
instituicbes participantes (solicitado anteriormente, tendo em vista a etapa de pesquisa documental in loco).
Este recorte da metodologia foi atualizado no corpo do projeto detalhado e no formulario da Plataforma
Brasil.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa da FIOCRUZ Brasilia, de acordo com as atribuigdes

definidas na Res. CNS 466/2012, manifesta-se pela aprovac&o do protocolo de pesquisa proposto, devendo
o pesquisador entregar o relatorio no final da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Projeto Detalhado / |PROJETO.docx 26/02/2018 |BRUNO LEONARDO| Aceito
Brochura 11:43:22 |ALVES DE
Investigador . ANDRADE
Informacoes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/02/2018 Aceito
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Basicas do Projeto  |ETO_1047132.pdf 15:20:13 Aceito
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADOQ.pdf 21/02/2018 [KATIA MIYUKI Aceito
Brochura 15:19:35 |SASAKI ZEREDO
Investigador
Qutros ENCAMINHAMENTO_PROJETO.pdf 07/12/2017 |KATIA MIYUKI Aceito
10:53:32 | SASAKI ZEREDO
TCLE/Termos de |dispensaTCLE.pdf 07/12/2017 |KATIA MIYUKI Aceito
Assentimento / 10:51:01 SASAKI ZEREDO
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 07/12/2017 |KATIA MIYUKI Aceito
10:50:18 [SASAKI ZEREDO

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néo

Endereco:
Bairro: ASA NORTE
UF: DF

Telefone:

Municipio:
(61)3329-4746

BRASILIA, 27 de Fevereiro de 2018

Assinado por:

BRUNO LEONARDO ALVES DE ANDRADE

BRASILIA

{Coordenador)

CEP: 70.910-900

E-mail:

Av L3 Norte Campus Darcy Ribeiro, Gleba A, SC 4 CAMPUS UNIVERSITARIO DARCY RIBEIRO

cepbrasilia@fiocruz.br
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