UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA
MESTRADO ACADEMICO EM SAUDE COLETIVA

SCHEILA MAI

UTILIZACAO VERSUS DESPERDICIO DE VACINAS NA REGIAO METROPOLI-
TANA DE PORTO ALEGRE, RIO GRANDE DO SUL

PORTO ALEGRE - RS
2018



SCHEILA MAI

UTILIZACAO VERSUS DESPERDICIO DE VACINAS NA REGIAO METROPOLI-
TANA DE PORTO ALEGRE, RIO GRANDE DO SUL

Dissertacdo de Mestrado apresentada ao Pro-
grama de Pés-Graduacdo em Saude Coletiva, da
Escola de Enfermagem da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul.

Orientador: Prof. Dr. Roger dos Santos Rosa

PORTO ALEGRE - RS
2018



Mai, Scheila

UTILIZACAD VERSUS DESPERDICIC DE VACINAS NA
REGIAD METROPOLI-TAMA DE PORTO ALEGRE, RIO GRAMDE DO
SUL / Scheila Mai. —— Z2018.

105 £.

Orientador: Roger dos Santos Rosa.

Dissertacdc (Mestrado) -- Universidade Federal do
Rio Grande do Sul, Escola de Enfermagem, Programa de

Pos-Graduagdo em Sande Coletiwva, Porto Alegre, BR-RS,
2018,

1. Vacinas. 2. Desperdicio. 3. Utilizagdo. 4.
Monodose. 5. Multidose. I. Rosa, Roger dos Santos,
arient. II. Tituleo.




SCHEILA MAI

UTILIZACAO VERSUS DESPERDICIO DE VACINAS NA REGIAO METROPOLITANA DE
PORTO ALEGRE, RIO GRANDE DO SUL

Dissertacdo apresentada como requisito parcial &
obtencéo do titulo de Mestre em Saude Coletiva
(Mestrado Académico), junto ao Programa de
P6s-Graduacao em Saude Coletiva, Universidade
Federal do Rio Grande do Sul.

Aprovado em / /
Dra. Adriana Roese Dr. Ronaldo Bordin Dra. Vania Celina Dezotti Micheletti
UFRGS UFRGS UNISINOS
PORTO ALEGRE

2018



Dedico, in memoriam, a ela que sempre es-
teve presente! A ultima prece que lhe pedi -
mulher de fé inabalavel- sei que a fez como
todas as outras vezes com muito fervor! Mas
dessa vez foi diferente, pois partiu antes
mesmo de conclui-lal Minha avé materna a
guem tenho somente gratid&o!



AGRADECIMENTOS

Acredito que esta dissertacdo seja o resultado do meu percurso académico/pro-
fissional na Saude Coletiva. Nao estive sozinha nesse caminhar! Assim, quero dedicar
algumas palavras e agradecimentos aqueles que fizeram parte e acompanharam essa
jornada.

Agradeco a Deus fonte de vida e amor, que sempre junto de mim esta me for-
talece e me renova para seguir em cada amanhecer.

Agradeco ao orientador e professor Roger dos Santos Rosa, pela oportunidade
de o ter como orientador e por acreditar em nossa pesquisa! Agradeco por seu empe-
nho e dedicacao, pelas horas despendidas ao nosso estudo, pelas instigagdes cons-
tantes, pelas conversas “extras” sobre os cenarios/contextos atuais, pela paciéncia e
partilha sabia de seus conhecimentos. Agradeco ainda, pela amizade, acima de tudo,
por ser essa pessoa espetacular que acrescenta ndo somente na vida académica,
mas também na profissional e pessoal dos teus orientados. Todas as tuas orienta-
cOes, observacles, pontuacdes tdo direcionadas, foram essenciais para o desenvol-
vimento dessa pesquisa; com certeza, fizeste diferenca nessa caminhada.

Agradeco aos meus pais Liane e Gilmar, que amo incondicionalmente e tenho
a maior admiracdo. Mée e Pai, o que com vocés aprendi, livro nenhum seré capaz de
ensinar. Minha gratidao eterna.

Agradeco aos meus irmaos Giliard e Jésica, pelo maior presente que puderam
me dar nesse percurso, minhas sobrinhas, Lavinia e Livia; com vocés os dias ficaram
mais alegres e leves.

Agradeco ao meu esposo Fabio, que sempre esteve ao meu lado de forma
compreensiva e incentivadora. Obrigada pelo apoio, pelas sugestdes e contribuicbes
de sempre. Agradeco ainda, a sua familia que também é minha; os tenho como refe-
réncia de como ser familia.

Agradeco aos demais mestres e doutores pelos seus ensinamentos, exemplos
e incentivos que contribuiram na minha construcdo académica.

Agradeco aos professores doutores Adriana Roese, Ronaldo Bordin, Vania C.
D. Micheletti, Edyane Cardoso Lopes, membros da banca de qualificacédo e defesa de



Mestrado. Obrigada pelos conselhos, sugestdes, e pelo aceite em contribuir com es-
sas etapas tdo importantes na caminhada como mestranda.

Agradeco aos profissionais do Centro Estadual de Vigilancia em Saude do Rio
Grande do Sul, de forma especial, a Divisédo de Vigilancia Epidemioldgica - Nucleo de
Imunizacdes, pelo apoio, contribuicdes e intermediacdo de contatos com o Ministérin
da Saude.

Agradeco a Coordenadora responsavel pelo Sistema de Insumos Estratégicos,
por me auxiliar a compreender o sistema e a coletar os dados necessarios.

Agradeco a Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imunizacdes do Mi-
nistério da Saude, pela liberacdo do acesos ao sistema SIES, e pelas davidas escla-
recidas durante o percurso dessa pesquisa.

Agradeco a todos os meus amigos; atraves deles busquei for¢cas, coragem e
motivacdo durante essa jornada. De modo especial, a minha colega de mestrado e
amiga Adriane da Silva Carvalho, pessoa que admiro muito. Obrigada pelo compa-
nheirismo nas orientagdes, pelo incentivo quando precisava, pelas producdes acadé-
micas juntas e pelas partilhas de vida! Obrigada pelos momentos que sempre se
fez/faz presente.

Aqueles que nio foram citados, mas que fizeram parte dessa caminhada, obri-
gada pela torcida e apoio; ndo tenho duvidas que sem esse time todo néo teria che-

gado até aqui.



“O preco do conhecimento é alto mas
o custo da ignoréncia € maior”

Alan Maynard



RESUMO

Introduc&o: A imunizagdo é um componente essencial do direito humano a saude,
reconhecida mundialmente como uma das intervencdes mais efetivas de prevencao
de doencas e na reducdo da mortalidade de milhdes de criancas. Entretanto, o su-
cesso de um programa de imunizacao depende de suprimento adequado de vacinas,
da determinacdo de estoques satisfatorios e da reducédo de desperdicios. Objetivo:
Analisar a utilizacédo e o desperdicio de vacinas de frascos multidose e monodose na
Regido Metropolitana de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, no periodo de 2015 a 2017.
Métodos: Estudo epidemioldgico, ecolégico, retrospectivo, de cunho descritivo e ana-
lise quantitativa, realizado a partir de dados secundéarios do Sistema de Informacgéo
do Programa Nacional de Imunizacfes (SIPNI) e do Sistema de Informacéo de Insu-
mos Estratégicos (SIES). Para os calculos de desperdicio utilizaram-se formulas su-
geridas pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS). Os resultados foram apresenta-
dos em intervalos de confianca de 95%. Resultados: Foram analisadas nove vacinas,
das quais cinco foram com apresentacao multidose, trés monodose e uma com ambas
as apresentacodes. A taxa média de desperdicio foi de 45,8% (ICos% 39,5-51,7) e a de
utilizacéo foi 54,2% (ICe5% 48,3-60,5). As vacinas com maior taxa meédia anual de des-
perdicio foram a Triplice Viral (68,8%; 1Cgs% 66,5-71,1), BCG (68,1%; IC95% 65,4-70,7),
Hepatite B (56,4%; I1Cos% 53-59,7) e Febre Amarela (55,9%; 1Cos% 51,4-60,4). Em re-
lacdo a apresentacdo do frasco de vacinas, para as multidoses o desperdicio foi de
56,7%, enquanto para as monodose 29,1%. Das vacinas liofilizadas, 65,8% foram
desperdicadas enquanto das vacinas liquidas, 44,4%. O estudo revelou um desperdi-
cio de 2.886.039 doses, 0 que representou aproximadamente R$ 10,5 milhdes no tri-
énio. As vacinas multidose apresentaram um desperdicio anual médio de
R$1.079.143, o que representa um valor quatro vezes maior que o0 aceitavel pela
OMS. J& para as vacinas monodose o desperdicio foi de R$ 1.298.159, valor vinte
vezes maior que o aceitavel pela OMS. Conclusao/Consideracdes finais: As taxas
de desperdicio excederam o limite aceitdvel da OMS para todas as vacinas analisa-
das. Como ha subfinanciamento do sistema publico de saude, os resultados podem
orientar e subsidiar as politicas de vacinacdo na reduc¢éo dos custos associados e no
aumento da disponibilidade. E preciso avancar na qualificacdo dos sistemas de infor-
macao e na divulgacao de dados sobre o assunto. Ainda, recomenda-se a realizagao
de estudos que identifiguem as causas do desperdicio de vacinas para que sejam
possiveis acdes efetivas para sua reducdo que, em ultima instancia, representam re-
cursos publicos.



ABSTRACT

Introduction: Immunization is an essential component of the human right to health,
recognized worldwide as one of the most effective interventions for disease prevention
and reducing the mortality of millions of children. However, the success of an immun-
ization program depends on adequate supply of vaccines, determination of satisfactory
stocks and reduction of wastes. Objective: To analyze the use and wastage of multi-
dose and mono-dose bottle vaccines in the Metropolitan Region of Porto Alegre, Rio
Grande do Sul, from 2015 to 2017. Methods: Epidemiological, ecological, retrospec-
tive, descriptive study and quantitative analysis, based on secondary data from the
Information System of the National Immunization Program (SIPNI) and the System of
Training of Strategic Inputs (SIES). Formulas suggested by the World Health Organi-
zation (WHO) were used for calculating waste. The results were presented in 95%
confidence intervals. Results: Nine vaccines were analyzed, of which five were with
multidose presentation, three monodose and one with both presentations. The mean
wastage rate was 45.8% (1C95%39.5-51.7) and use was 54.2% (IC95%48.3-60.5). The
vaccines with the highest mean annual rate of waste were the Viral Triple (68.8%,
[C95%66.5-71.1), BCG (68.1%,1C95%65.4-70.7), Hepatitis B (56.4%, 1C95%53-59.7) and
Amarela Fever (55.9%, 1Cos%51.4-60.4). Regarding the presentation of the vaccine
bottle, for the multidoses the waste was 56.7%, while for the monodose 29.1%. Of the
freeze-dried vaccines, 65.8% were wasted while the net vaccines, 44.4%. The study
revealed a waste of 2,886,039 doses, which represented approximately R$ 10.5 million
in the triennium. Multidose vaccines showed an average annual waste of R$
1,079,143, which is four times higher than WHO. For monodose vaccines, the waste
was R$ 1,298,159, a value twenty times greater than that acceptable to WHO. Con-
clusions / Final considerations: Rates of wastage exceeded WHO acceptable limit for
all vaccines analyzed. As there is under-financing of the public health system, results
can guide and subsidize vaccination policies in reducing associated costs and increas-
ing availability. Progress must be made in the qualification of information systems and
the dissemination of data on the subject. In addition, it is recommended that studies
be carried out to identify the causes of vaccine waste so that effective reduction actions
are possible, which ultimately represent public resources.
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APRESENTACAO

Este trabalho consiste na dissertagcdo de mestrado intitulada “Utilizacéo versus

desperdicio de vacinas na Regido Metropolitana de Porto Alegre, Rio Grande do Sul”,

apresentada ao Programa de Pos-Graduacao em Saude Coletiva da Universidade Fe-

deral do Rio Grande do Sul, em julho de 2018. O trabalho esta estruturado na ordem

que segue:

1. Introducéo

2. Justificativa

3. Objetivos

4. Revisado da literatura sobre desperdicio de vacinas, apresentada como pro-
posta de artigo (artigo 1).

5. Resultados e discussfes, contendo quatro secoes.
A primeira segao trata sobre:
5.1 Completude dos dados;
Seguem-se trés outras secdes correspondentes a trés propostas de artigo:
5.2 Desperdicio e utilizacdo de doses de vacinas na Regido Metropolitana de
Porto Alegre, Rio Grande do Sul (artigo 2)
5.3 Desperdicio de doses de vacinas: frascos monodose versus multidose (ar-
tigo 3)
5.4 Custo financeiro com o desperdicio de vacinas na Regiao Metropolitana de
Porto Alegre, Rio Grande do Sul (artigo 4)

6. Conclusdes e consideracdes finais

7. Referéncias

8. Documentos de apoio, em anexos e apéndices.



1. INTRODUCAO

As primeiras acdes de imunizacao no Brasil tiveram inicio em 1804, com a in-
troducéo da vacina contra a variola, por iniciativa do Barao de Barbacena. No entanto,
somente um século apds, iniciou-se a organizacdo de a¢bes sob a responsabilidade
do Estado. (BRASIL, 2013a).

Até a metade do século XIX, as epidemias como a febre amarela, a peste bu-
bdnica e a variola foram responsaveis por muitas mortes, acometendo principalmente
a populacao de baixa renda que vivia sob condi¢gfes precarias de habitacdo. (BRASIL,
2013a). Em 1904, o presidente Rodrigues Alves, o prefeito da cidade do Rio de Janeiro
Pereira Passos e o médico Oswaldo Cruz instituiram a “Lei da Vacina Obrigatéria”, de
forma autoritaria e violenta. Tal acdo gerou reacdes que ficaram conhecidas como a
“‘Revolta da Vacina”. (BRASIL, 2003; BRASIL, 2013a).

Apesar de causar resisténcia na populacao, a referida Lei da Vacina obteve
resultados importantes no controle das doencas epidémicas, o que melhorou as con-
dicdes sanitarias e contribuiu para a erradicacdo da febre amarela e da variola. (BRA-
SIL,2013a). Assim, ha mais de um século, sob uma obra saneadora, estabeleceu-se
uma das atividades mais marcantes da historia da Saude Publica no Brasil: a imuni-
zacdo. (BRASIL, 2003; BRASIL, 2013a).

A imunizacédo € o processo pelo qual, devido a administracdo de uma vacina,
um individuo se torna imune ou resistente a uma doenca infecciosa. A vacinacao é
responsavel pela prevenc¢do mundial de cerca de 2 a 3 milhdes de mortes infantis por
ano. (WHO, 2017).

No Brasil, a taxa de mortalidade infantil passou de 53,7 6bitos por mil nascidos
vivos na década de 1990 para 17,7 em 2011, o que demonstra a contribuicdo da imu-
nizacado na reducao de morbimortalidades. (BRASIL, 2013b, 2015). Apesar destes
avancos, as doencas evitaveis por vacinacdo ainda permanecem como umas das prin-
cipais causas de morbimortalidade no mundo. (WHO, 2013).

Por entender que todos os individuos e comunidades devem desfrutar de vidas
livres de doencas evitaveis por vacinacdo e melhorar a qualidade de viver, levou a
comunidade global de saude a pedir a “Década das Vacinas”. Assim, foi desenvolvido
um Plano de Acao Global de Vacinas para 2011-2020. (GANDHI et al. , 2013).
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Em um pais como o Brasil, com mais de 200 milhdes de habitantes, torna-se
um desafio para o Programa Nacional de Imunizaces (PNI) organizar o controle, a
eliminagéo e/ou a erradicacéo de doengas imunopreveniveis.(BRASIL, 2003, 2013).

O PNI oferece gratuitamente um grande niumero de vacinas, soros e imunoglo-
bulinas, por meio de acdes e calendarios de vacinacéo especificos para criancas, ado-
lescentes, gestantes, adultos, idosos e povos indigenas. Oferece ainda, vacinas para
grupos vulneraveis e individuos em condic¢des clinicas especiais, atendidos nos Cen-
tros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIES). (BRASIL, 2013b, 2014a).

Para enfatizar a relevancia da vacinacao para as criancas, seria suficiente citar
0 impacto sobre a mortalidade infantil. Todavia, vale ressaltar a reducdo das incapa-
cidades que a vacina proporciona a longo prazo e a economia alcancada por meio da
reducdo do numero de consultas e hospitalizacbes. (OMS, 2010). Estudos recentes
tém apontado reducdes significativas de internacées hospitalares devido a imuniza-
cdo. (MASUKAWA et al. 2015; SILVA etal. 2016; HIROSE et al. 2016).

Percebe-se a importancia da vacinagéo ao se analisar o investimento crescente
realizado nos programas de imuniza¢des. Na década de 1980, a despesa média anual
com vacinas nos paises em desenvolvimento foi de cerca de US$ 3,50-5,00 por nas-
cido vivo. J& em 2000, elevou-se para cerca de US$ 6,00, em 2010 foi de US$ 18,00,
e de 2011 a 2015 subiu para US$ 24,9, ap0s a incorporacdo de novas vacinas. A
Organizacao Mundial de Saude (OMS) estima um custo de US$ 32,6 de 2016 a 2020,
por nascido vivo. (OMS, 2010; LYDON,2014).

Com a incorporagdo de novas vacinas no calendario de rotina, os custos finan-
ceiros aumentaram, visto que a maioria das novas vacinas apresenta custo mais ele-
vado.(GUICHARD et al. , 2010; SETIA et al. , 2002). Houve, também, o aumento dos
desperdicios. (WHO, 2014).

A OMS estima um desperdicio de vacinas superior a 50% em todo o mundo.
(WHO, 2005, p.1). Apesar de ser esperado um desperdicio de 25% em vacinas de
frascos multidoses. Ja para vacinas em dose Unica ou duas doses, o desperdicio pode
ser de até 5%. (WHO, 2005). A Alianca Global para Vacinas e Imunizacfes (GAVI)
tem apontado uma taxa esperada de, no maximo, 25% de desperdicio para vacinas
de multidoses, com reducao gradual até 15%. (WHO, 2005).

Conforme Pereira et al. (2013), o acompanhamento das perdas de vacina é

importante para gerenciar de forma adequada as acfes de saude publica. Tais
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avaliagcdes podem indicar que o orcamento do Sistema Unico de Saude (SUS) é one-

rado e que ha desperdicio de recursos volumosos.
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2. JUSTIFICATIVA E PROBLEMA DE PESQUISA

Conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) de
2016, o estado do Rio Grande do Sul tem uma populacao estimada em 11.286.500
habitantes, distribuida em 497 municipios. (IBGE, 2017). A populacédo urbana corres-
ponde a 85,1% e a rural de 14,9%. (IBGE, 2010). A area demografica possui
281.737,947km? com densidade de 37,96 hab/km? em 2010. O rendimento nominal
mensal domiciliar per capita da populacao residente equivale a R$1.554,00 em 2016.
(IBGE, 2017).

O presente estudo foi realizado na Regido Metropolitana de Porto Alegre, Rio
Grande do Sul, a qual € composta por 34 municipios (Anexo 1). E a area mais densa-
mente povoada do estado, com 389,7 hab/km?, e concentra mais de 4 milhdes de
habitantes (37,7% da populacao total do estado). Nesta regido, estdo contidos 9 dos
18 municipios do RS com mais de 100 mil habitantes. (RIO GRANDE DO SUL, 2018).

Para que os individuos e as comunidades desfrutem de uma vida livre de do-
encas evitaveis, a vacinagao foi reconhecida como o nucleo da estratégia de preven-
cao, erradicacéo, eliminacdo e controle de muitas doencas infecciosas. (WHO, 2013).
A imunizacao é um componente essencial do direito humano a saude, mas quase 20%
de todas as criancas nascidas a cada ano, nos paises em desenvolvimento, ndo sédo
imunizadas durante o primeiro ano de vida. (OMS, 2010; WHO, 2013).

Em 1984, as recomendacdes de vacinas para criancas eram apenas para pro-
tecao de seis doencas: tuberculose (BCG), difteria, tétano e coqueluche (DTP), polio-
mielite (VOP) e sarampo. Desde o inicio do segundo milénio, muitas outras vacinas
foram desenvolvidas. Conforme a OMS, existem pré-qualificados mais de 30 tipos de
vacinas, com mais de 120 produtos diferentes. (WHO, 2014).

O Brasil € um dos paises com grande numero de vacinas gratuitas disponiveis
a populacédo. No ano de 2014, o Programa Nacional de Imuniza¢8es (PNI) disponibi-
lizou mais de 300 milhdes de doses anuais de 44 imunobioldgicos, incluindo vacinas,
soros e imunoglobulinas. O PNI conta com, aproximadamente, 35 mil salas de vaci-
nacao e 42 Centros de Referéncia em Imunobioldgicos Especiais. (BRASIL, 2014a).

Em 2017, compunham o calendario vacinal 17 diferentes vacinas, com formas

de apresentacao e vias de aplicacao distintas, conforme o Quadro 1.
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Quadro 1: Vacinas que compunham o calendario vacinal do Programa Nacional de

Imunizacdes, Brasil, 2017.

Vacina/ doenca que protege

Via de Administra-

Apresentacao de dose

subcutanea

céao
BCG (formas graves de tuberculose) Intradérmica Multidoses
Hepatite B Intramuscular Multidoses
Pentavalente (difteria, tétano, pertus- Intramuscular Monodose
sis, hepatite B e Haemophilusinfluen-
zae tipo b)
VIP(inativada poliomielite) Intramuscular Monodose
VOP (oral contra poliomielite) Oral Multidoses
Pneumocdcia 10 (pneumonias, me- Intramuscular Monodose
ningite e otite, causadas por 10 soro-
tipos de pneumococos)
VORH (doencasdiarreica causa por Oral Monodose
rotavirus)
Meningococia C (meningite e menin- Intramuscular Monodose
gococemia causadas pelo meningo-
coco C)
Febre Amarela Subcutanea Multidoses
Hepatite A Intramuscular Monodose
Triplice Viral (sarampo, rubéola e ca- Intramuscular Multidoses e Monodo-
xumba) ses
Tetra Viral (sarampo,rubéola, ca- Intramuscular Monodose
xumba e varicela)
HPV (viruspapiloma humano) Intramuscular Monodose
Dupla Adulta(difteria, tétano) Intramuscular Multidose
DTP (difteria, tétano e coqueluche) Intramuscular Multidose
dTpa(difteria, tétano e coqueluchea- Intramuscular Monodose
celular)
Influenza Intramuscular ou Multidoses

Para este estudo, assume-se como monodose as vacinas de apresentacéo de

apenas uma dose por frasco. Cabe destacar que a maioria da literatura internacional

utilizao termo dose Unica. Contudo, no Brasil, dose Unica refere-se as vacinas cuja
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Unica aplicacdo promove a imunizacéo, a exemplo da BCG e da Febre Amarela (FA),
as quais sdo vacinas de dose Unica, porém com apresentacdo do frasco multidose.

O formato de apresentacao da vacina também pode influenciar nos indices de
cobertura vacinal. Para Lee et al. (2010), a apresentacao em multidoses pode provo-
car oportunidades perdidas de imunizagéo, ao considerar que um vacinador pode he-
sitar em abrir um frasco préximo ao término do expediente, a fim de evitar desperdicio.

A OMS indica que se uma estratégia utilizada para reduzir o desperdicio da
vacina resultard também na reducdo da cobertura vacinal, € necessario considerar
outras estratégias. (WHO, 2005).

O desperdicio pode ocorrer em frascos fechados e em frascos abertos. Na mai-
oria das vezes, em frascos fechados ocorre pela validade ultrapassada, exposi¢cao ao
calor, congelamento, quebra do frasco ou roubo dos imunobioldgicos. Ja em frascos
abertos, a maioria é devido ao descarte de doses no final de uma sessédo de vacina-
cdo, reconstituicdo inadequada, frascos abertos e submersos em agua, e pela conta-
minac¢ao no manuseio. (WHO, 2005)

Lee et al. (2011) descrevem gue a vacina monodose €é introduzida para mini-
mizar o desperdicio de frasco aberto das doses multiplas. Seria Gtil um sistema de
classificacdo que relatasse o desperdicio de vacinas, especialmente de frascos de
doses mudltiplas, para monitorar o grau de desperdicio de vacina e a possibilidade
deste ser evitado.(SETIA et al. , 2002).

Quantificar de forma precisa e consistente o desperdicio de vacinas pode aju-
dar a repensar as politicas e praticas de imunizacao, com vistas a direcionar os esfor-
cos para a reducao de gastos.(GUICHARD et al. , 2010; SETIA et al. , 2002). Assim,
€ necessario que estudos de custo-efetividade sejam realizados para fortalecer os
programas de imunizacdo, subsidiando a tomada de decisbes com bases técnicas.
(BRASIL, 2013b).

No Brasil, na segunda década do século XXI, observam-se avanc¢os na ampli-
acao e no aperfeicoamento dos Sistemas de Informagcdo em Saude, a exemplo do
Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizac¢des (SI-PNI), entretanto,
com algumas limitagdes. Atualmente, o SI-PNI possibilita a analise direta de desper-
dicio de vacinas somente no ambito municipal; para as demais instancias, € necessa-

rio o cruzamento de dados com outras bases como a do Sistema de Informacédo de
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Insumos Estratégicos (SIES), que discrimina o quantitativo de doses recebidas e dis-

tribuidas.
A dificuldade de monitorar o quantitativo de desperdicio de vacinas gera o ques-
tionamento de quanto é o desperdicio de vacinas e quanto representa em termos fi-

nanceiros esse desperdicio na Regido Metropolitana de Porto Alegre (RMPA).
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral:

Analisar a utilizacdo e o desperdicio de vacinas na Regido Metropolitana de
Porto Alegre - Rio Grande do Sul no periodo de 2015 a 2017.

3.2 Objetivos especificos:

3.2.1 Apresentar uma revisdo da literatura sobre utilizacdo e desperdicio de
vacinas (artigo 1).

3.2.2 Estimar a taxa de desperdicio e utilizacdo de doses de vacinas na Regido
Metropolitana de Porto Alegre, Rio Grande do Sul (artigo 2).

3.2.3 Comparar a taxa de desperdicio de doses das vacinas em relacéo a apre-
sentacdo do frasco multidoses versus monodose (artigo 3).

3.2.4 Estimar o custo financeiro desperdicado, pela perda de doses de vacinas

na Regidao Metropolitana de Porto Alegre, Rio Grande do Sul (artigo 4).

25



4. REVISAO DA LITERATURA

Este capitulo compde-se de uma proposta de artigo (artigo 1)(secéo 4.1), re-
sultado da reviséao da literatura sobre desperdicio de vacinas. A estratégia de busca

bibliografica inicial partiu das palavras-chave “vaccine”, “waste”, “vial wastage”, “mul-
tidose”. Foram consultadas as bases de dados na Biblioteca Nacional de Medicina
dos Estados Unidos (PubMed), na biblioteca eletrénica Scientific Electronic Library
Online (Scielo), na revista médica publicada pela Elsevier especifica sobre vacinas
(Revista Vaccine), na biblioteca virtual para instituicdes de ensino e pesquisa da Co-
ordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes) e no banco de

Teses e Dissertacfes Capes.
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4.1 ARTIGO 1: Desperdicio de vacinas: uma revisao da literatura

ARTIGO 1

Desperdicio de vacinas: uma revisao da literatura

Vaccine waste: a review of the literature

Scheila Mai

Roger dos Santos Rosa

Artigo submetido para avaliacdo na Revista ...
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Resumo

Objetivo: Apresentar o que tem sido publicado sobre desperdicio de vacinas multido-
ses e monodose. Método: Trata-se de uma revisdo da literatura construida a partir da
questdo norteadora: O que a literatura tem publicado sobre o desperdicio de vacinas?
Os unitermos definidos foram: “vaccine”, “waste”, “vial wastage”, “multidose”. Para a
selecao dos artigos foram consultadas as bases de dados “PubMed”, “Sciello”, “Re-
vista Vaccine”, “Periodos Capes”, “Teses e Dissertagdes Capes”. Optou-se em conti-
nuar a busca por mais estudos utilizando a técnica “schneeball’. Resultados: Amostra
final constituida de 26 artigos e 2 dissertacdes, sendo o mais antigo de 2002 e 0os mais
recentes de 2017. A maioria teve sua publicacdo no idioma inglés e em periédicos
internacionais. Concluséo: Independentemente das causas de desperdicio de vaci-
nas, evidencia-se a importancia do monitoramento desses desperdicios e de serem

criadas estratégias para sua reducao.

Palavras chaves: Vacina; desperdicio; desperdicio de frasco; multidose.

Abstract

Objective: to present what has been published about waste of multidose and mono-
dose vaccines. Method: this is a review of the literature, built from the guiding question:
What has the literature published on the waste of vaccines? The uniterms defined
were: "vaccine"; "Waste"; "Vial wastage" "multidose”. For the selection of the articles,
the databases "PubMed", "Sciello”, "Vaccine Magazine", "Periods Capes", "Thesis and
Dissertation Capes" were consulted. It was decided to continue the search for further
studies using the "schneeball” technique. Results: final sample consisted of 26 papers
and 2 dissertations, the oldest of which was in 2002 and the most recent ones in 2017.
Most of them were published in English and in international journals. Conclusion: Re-
gardless of the causes of vaccine wastage, the importance of monitoring these wastes
is evident, and strategies should be developed for their reduction.

Key words: Vaccine; waste; bottle waste; multidose.
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Introducéo

Existem vacinas de apresentacdo em frasco monodose (contém uma Unica
dose para um Unico individuo) e multidose (varias doses contidas em um frasco)!. Os
frascos multidoses nos paises em desenvolvimento variam de 2 a 20 doses, enquanto
que nos paises desenvolvidos, devido a preocupacdo de seguranca da vacina, a op-
cdo predominante tem sido frascos de dose Unica.?

Na imunizagdo, a quantidade de doses de vacinas utilizadas é sempre maior
gue o numero de pessoas vacinadas sendo 0 quantitativo excedente reconhecido
como desperdicio de vacinas.?

Vacinas sao tecnologias relevantes para a saude da populacéo, por isso suas
perdas devem ser monitoradas e corrigidas.* Tomar conhecimento dos motivos espe-
cificos do desperdicio de vacinas poderia ajudar a repensar praticas e politicas de
imunizacdao, direcionando esfor¢os para a sua reducéo, especialmente em paises em
desenvolvimento.*®

O uso de frascos de multidose € uma forma de desperdicio de grande magni-
tude, entretanto pouco estudado e reconhecido.® Contudo, o nimero de doses por
frascos também influencia no desperdicio de vacinas e pode ter consequéncias para
atingir metas de coberturas vacinais de forma oportuna, segura e equitativa.®

Para documentar o que tem sido publicado sobre desperdicio de vacinas mul-
tidoses e monodose, 0s autores realizaram uma revisdo da literatura que explorou

diferentes bases de pesquisas.

Métodos

Trata-se de uma revisdo da literatura, construida a partir da questdo nortea-
dora: O que a literatura tem publicado sobre o desperdicio de vacinas?

A estratégia de busca bibliogréfica inicial partiu das palavras chaves “vaccine”,
“‘waste”, “vialwastage”, “multidose”. Foram consultadas as bases de dados na Biblio-
teca Nacional de Medicina dos Estados Unidos (PubMed), na biblioteca eletrénica Sci-
entificElectronic Library Online (Sciello), na revista médica publicada pela Elsevier ar-

tigos especificos sobre vacinas (Revista Vaccine) e na biblioteca virtual para
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instituicdes de ensino e pesquisa (Periodicos Capes) e no banco de Teses e Disser-
tacdes Capes.

Os filtros utilizados foram estudos em portugués e inglés, area tematica cién-
cias da saude, periodo de publicagéo relativo ao século XXI (2000-2017), e por fim, 0

gue mais afunilou os resultados, textos completos de acesso livre.

Resultados da Estratégia de Busca

Inicialmente foram obtidos 127 artigos na base “Pubmed”, 859 no “Scielo”, 102
na “Revista Vaccine”, 1.062 no “Periédicos Capes”, e 853 na base de “Teses e Dis-
sertacdes Capes” totalizando 3.003 referéncias.

A selecdo dos estudos foi realizada por meio da leitura minuciosa de titulos e
resumos para verificar a adequacéo a questao norteadora. Restaram na selecao final
89 artigos dos quais 24 da “Vaccine”, 12 do PubMed, 25 do Scielo, 28 do Periddicos
Capes e 10 dissertacdes, referéncias que foram lidas na integra. Desses, foram esco-
Ihidos apenas 15 artigos e 2 dissertacdes, por responderem mais diretamente a ques-
tdo norteadora da busca. Todavia, nesse processo identificaram-se referéncias cita-
das nos estudos da amostra original, mas que ndo haviam sido contemplados na
busca utilizando os unitermos anteriormente mencionados.

Assim, optou-se em continuar a busca utilizando a técnica “bola de neve”, pro-
posta por Ridley’, por meio da andlise das referéncias bibliograficas dos estudos se-
lecionados. Incorporaram-se artigos externos a amostra original até alcancar a satu-
racao tedrica.

A amostra final constitui em 26 artigos e 2 dissertacdes, sendo 0 mais antigo
publicado em 2002 e o mais recente em 2017. Uma (3,5%) referéncia foi publicada
em 2002, uma (3,5%) em 2003, cinco (17,8%) em 2010, trés (10,7%) em 2011, trés
(10,7%) em 2012, trés (10,7%) em 2013, trés (10,7%) em 2014, trés (10,7%) em 2015,
dois (7,1%) em 2016 e quatro (14,2%) em 2017. O Quadro 1 descreve os estudos
selecionados para revisao da literatura.

A maioria das referéncias foi publicada em inglés e em periodicos internacio-
nais. Quanto a localizacéo, destaca-se que cinco (17,8%) foram estudos brasileiros,

dos quais duas dissertacdes de Mestrado. Cinco (17,8%) artigos tinham abrangéncia
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global, nove (32,1%) eram relativos a india, oito (28,5%) a diversos paises e um (3,8%)

nao foi explicitada a localizagéo.

Quadro 1- Descricao dos estudos selecionados na reviséo da literatura: autor/ano, titulo, fonte de da-

dos, local do estudo, contextualizacao.

vaccine vials: Implica-
tions forintroduc-
ingPneumococcalvac-
cines in developing
countries

Autor/ Ano Titulo Fonte de | Local do es- | Contextualizagédo
dados tudo
Setia et al. , | Frequency and causes | Vaccine Estados Estudo sobre desperdicio
2002 of vaccine wastage Unidos de vacinas nos Estados
Unidos, 64 programas de
imunizacéo foram pesqui-
sados em 1998 e 1999
para praticas de registro de
desperdicio.
Drain et al, | Single-dose versus Pub Med Global O estudo analisou as ques-
2003 multi-dose vaccine vi- tes que afetam o uso da
als for immunization vacina de frascos dose
programmes in devel- Unica e de doses multiplas,
oping countries em paises em desenvolvi-
mento.
Pereira et al. , | Vaccine presentation in | Scielo Estados Estudo mediu os custos de
2010 theUSA: economics of Unidos da administracdo da vacina-
prefilledsyringes versus América ¢do contra influenza com-
multidose vialfor influ- parando o frasco multidose
enza vaccination. versus frascos unico ou
apresentacéo de seringa
pré-preenchida durante a
campanha da Influenza.
Guichard et al. | Vaccinewastage in Vaccine Bangladesh, | Estudo retrospectivo sobre
, 2010 Bangladesh india o desperdicio de vacinas
para estimar as taxas ge-
rais de desperdicio de va-
cina de janeiro a dezembro
de 2004 para BCG, sa-
rampo, DTP e TT.
Parmar et al. , | Impact of wastage on Pub Med Global Projetar as implicagcbes de
2010 single and multi-dose- custo do desperdicio de

vacinas variacdes entre os
tamanhos dos frascos.
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Gosbell et al. , | Immunisation and Externo Austrdlia Estudo analisa os riscos in-
2010 multi-dose vials fecciosos associados a
frascos multi-dose.
Lee et al. , | Single versus multi- Vaccine Global O estudo desenvolveu um
2010 dose vaccine vials: An modelo computacional
economic computa- para prever o potencialim-
tional model pacto econdmico de doses
Unicas versus doses multi-
plas.

Lee et al. , | Replacing the measles | Vaccine Tailandia, O estudo desenvolveu um
2011 ten-dose vaccine Asia. modelo computacional na-
presentation with the Tailandia

single-dosepresenta-
tion inThailand para analisar os efeitos da
mudanc¢a de uma apresen-
tacéo de dez doses para
uma vacina de dose Unica.
Assi et al. , | Impact of changing the | Externo Nigeria O estudo desenvolveu um
2011 measles vaccine vial modelo de simulagéo da
size on Niger’s vaccine cadeia de fornecimento de
supply chain: a compu- vacinas representando
tational model cada vacina, local de arma-
zenamento, geladeira, free-
zer e dispositivo de trans-
porte. As experiéncias si-
mularam o impacto da
substituicdo do tamanho do
frasco de 10 doses do sa-
rampo por tamanhos de 5
doses, 2 doses e 1 dose.
Samad, 2011 | Perdas vacinais: ra- Dissertacdo | Brasil, 4 es- Estudo avaliou a prevalén-
z0es e prevaléncias CAPES tados (Santa | cia e tipos de perdas de 4
em quatro unidades fe- Catarina, vacinas em quatro unida-
derativas do Brasil Amazonas, des federativas.
Mato Grosso
do Sul, Rio
Grande do
Norte
Dhamodharan | Determining the opti- Periodicos | Nao identifi- Estudo que integrou um
e Proano, | mal vaccine vial size in | Capes cavel modelo de programacao-
2012 developingcountries: a um método de simulacéo
Monte Carlo simulation para determinar a escolha
approach do tamanho do frasco de
vacina.
Chinnakali et | Vaccine wastage as- PubMed Delhi- india Estudo sobre o desperdicio
al. , 2012 sessmentin a primary Central de vacina em um ambiente
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care setting in urban
India

de atencdo primaria na in-
dia urbana.

Novaes et al. , | Caracterizacao das Externo Brasil, Juiz Estudo mostra o desperdi-
2012 perdas da vacina con- de Fora (Mi- | cio de rotavirusvacina em
tra rotavirus ede seus nas Gerais) uma cidade brasileira e
custos associados seus custossetor de saude
publica brasileiro.
Mehta et al. , | Evaluation of vaccine Externo India, Surat Estudo avaliou a quanti-
2013 wastage in Surat dade de desperdicio de va-
cina.Sua correlacdo com o
tipo de vacina e local deva-
cinacéo; com via de admi-
nistragdo e desperdicio e
combeneficiérios por ses-
séo e fator de desperdicio.
Novaes et al. , | Perdas da vacina tetra- | Externo Brasil O estudo identificou as per-
2011 valente e seu impacto das mensais da vacina te-
no aumento do custo travalente e quantificou a
unitario das doses importancia monetaria des-
sas perdas para o setor pu-
blico brasileiro.
Pereira et al. , | Analise da taxa de utili- | Scielo Brasil, Curi- Estudo retrospectivo refe-
2013 zacao e perda devaci- tiba (Parana) | rente ao periodo de 2007 a
nas no programa naci- 2010, analisou a distribui-
onal de imunizagéo ¢do de vacinas no Pro-
grama Nacional de Imuni-
zacao, bem como as per-
das de doses nas Unida-
desBésicas de Saude de
um municipio da regiédo
metropolitana de Curitiba
(PR).
Yang et al. , | The budget impact of Vaccine Bangladesh, | Estudo para compreender
2014 controlling wastage India, os fatores, de 4 paises,
with smaller vials: A Mocambique, | que influenciam no desper-
datadriven model of Uganda dicio de vacinas de frascos

session sizes in Bang-
ladesh, India (Uttar
Pradesh),Mozambique,
and Uganda

abertos e estimou o im-
pacto econdmico da troca
de frascos com menores
doses.
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Mofrad et al. , | Dynamically optimizing | Periodicos- | Estados O estudo formula um pro-
2014/ the administration of Capes Unidos da cesso de decisdo de
vaccinesfrom multi- Ameérica Markov,modelo que deter-
dose vials mina quando conservar 0s
frascos em fungéo da hora
do dia, o inventario do
frasco atual e os dias-cli-
nica restantesaté o pro-
ximo reabastecimento, vi-
sando minimizar o desper-
dicio de frascos abertos,
administrando o maior nu-
mero possivel de vacinas.
WHO, 2014 WHO Policy statement: | Externo Global Resumo da Politica da
handling of multi-dose OMS: O uso de frascos de
vaccine vials after doses multiplas abertas de
opening vacina em sessdes subse-
quentes de imunizacao
Haidari et al, | One size does not fit Vaccine Africa Estudo desenvolveu um
2015 all: The impact of pri- modelo de simulag¢éo do
mary vaccine container Programa Ampliado de
sizeon vaccine distribu- Imunizacéo da cadeia de
tion and delivery suprimentos para a Repu-
blica do Benin para explo-
rar os efeitos da diferenca
de frascos de vérias vaci-
nas
Burton et al. , | Risk of injection-site Externo Kenia Estudo verificou o risco de
2015 abscess among in- eventos adversos apos a
fantsreceiving a pre- imunizagdo com um for-
servative-free, two- mato de frasco de 2 doses,
dose vial formulation of livre de conservantes, da
pneumococcalconju- vacina Pneumocécica 10-
gate vaccine in Kenya. valente.
Praveena et | Vaccine wastage as- Externo india Estudo analisou o desper-
al. , 2015 sessment in a primary dicio de vacina em um am-
care setting in rural In- biente de atencao primaria
dia na india rural.
Patel et al. , | Vaccine Wastage As- Pub Med india, Surat Estudo avalia o desperdi-
2016 sessment After Intro- central cio de vacina apds a intro-

duction of Open Vial
Policy in Surat Munici-
pal Corporation Area of
India

ducao do OVP (Politica de
gestdo de vacinas) e sua

comparagédo com o estudo
anterior do desperdicio de
vacina na cidade de Surat.
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stated and underesti-
mateddriver of perfor-
mance that needs
more evidence

Dias, 2016 Relacéo entre perdas Dissertacao | Brasil, Juiz O estudo identificou os fa-
vacinais e variaveis de | CAPES de Fora (Mi- | tores relevantes relaciona-
infraestrutura em salas nas Gerais) dos a ocorréncia de perdas
de vacinacdo de uma da vacina contra o Rotavi-
cidade do sudeste bra- ruse da vacina Triplice Vi-
sileiro ral nas salas de vacinacdo

da &rea urbana de Juiz de
Fora - Minas Gerais.

Patle et al. , | A Cross Sectional Externo india O estudo calculou as taxas

2017 Study of Vaccine Wast- de desperdicio de vacinas
age Assessment in A na atencdo primaria a saud-
Primary HealthCare decenério na india central
Setting In Rural Central rural.

India

Tiwari et al. , | A study to assess vac- | Externo india Estudo avaliou a taxa de

2017 cine wastage in an im- desperdicio de vacina e o
munization clinic of ter- fator de desperdicio de di-
tiary care centre, Gwa- ferentes vacinas dadas aos
lior, Madhya Pradesh, beneficiarios na clinica de
India imunizacéo.

Duttagupta et., | Vaccine wastage at the | Periodicos- | India, Udupi Estudo avaliou o nivel de

2017 level of service deliv- Capes perda de cinco vacinas.
ery:a cross-sectional Determinar se as taxas de
study desperdicio diferem entre o

tamanho do frasco e o tipo
de vacinas.

Heaton et al. , | Doses per vaccine vial | Vaccine Global Os autores realizaram uma

2017 container: An under- revisdo da literatura que

exploroua relagéo entre do-
ses por frasco e sistemas
de imunizacéo.

Os resultados desta revisao indicam que os estudos de desperdicio de vacinas

sao recentes, visto que a maioria dos artigos foi publicada nos ultimos 5 anos. O fato

reforca que o interesse pelo tema cresceu, dada a recenticidade das publicagdes.

Quanto a origem dos estudos, o Brasil de maneira timida tem estudado o desperdicio

de vacinas, inobstante a produc&o cientifica maior ser internacional. A india destaca-

se entre 0s paises que mais tem publicado sobre a tematica.

O foco da revisao néo foi apresentar os dados quantitativos de desperdicio en-

contrados nos estudos, mas sim o que discutem sobre o tema.
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Discussao

Desperdicio de vacinas versus frasco de dose Unica

Os formatos de dose Unica reduzem desperdicios de frascos abertos.® Con-
tudo, os frascos com menos doses tem logistica mais onerosa.® Reforca-se que a
vacina de dose Unica pode prevenir o desperdicio, apesar de acarretar maior producéo
e custos de armazenamento do que os formatos multidoses.®

Para compreender melhor sobre o tipo de formato de apresentacao de vacinas,
foi desenvolvido um método computacional nos Estados Unidos em 2009. Trata-se de
um modelo para prever o potencial impacto econémico da utilizacdo de monodose
versus multidose.'? Os formatos de vacinas monodose podem prevenir o desperdicio
a nivel clinico (dose administrada), mas podem ocasionar maior producéo e elimina-
cao de residuos, e os custos de armazenamento podem ser maiores ao serem com-
parados com os formatos de multidose.°

Embora a mudanca para frascos de doses menores possa reduzir o desperdicio
de frasco aberto, incorrera em maiores custos considerando a compra, fabricacéo,
armazenamento e entrega da vacina.'! Corrobora o fato que o uso de frascos de dose
Gnica normalmente resulta em zero de desperdicio de frasco aberto, porém aumenta
0S custos de compra, transporte e manutengcédo da vacina por dose em comparacao
com aqueles resultantes do uso de frascos de tamanhos maiores.*?

Os frascos de dose Unica, além de reduzir o desperdicio, oferecem outros be-
neficios, como maior seguranca e sua utilizacdo esta associada a taxas mais elevadas
de cobertura vacinal.®

Em relacdo a segurancga, com o formato de monodose o frasco permanece se-
lado e protegido até a sua administracao, em especial quando inclui um dispositivo de
injecdo integrado que oferece maior vantagem e seguranca para os profissionais de
saude e diminui as chances de contaminagéo.®

Outra vantagem dos frascos de monodose € que a entrega de dose é mais
precisa. No entanto, ha desvantagens em termos de aumento de volume necessario
na capacidade da cadeia de frio e eliminagédo de residuos.*®

Os frascos de dose Unica geram um volume total maior de residuos médicos
contaminados por dose do que os frascos multidose.® Para as vacinas liquidas, ndo
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ha diferenca no volume de residuos cortantes. Para as vacinas liofilizadas, no entanto,
frascos de dose Unica geram quase o dobro de residuos cortantes por dose que 0s
frascos de 10 doses, pois uma segunda seringa deve ser usada para reconstituir cada
dose.®

Os formatos de monodose trazem beneficios, mas também inconvenientes, em
especial quando o espaco de armazenamento, transporte e a eliminacdo desses resi-
duos sao limitadas. Portanto, € necesséario um equilibrio entre os beneficios e os in-
convenientes, conforme a realidade local.*?

Os estudos que avaliaram a cadeia de frio nos diferentes niveis mostraram que
0 uso de um frasco com menos doses apresenta um aumento das necessidades de
transporte e armazenamento da cadeia de frio.?%14%> Apenas na Tailandia* haveria
facilidade no gerenciamento da cadeia de frio, enquanto os demais apresentaram exa-
cerbacdo de sobrecarga nos sistemas logisticos.

Outro achado importante é quanto o formato de apresentacéo de doses implica
nos indices de cobertura vacinal. Conforme um estudo na Australia, a transmisséo de
H1N1 em 2009 cessou abruptamente devido a disponibilidade da vacina na forma
dose Unica.'® A opcéo de uma vacina de dose Unica pode ter resultado em maior acei-
tacéo publica e disponibilidade da vacina.'® Embora comercialmente menos vantajosa,
€ necessario considerar a possibilidade de fabricacdo de frascos de monodose e de
doses muiltiplas, a depender da situagdo.®

O uso de formatos de dose Unica pode simplificar o quantitativo de desperdicio
de vacinas, mas complicar questdes logisticas de distribuicdo da cadeia de frio, bem
como aumentar os requisitos de capacidade de armazenamento e descarte dos resi-

duos.

Desperdicio de vacinas versus frasco multidose

H& um aumento de desperdicio de vacinas em frascos de doses muliltiplas.16A
maioria do desperdicio ocorre no momento em que um frasco de multidose é aberto!!
para imunizar um individuo e o restante das doses séo desperdi¢cadas devido ao prazo
de validade ap6s abertura do frasco.1® Foi demonstrado em um estudo na Tailandia

gue na apresentacdo multidose (10 doses) abria-se o frasco para utilizar algumas
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doses e o restante era rejeitado. Além disso, neste estudo, ressaltou-se o risco de
contaminacéo ao retirar repetidamente doses de um mesmo frasco.

Frascos com mais doses estdo mais propicios a maiores taxas de desperdicios
e assim exigem a aquisicdo de mais frascos.® Altos desperdicios de vacinas resultam
em maior demanda de frascos, o que leva ao suprimento excessivo de vacinas.'’ No
entanto, restricoes de capacidade de armazenamento podem impedir a solicitagao de
maiores quantidades, o que pode ser insuficiente para a cadeia de surprimentos.® Por
consequéncia, os frascos de multidose podem resultar em menor disponibilidade de
vacina.?%14 Nesse contexto, o desperdicio de vacinas é um fator importante na pre-
visdo das necessidades das vacinas.®19

A falta de estoque de vacina € uma realidade conhecida e vivenciada em diver-
S0s paises. A causa dessa falta de vacinas pode ser as altas taxas de desperdicio, as
quais poderiam ser reduzidas com o uso de vacinas no formato de dose Unica.? A
pratica de frascos com menos doses pode reduzir a restricdo na abertura de um novo
frasco, porém, o aumento de volume no transporte e armazenamento da cadeia de
frio pode resultar em menos vacinas nos servicos de saude, e por conseguinte menos
criangas imunizadas.® 20

Com estoques de vacinas limitados, ficar sem vacina antes que o préximo rea-
bastecimento aconteca resultara em oportunidades perdidas de vacinagdo.?°O geren-
ciamento de estoques de vacinas é complexo e, mesmo em paises desenvolvidos,

apresenta falhas de distribuigdo.?*

Reduzir desperdicio versus restringir a abertura de um frasco de vacina

Profissionais de saude precisam atuar estrategicamente sobre o momento de
abrir um frasco multidose, com o objetivo de alcancar a maxima utilizacao de doses e
garantir a vacinacdo oportuna das criancas.®

Na tentativa de reduzir desperdicios, os profissionais de satude podem estabe-
lecer estratégias para limitar a abertura de frasco multidose. Por exemplo, aguardar
um guantitativo de criancas que justifiguem a abertura de um frasco, ou nao abrir no-
vos apos determinado horario. Contudo, isso significa que podem perder oportunida-
des de vacinacéo.®
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InvestigacOes sobre o surto de sarampo, na Etiopia em 2014, revelaram que
um dos contribuintes importantes para o surto foi o fato de que o frasco de vacina
multidose sO era aberto quando havia de 6 a 7 criancas presentes nas sessdes de
vacinagdo, para minimizar o desperdicio.?? Da mesma forma, outro surto de sa-
rampo,em Zanzibar em 2011, revelou a baixa taxa de vacinacéo devido a restricao de
profissionais de salide em abrir frascos de vacinas, preocupados com o desperdicio.??

No ano de 2011, devido ao surto de sarampo, uma pesquisa do Fundo das
Nacdes Unidas para a Infancia (UNICEF) que obteve a resposta de 36 paises, identi-
ficou que apenas 55% dos paises fizeram os profissionais de saude abrir um frasco
da vacina para qualquer crianca, apesar da politica generalizada que qualquer crianca
elegivel deveria ser vacinada.'*

A disponibilidade de vacinas contribui para aumentar a cobertura vacinal, con-
tudo, ao mesmo tempo a presséao para reduzir o desperdicio faz com que o profissional
de saude seja cauteloso em abrir um frasco multidose, o que pode causar discrepan-
cia entre disponibilidade e cobertura vacinal.® O uso de frascos de dose Unica elimina
as preocupac0des dos profissionais de saude sobre o desperdicio de vacinas, que re-
duzem oportunidades perdidas e podem aumentar taxas de cobertura de imunizacgédo.®
Infere-se que treinamento das equipes de saude poderia reduzir perdas, ja que nao

sofrem processos de acompanhamento nem fiscalizacdo de suas causas.??

Seguranca de vacinar versus frasco multidose e dose Unica

O tamanho do frasco afeta a seguranca da injecdo em termos de contamina-
¢do.! A contaminacéo do frasco de vacina pode ocorrer por varios motivos, um deles
€ no momento em que uma agulha ndo estéril é inserida em um frasco multidose,
contaminando todo o produto.® Com o uso de um frasco multidose, ha risco de conta-
minacgdo cada vez que uma agulha é inserida no frasco.!!

Presume-se que, quanto mais manipulado o frasco, maior a chance de conta-
minac¢ao. Assim, os frascos multidoses sdo menos seguros se comparados com 0sS
frascos de dose Unica.® Outra forma de contaminacéo é a préatica de deixar uma agulha
inserida no frasco e reutiliza-la para extrair varias doses consecutivas do mesmo

frasco.8Ja os frascos de dose Unica evitam os riscos de contaminacéo e reduzem a
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probabilidade de algumas complicacbes como infeccdes no local da aplicagéo, celu-
lite, abscesso ou, raramente, em casos mais graves, infecgdo sistémica.?10.16

Um estudo nos EUA revelou um risco 4,8 vezes maior de abscesso associado
a apresentacao de frasco de 10 doses comparada com a de duas doses da mesma
vacina.?* Além disso, frascos multidose sédo mais propensos a erros de volume aspi-

rado para aplicacéo.?®

Politica de Frasco Multidose da OMS versus desperdicio de vacinas

A OMS na “Politica de frascos multidose (MDVP)” define quatro critérios que,
se plenamente atendidos, permitem que os frascos de vacinas abertos sejam manti-
dos com garantia de seguranca e eficacia por 28 dias apés a abertura.??

Esses critérios sao os seguintes: (i) a vacina € atualmente pré-qualificada pela
OMS; (ii) a vacina € aprovada para uso por até 28 dias ap6s a abertura do frasco,
conforme determinado pela OMS; (iii) o prazo de validade da vacina nao foi ultrapas-
sado; e (iv) o frasco da vacina foi, e continuara a ser, armazenado em temperaturas
segundo recomendacdes da OMS ou do fabricante.??

Em relagdo a vacinas pré-qualificadas pela OMS, se o monitor do frasco da
vacina (VVM) estiver no rétulo da vacina, indica que o frasco uma vez aberto, pode
ser guardado para sessdes subsequentes por até 28 dias, seja liquido ou liofilizado.
Caso o monitor do frasco da vacina estiver em um local diferente do rétulo, por exem-
plo, na tampa ou ampola, nestes casos, o frasco de vacina uma vez aberto deve ser
descartado no final da sessdo de imunizacédo ou em até seis horas apos a abertura.?®

A OMS estima que a adeséo da politica de frasco aberto possa reduzir em até
30% as taxas de desperdicio, o que poderia resultar em um potencial econdmico mun-
dial de cerca de US$ 40 milhGes por ano.?3

Um estudo realizado na india evidenciou menor desperdicio de frascos abertos
de vacinas nos locais que introduziram e seguiram a politica de frasco multidose.?¢
Outro estudo realizado no mesmo pais, revelou que o desperdicio de vacinas reduziu-
se em 50% apoOs a introducdo dessa politica, estimando uma reducao financeira de

US$ 0,7 milhdo em campanhas de vacinacdo, somente na cidade de Surat.?’
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Outros fatores associados ao desperdicio de vacinas

O tamanho da sesséo de vacinacdo pode ser um dos principais determinantes
do desperdicio de vacinas. Para reduzir os desperdicios de frascos abertos o numero
de criancas por sessdo de vacina deve ser aumentado.?8Isto é possivel ao se reduzir
a frequéncia de salas de vacinas abertas.?® J4 em uma sessdo de imunizagdo com
uso de frasco dose Unica, o tamanho da demanda é indiferente, pois nédo resulta em
desperdicio por frasco aberto.!?

Além disso, deve ser considerada a (falta de) infraestrutura na central de distri-
buicdo, como por exemplo, geradores que assegurem o funcionamento dos refrigera-
dores bem como infraestrutura nos servicos de saude, em que episddios de falta de

energia ndo levem ao descarte de todas vacinas.?®

Concluséao

Na auséncia de informac@es sobre taxas de desperdicio, o pais pode enfrentar
escassez de vacinas ou ser incapaz de consumir o que recebeu.® O monitoramento
de desperdicio de vacinas deve ser realizado com frequéncia, o que pode economizar
fundos significativos para um programa de imunizagdo, bem como melhorar a quali-
dade, aumentar a eficacia e cobertura vacinal. 3181929

Os frascos multidose sdo mais apropriados para a rede publica por facilitar a
distribuicdo, o0 armazenamento e 0s custos para estas acdes, conforme estudo brasi-
leiro.3°No entanto, autores internacionais consideram que se deve comparar o impacto
da cadeia de frio com as taxas de desperdicio de vacinas. Se as taxas de desperdicio
de doses multiplas forem de 50% ou maiores, entdo metade ou mais do volume da
cadeia de frio estd sendo usada de forma equivocada, para vacinas que nao serao
aplicadas. Assim, antes de se optar por um formato, deve-se levar em consideracéo
a andlise de desperdicio em doses de vacinas.®

Assim como no Brasil, poucos paises tém abordado esse tipo de estudo. Des-
taca-se a india com mais publicacées referentes a temética. Poucos utilizaram dados
reais predominando estudos com simulac¢des de desperdicio.

Entre os achados, compreende-se que escolher a melhor opcao para apresen-

tacdo do frasco de vacina é uma tarefa complexa. Evidencia-se que devem ser criados
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estratégias para reducéo dos desperdicios. A flexibilidade na apresentacdo de frasco
de vacina monodose ou multidose do mesmo imunobiol6gico pode ser uma opgao
interessante para reduzir desperdicios de vacinas.

Vacinas novas e mais complexas trardo novas exigéncias de financiamento,
assim os recursos devem ser alocados de forma mais eficiente, na medida em que os
desperdicios terdo que ser contrabalancados com resultados positivos.3'Caso contra-

rio, o impacto da vacinacdo sera de mera despesa e ndo investimento.
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5. RESULTADOS E DISCUSSOES

Neste capitulo, apresenta-se inicialmente uma secéo (5.1) que analisa a com-
pletude dos dados, incluindo a descricdo dos sistemas de informagfes consultados.
Posteriormente, seguem-se trés secdes respectivamente com trés propostas de arti-
gos: a primeira (5.2) analisa as taxas de utilizac&do e desperdicio de vacinas na Regidao
Metropolitana de Porto Alegre-RS no periodo 2015 a 2017 (artigo 2, visto que o artigo
1 foi apresentado anteriormente e consistia na reviséo da literatura); a segunda (5.3)
tem como propésito identificar o desperdicio de doses de vacinas em frascos mono-
dose e multidoses (artigo 3); e finalmente a terceira (5.4) proposta estima o custo fi-
nanceiro do desperdicio de vacinas na Regido Metropolitana de Porto Alegre - RS no
triénio de 2015-2017 (artigo 4).

5.1 Completude dos dados coletados

Esta secdo descreve a completude dos dados coletados. Preliminarmente,
apresentam-se os dois Sistemas de Informacao consultados (subsecdes 5.1.1 e 5.1.2)
para entdo analisar-se a completude dos dados propriamente dita (subsecéo 5.1.3).
Os sistemas foram (i) o Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imuniza¢cdes

- SI-PNI; e (ii) o Sistema de Informacéo de Insumos Estratégicos de Saude- SIES.

5.1.1 Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imuniza¢cdes SI-PNI

Até meados dos anos 90, dados sobre vacinacdao eram obtidos em planilhas
elaboradas manualmente e consolidadas por tipo de vacina e quantitativo de doses
aplicadas. A partir de 1994, o PNI passou a utilizar sistemas de informagéao com dados
agregados. Os municipios consolidavam as informagdes de doses aplicadas e envia-
vam esse guantitativo total ao Ministério da Saude por meio do Sistema de Informacao
de Avaliagcdo do Programa de Imunizagédo (SI-API) e, posteriormente, por meio da
versao web (API-WEB). (BRASIL, 2014b).

No entanto, tais dados, apesar de adequados para avaliacdo de cobertura va-

cinal, doses aplicadas e taxa de abandono, ndo permitiam avaliar algumas
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informacdes sobre as pessoas vacinadas. Assim, no ano de 2010, foi desenvolvido
pelo DATASUS- RJ um sistema de informag&o nominal do Programa Nacional de Imu-
nizagdes, o SI-PNI. (BRASIL, 2014b).

A funcéo do SI-PNI € acompanhar os registros de cobertura vacinal, agregando
por faixa etaria, em um determinado periodo de tempo e area geografica. Como o
sistema é nominal, com entrada de dados individual e por procedéncia, permite o
acompanhamento do vacinado em varios lugares do Brasil, bem como a localizagédo
da pessoa a ser vacinada, por meio dos seus dados cadastrais. (BRASIL, 2014b,
2017).

O SI-PNI foi desenvolvido na linguagem de programacao Java e banco de da-
dos PostgreSQL, ambos softwares gratuitos. Sua finalidade é integrar um conjunto
de sub-sistemas: Eventos Adversos Pds-vacinacdo (EAPV), Programa de Avaliacéo
do Instrumento de Supervisédo (PAIS), Programa de Avaliacdo do Instrumento de Su-
pervisdo em Sala de Vacinacao (PAISSV), Apuracdo dos Imunobiolégicos Utilizados
e perdas (AlU), o Sistema de Informacgdes dos Centros de Referéncia em Imunobiolo-
gicos Especiais (CRIES) e o Sistema de Informacdo de Avaliacdo do Programa de
Imunizacao (SI-API); (BRASIL, 2014b).

O SI-API é o0 mais abrangente de todos, visto que registra quantidade de imu-
nobiolégicos aplicados e quantidade da populacao vacinada. Essa possivel avaliacdo
nas trés esferas gestoras do PNI (municipio, estado e pais) permite a construcdo dos
indicadores de cobertura vacinal. Aos demais como AlU sua desagregacao € ao nivel
de salas de vacinas. (BRASIL, 2011).

Assim, o SI-PNI substitui todos os sistemas de imunizacao, portanto, quando é
instalado e iniciada a utilizacdo do SI-PNI, os sistemas antigos ndo devem ser mais
utilizados. Apenas as informacdes de estoque e distribuicdo de imunobioldgicos néo
foram integrados ao SI-PNI. Assim, sdo geridas por outro sistema, denominado de
Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos de Saude - SIES, que contempla o
ambito federal, estadual, coordenadoria regional de saude e municipio (BRASIL,
2014b).

5.1.2 Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos de Saude - SIES
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O SIES é um aplicativo que foi demandado pela Coordenacédo-Geral de Insu-
mos Estratégicos (CGIES) do Departamento de Administracdo do Ministério da Sa-
ade. (BRASIL, 2002). A area de Desenvolvimento de Sistemas da Coordenacao de
Informatica desenvolveu o SIES para ambiente web, utilizando a linguagem ASP, em
banco de dados Oracle. O sistema foi implantado no Ministério da Saude em 2002,
tendo como setor responsavel por sua gestdo o Nucleo de Insumos Estratégicos
(NIES) e sua manutencdo como competéncia do DATASUS. (BRASIL,2002).

O objetivo geral do SIES € agilizar, facilitar e aprimorar o abastecimento de
insumos estratégicos por meio da gestao eficiente dos processos de recebimento, dis-
tribuicdo e acompanhamento de estoques desses providos pela Secretaria de Vigilan-
cia em Saude. O SIES é um sistema logistico que atende todas as esferas governa-
mentais, proporciona o controle de estoque, e apresenta relatorios para tomadas de
decisBes. (AMAZONAS, 2002).

O requisito para o acesso € estar cadastrado no sistema com um login e senha.
O procedimento pode ser realizado via formulario para Secretaria de Vigilancia em
Saude - Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis (DEVIT) do Minis-
tério da Saude. No Rio Grande do Sul, este cadastro é realizado pela via responséavel
pelo Sistema de Insumos Estratégicos, do Centro Estadual de Vigilancia em Saude,
da Secretaria Estadual de Saude.

Como, neste trabalho, foi necessario o cruzamento de informac¢des desses dois
bancos de dados diferentes, antecedendo a analise correspondente aos objetivos ge-
ral e especificos, foi analisada a completude dos dados coletados, assim apresentada

a segquir.

5.1.3 Completude dos dados coletados

Para a andlise da utilizacao e desperdicios de vacinas, foram obtidos dados de
cada um dos 34 municipios da Regido Metropolitana de Porto Alegre — RS relativos
ao trienio de 2015-2017. A coleta de dados abrangeu 11 tipos de vacinas diferentes
(Quadrol). Foram utilizados relatérios gerenciais do SIES sobre doses e valores no
estoque inicial, doses distribuidas e valores, doses e valores no estoque final, e rela-

térios gerenciais do SI-PNI sobre doses aplicadas. Durante esse percurso, foi
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observada a auséncia ocasional de informacdes e equivocos que resultavam em es-
toques de vacinas negativos apesar do registro de doses aplicadas. Para duas vacinas
(dTpa e Influenza), a falta de informacgdes e as inconsisténcias (dados negativos) re-
presentaram mais de 25% dos dados coletados. Por este motivo, foram excluidas das
analises realizadas posteriormente.

A Tabela 1 elucida a completude dos dados coletados, descreve a falta de in-
formacdes e as inconsisténcias por tipo de vacina, o que justifica a exclusao das va-

cinas dTpa e Influenza do percurso de analise.

Tabela 1. Completude dos dados coletados por tipo de vacina (1), Regido Metropoli-
tana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Vacina Observactes sem informacdo Observacdes com informa-
(méx.=102) ¢&o inconsistente
(max.=102)
BCG 1 (0,9%) 2 (2,9%)
Hepatite B 1 (0,9%) 2 (2,9%)
Pentavalente 1 (0,9%) 25 (24,5%)
Febre Amarela 1 (0,9%) 4 (3,9%)
Hepatite A 1 (0,9%) 16 (15,6%)
Triplice Viral 1 (0,9%) 5 (4,9%)
Tetra Viral 1 (0,9%) 15 (14,7%)
Dupla Adulta 1 (0,9%) 12 (11,7%)
DTP 1 (0,9%) 9 (8,8%)
dTpa 2 (1,9%) 41 (40,1%)
Influenza 36 (35,2%) 2 (2,9%)

MAax.= maximo
Nota (1): Para os 34 municipios, o total possivel de observa¢cdes em 3 anos era de 102 ob-
servacoes (34 x 3) para cada vacina.

Para todas as vacinas, exceto dTpa e Influenza, verifica-se que apenas uma
observacéo (0,9%), correspondente a um municipio que nao apresentou informacdes.
Ja4 em relacdo as informacfes inconsistentes, houve variacdo de 2 (2,9%) a 25
(24,5%) conforme a tabela 1.

As vacinas BCG e Hepatite B apresentaram o maior numero de informacgdes
completas para todos os municipios no triénio. Ambas tiveram apenas uma observa-
cao (0,9%) sem informacéo e duas (2,9%) com informacdes inconsistentes (valores
negativos). A vacina Febre Amarela, também apresentou uma alta completude dos

dados, sendo uma observagdo (0,9%) sem informacdo e quatro (3,9%) com
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informacdes inconsistentes. Ja a vacina Pentavalente apresentou uma taxa elevada
de informacdes inconsistentes (24,5%).

A literatura discute a validade dos dados coletados em sistemas de informagé&o
de natureza administrativa (NOVAES, ALMEIDA e BASTOS, 2015; CHAHED et al,
2013; CORREIA, PADILHA e VASCONCELOS, 2014). Contudo, nao foram encontra-
dos estudos sobre o SIES, talvez por ser um sistema de acesso restrito aos niveis de
gestao dos imunobioldgicos e/ou menos conhecido.

Para Novaes, Almeida e Bastos, (2015), embora tenha ocorrido o aumento de
pessoas vacinadas mundialmente nas ultimas décadas, o nimero real de doses ad-
ministradas tem sido questionado. O fato deve-se as discrepancias encontradas entre
dados nas salas de vacinagédo e dados notificados nos sistemas de informagé&o gover-
namental. Essa questdo também foi identificada em outros estudos como na Tunisia
e em Myanmar. (CHAHED et al., 2013; BURTON et al., 2009).

Foram detectadas diferencas quando comparados os bancos dados municipal,
estadual e federal. Erros de registro tornam-se perceptiveis quando se cruzam infor-
mac0des de sistemas diferentes, como ocorreu neste estudo. Os dados de doses ad-
ministradas foram coletados no site oficial de informac¢des em saude do Ministério da
Saude (DATASUS). Sao as informacdes utilizadas no planejamento de politicas de
saude e possuem reconhecimento internacional.

O estudo realizado por Novaes, Almeida e Bastos, (2015) com dados de 2006
a 2010 em um municipio no Sudeste brasileiro, revelou discordancia entre os dados
de doses administradas registradas no nivel local (salas de vacinagdo) quando com-
parados com os dados disponibilizados pelo governo federal. Foram analisados 60
meses dos quais 59 (98,3%) foram diferentes, enquanto 36,6% apresentaram na base
nacional menores doses administradas e 61,6% estiveram superestimadas.

Além de erros de registro e relatérios exagerados, algumas vezes podem
ocorrer erros devido a necessidade de superestimar o numero de doses
administradas, a fim de cumprir metas de planejamento. (NOVAES, ALMEIDA e BAS-
TOS, 2015).

Nesse sentido, se os dados de doses administradas tivessem sido coletados
diretamente nas salas de vacinacgao, os desperdicios em doses e as perdas moneta-

rias poderiam ser ainda maiores. Em principio, quanto mais superestimadas forem as
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doses administradas, as taxas de desperdicio tendem a diminuir e, em contrapartida,
as taxas de cobertura vacinal a aumentar.

Essa circunstancia ndo é apenas um problema brasileiro. Um estudo em Ban-
gladesh identificou proporcgéo de registros de 30% a 38%, a qual foi excluida do banco
de dados devido aos erros de registros, falta de dados e incompatibilidade entre as
bases de dados. (GUICHARD et al. , 2010). Para Chahed (2013), a melhoria na pre-
cisdo dos dados se dard na introducdo de gravacao informatizada em tempo real e
geracdo automatica de relatorios.

As discordancias de bases das diferentes esferas governamentais no Brasil
tendem a se reduzir a medida que o Ministério da Saude aumente a implementacéo
da plataforma web do SI-PNI. Este sistema de informacdo é nominal e tem como ob-
jetivo cadastrar dados individuais de vacinacdo de todos residentes no pais, o que
possibilita transmitir dados diretamente aos gestores do PNI. (BRASIL, 2014b).

Identificar erros de completude de dados também foi um resultado de
relevancia. Assim, durante o desenvolvimento desta Dissertacdo de Mestrado
Académico, foi submetido um trabalho intitulado “Consisténcia de dados nos Sistemas
de Informacdo em Saude: Insumos Estratégicos (SIES) x Programa Nacional de
Imunizagdes (SI-PNI)”, o qual foi aprovado para ser apresentado no XII Congresso
Brasileiro de Saude Coletiva. (Anexo 2).

Portanto, os resultados e as discussdes apresentados nos artigos propostos a
seguir (artigos 2, 3 e 4) abrangem os seguintes imunobioldgicos: (i) BCG; (ii) Hepatite
B; (iii) Febre Amarela; (iv) Dupla Adulta; (v) Triplice Bacteriana — DTP; (vi) Pentava-
lente; (vii) Hepatite A; (viii) Tetra viral; e (ix) Triplice Viral, conforme apresentados no
Quadro 2.
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Quadro 2: Vacinas que compunham a pesquisa, via de administracéo e forma de apre-

sentagao.
Vacina Via de Administra- Apresentacédo de dose
cao

BCG** Intradérmica Multidoses

Hepatite B** Intramuscular Multidoses
Pentavalente* (difteria, tétano, pertussis, | Intramuscular Monodose

hepatite B e Haemophilusinfluenzae tipo

b)

Febre Amarela** Subcutanea Multidoses

Hepatite A* Intramuscular Monodose

Triplice Viral*** (sarampo, rubéola e ca-
xumba)

Intramuscular

Multidoses e Monodoses

Tetra Viral* (sarampo, rubéola, caxumba | Intramuscular Monodose
e varicela)

Dupla Adulta** (difteria, tétano) Intramuscular Multidose
DTP** (difteria, tétano e coqueluche) Intramuscular Multidose

*Monodose ** Multidose *** Monodose e Multidose

A seguir, encontram-se as propostas de artigos que apresentam resumo, intro-

duzem o tema e o objetivo do estudo, descrevem a metodologia utilizada, os resulta-

dos encontrados e a discussdo dos achados e finalizam-se com as referéncias.
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5.2 ARTIGO 2: Desperdicio e utilizacdo de doses de vacinas na Regido Metropo-

litana de Porto Alegre, Rio Grande do Sul

ARTIGO 2

Desperdicio e utilizacdo de doses de vacinas na Regido Metropolitana de Porto

Alegre, Rio Grande do Sul

Waste and use of doses of vaccines in the Metropolitan Region of Porto Alegre,
Rio Grande do Sul

Scheila Mai
Roger dos Santos Rosa
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Resumo

Objetivo: Analisar as taxas de utilizacao e desperdicios de doses de vacinas de fras-
cos multidose e monodose, na Regido Metropolitana de Porto Alegre-RS. Métodos:
Estudo epidemiolégico, ecoldgico, retrospectivo, descritivo, realizado a partir de dados
secundérios do Sistema de Informacgédo do Programa Nacional de Imunizacdes (Sl-
PNI) e Sistema de Informacé&o de Insumos Estratégicos (SIES), de 2015 a 2017. Re-
sultados: A taxa média de desperdicio foi de 45,8% (ICos% 39,5-51,7) e a de utilizacéo
foi 54,2% (ICes% 48,3-60,5). As vacinas com maior taxa média anual de desperdicio
foram a Triplice Viral (68,8%; ICg5% 66,5-71,1), BCG (68,1%); IC95% 65,4-70,7), Hepatite
B (56,4%; 1Co5% 53-59,7) e Febre Amarela (55,9%; ICos% 51,4-60,4). Concluséo: As
taxas de desperdicio excederam o limite aceitdvel da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) para todas as vacinas analisadas. S80 necessarios estudos posteriores para
identificar quais sdo os motivos desses desperdicios.

Palavras chaves: vacinas; desperdicio; multidose; monodose

Abstract

Objective: to analyze the utilization rates and wastage of doses of multidose and mon-
odosevials vaccines, in the Metropolitan Region of Porto Alegre-RS. Methods: An ep-
idemiological, ecological, retrospective, descriptive study was carried out based on
secondary data from the Information System of the National Immunization Program
(SIPNI) and the Strategic Inputs Information System (SIES) from 2015 to 2017. Re-
sults: in waste was 45.8% (ICos% 39.5-51.7) and use was 54.2% (ICos% 48.3-60.5).
The vaccines with the highest mean annual rate of waste were the Viral Triple (68.8%,
ICos% 66.5-71.1), BCG (68.1%, 1Cos% 65.4-70.7), Hepatitis B (56.4%, 1Cos% 53-59.7)
and Yellow Fever (55.9%, 1Cos% 51.4-60.4). Conclusion: Rates of waste exceeded
the World Health Organization (WHO) limit for all vaccines analyzed. Further studies
are needed to identify the reasons for these wastes. Keywords: vaccines; waste; mul-
tidose; monodose
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Introducéo

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define desperdicio de vacina como
perda por uso, deterioracdo, erosdo, vazamento ou desperdicio.*O desperdicio pode
ocorrer em frascos de vacina fechados e abertos.

O desperdicio de vacinas em frascos abertos pode ser devido a (i) doses des-
cartadas no final da sesséo de vacinagao; (ii) rétulo da vacina ndo identificavel o nu-
mero de doses; (iii) praticas precarias de reconstituicdo da vacina; (iv) submersao do
frasco aberto na agua do degelo; (v) suspeita de contaminacao; e (vi) préaticas inade-
guadas de administracdo de vacinas. Ja o desperdicio em frascos fechados pode
ocorrer por (i) vacina exposta ao calor; (ii) vacina exposta ao congelamento; (iii) inven-
tario ausente; (iv) quebra; (e) roubo; e (v) prazo de validade atingido.?*

O Brasil dispbe de um programa de imunizagao que serve como exemplo mun-
dial, mas também convive com problemas como perdas de vacinas, sejam elas perdas
técnicas e/ou fisicas.® A perda fisica é entendida como perdas em frascos fechados e
as perdas técnicas em doses de frascos abertos que ndo foram aplicadas.®

Algum nivel de desperdicio é inevitavel.” Ha perdas que sdo aceitaveis e justi-
ficadas.> A OMS, estima cerca de 50% de desperdicios de vacinas em todo o mundo.®
Porém, recomenda taxas maximas de desperdicios para vacinas multidoses de 25%
e de 5% para vacinas monodose.?

O monitoramento do desperdicio de vacinas inexiste em varios paises, segundo
um estudo de 2010. Dos 72 paises elegiveis da Alianca Global para Vacinas e Imuni-
zacdes (GAVI), apenas 19 tinham informacdes sobre taxas de desperdicio.® Seria Util
um sistema de informacdes que relatasse o desperdicio de vacinas, especialmente de
frascos de doses multiplas, para monitorar o grau de desperdicio de vacina e que
possa ser evitavel.*

No Brasil, esse monitoramento é possivel no ambito municipal através do mo-
dulo Apuracéo dos Imunobiolégicos Utilizados e Perdas (AlU) do SI-PNI, que contém
informacgdes de perdas técnicas, perdas fisicas e por outros motivos. Contudo, ndo se
pode afirmar que esteja ocorrendo esse monitoramento.

Assim, o objetivo deste estudo foi analisar as taxas de utilizacao e desperdicios
de doses de vacinas de frascos multidose e monodose na Regido Metropolitana de

Porto Alegre — RS o periodo 2015 a 2017.
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Métodos

O trabalho desenvolvido caracterizou-se como um estudo epidemioldgico, eco-
|6gico, retrospectivo e descritivo no triénio de 2015 a 2017. Para efeitos deste trabalho
foram considerados os 34 municipios incluidos na Regido Metropolitana de Porto Ale-
gre (RMPA), que € a area mais densamente povoada do Rio Grande do Sul e concen-
tra mais de 4 milhGes de habitantes (37,7% da populacgéo total do Estado).*®

As fontes dos dados estudados foram os dados secundarios obtidos a partir de
sistemas oficiais do Ministério da Saude. O substrato de pesquisa foram relatorios
gerenciais de estoques do Sistema de Informac&o de Imuniza¢des (SI-PNI) e do Sis-
tema de Insumos Estratégicos de Saude (SIES).

Para coletar os dados foi criado um banco de dados em Microsoft Excel® 2010,
especifico com as informacgdes dos dois sistemas (SI-PNI e SIES). O banco de dados
foi composto por diferentes abas, em que cada uma correspondeu a um dos 11 imu-
nobiolégicos especificos: (i) Bacilo CalmetteGuérin — BCG; (ii) Hepatite B; (iii) Febre
Amarela — FA; (iv) Dupla Adulta — dT; (v) Difteria, tétano e pertussis — DTP; (vi) Influ-
enza; (vii) Difteria, tétano, pertussis, hepatite B e Haemophilusinfluenzae b- Pentava-
lente; (viii) Hepatite A; (iX) Sarampo, caxumba, rubéola e varicela- Tetra viral; (x) Dif-
téria, tétano, pertussis acelular - dTpa- adulta; e (xi) Sarampo, caxumba, rubéola -
Triplice Viral.

Cada aba correspondente a um imunobiolégico especifico conteve as seguin-
tes variaveis: (i) municipio, (ii) ano de referéncia, (iii) doses no inicio do periodo, (iv)
valor das doses no inicio do periodo, (v) doses recebidas no periodo, (vi) valor das
doses recebidas no periodo, (vii) saidas de doses no periodo, (viii) valor das doses
saidas no periodo, (ix) estoque final de doses no periodo, (x) valor do estoque final
de doses no periodo e (xi) doses aplicadas.

Foram consolidados em um arquivo principal para analise 12.342 registros (11
variaveis x 34 municipios x 3 anos x 11 tipos de vacinas). Destes, 2.244 (18,2%) re-
gistros, referentes as vacinas influenza e dTpa, foram excluidos da analise por incon-
sisténcia de informagBes em mais de 25% dos dados. Os softwares para tratamento
dos dados foram Microsoft Excel® e SPSS®.
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Em relacdo aos procedimentos estatisticos, todos os intervalos de confianca
foram de 95%. Para célculo da taxa de utilizacéo e da taxa de desperdicio seguiu-se
a orientacdo da OMS, aplicando as formulas da Figura 1.

Figura 1: Célculo da taxa de utilizacao e desperdicio da vacina

. Number of doses adminsstered
Vaccine usage (rate) = x 100
Number of doses issued

Number of doses administered
Vacone usage (rate) = x 100
Number of Number of doses umber of us
able doses at o received during _<dm in stock at
begnning of period end of period
penod

-

Number of doses wasted
Vaccine wastage (rate) = - x100
Number of doses supplied

In detail this formula is:

Number of i Number of Number of Number of
usable doses | o doses _Jusable doses | _ doses
at beginning of received stockat end| |administered
Vaccine perod [during period of period
wastage (rate) = - X 100
us::?::fs:sf o | |Numberofdoses| | Number of usable
>+ < received during > - < dosesin stock at

begpu;{n;ng of period end of period
7

Fonte: WHO, 2005.

Quanto aos aspectos éticos, o estudo baseou-se em relatérios gerenciais de
controle de estoques gerados a partir de dados secundarios, sem a utilizacao de in-
formacdes que permitissem a identificacdo de individuos em ambos os sistemas de
informacao. Os dados brutos utilizados foram em sua maioria de dominio publico, dis-
ponibilizados pelo Departamento de Informatica do Sistema Unico de Salde (Data-
SUS) em meio eletrdnico, e os demais dados necessarios foram disponibilizados me-
diante solicitacdo de relatorios especificos a niveis gerenciais das areas de vigilancia
em saude da Secretaria Estadual de Saude. O estudo atende as Resolucdes 466/2012
e 510/2016 Conselho Nacional de Saude (CNS).
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Resultados

Na analise de cada vacina, para cada ano, observa-se uma variagdo de doses
utilizadas e desperdicadas. Devido a esta heterogeneidade, os dados das tabelas fo-
ram apresentados de modo individual por tipo de vacina, segundo o formato de apre-
sentacdo monodose (Tabela 1), multidose (Tabela 2), monodose e multidose (Tabela
3).

Tabela 1 - Taxa de utilizacdo e desperdicio de vacinas de frasco monodose, Regido Metropo-
litana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Taxa média anual

Vacina Ano 2015 Ano 2016 Ano 2017

HEPATITE A

Taxa de Utilizacao 67,9 75,0 77,6 73,5
Taxa de Desperdicio 32,1 25,0 22,4 26,5
PENTAVALENTE

Taxa de Utilizacdo 59,9 75,8 87,4 74,4
Taxa de Desperdicio 40,1 24,2 12,6 25.6
TETRA VIRAL

Taxa de Utilizacao 52,4 80,0 75,9 69,4
Taxa de Desperdicio 47,6 20,0 24,1 30,6

Tabela 2 - Taxa de utilizacdo e desperdicio de vacinas de frascos multidose, Regido Metro-
politana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Vacina Ano 2015 Ano 2016 Ano 2017 Taxa média anual
BCG

Taxa de Utilizacao 19,1 30,8 45,9 31,9
Taxa de Desperdicio 80,9 69,2 54,1 68,1
dT

Taxa de Utilizacdo 52,7 62,9 71,2 62,2
Taxa de Desperdicio 47,3 37,1 28,8 37,8
DTP

Taxa de Utilizacao 53,8 77,8 64,9 62,1
Taxa de Desperdicio 46,2 22,2 35,1 37,9
FEBRE AMARELA

Taxa de Utilizacdo 23,2 41,1 68,0 441
Taxa de Desperdicio 76,8 58,9 32,0 55,9
HEPATITE B

Taxa de Utilizacao 31,7 36,3 63,0 43,6
Taxa de Desperdicio 68,3 63,7 37,0 56,4
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Tabela 3 - Taxa de utilizacdo e desperdicio de vacinas de frascos multidose e monodose,
Regido Metropolitana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Vacina Ano 2015 Ano 2016 Ano 2017 Taxa média anual
TRIPLICE VIRAL

Taxa de Utilizacao 18,9 33,3 41,4 31,2
Taxa de Desperdicio 81,1 66,7 58,6 68,8

Todas as vacinas tiveram uma diminuicdo do desperdicio de doses de 2015
para 2016. Da mesma forma, de 2016 a 2017, todas as vacinas, exceto a DTP e a
Tetra Viral, apresentaram diminuicdo do desperdicio.

A taxa mais elevada de desperdicio de doses foi a da vacina Triplice Viral
(81,1% em 2015), seguida da BCG (80,1% em 2015). Em contrapartida, as vacinas
com menor taxa de desperdicio foram a Pentavalente (12,6% em 2017) e a Tetra viral
(20% em 2016).

A Febre Amarela foi a vacina com maior variagdo na taxa de desperdicio, flutu-
ando de 76,8% em 2015 para 32% em 2017. J4 a vacina Hepatite A foi a que obteve
menor variacdo na taxa de desperdicio oscilando de 32,1% em 2015 a 22,4% em
2017.

Quando observada a taxa média anual de desperdicio, as vacinas com maiores
desperdicios foram a Triplice Viral (68,8%; ICgos% 66,5-71,1), BCG (68,1%); |Cg9s5% 65,4-
70,7), Hepatite B (56,4%; ICos% 53-59,7) e Febre Amarela (55,9%; ICos% 51,4-60,4),
todas de apresentacdo multidose. Ja as vacinas monodose Hepatite A
(26,5%:;1Co5%25,4-27,6), Pentavalente (25,6%;1C9o5%22,5-28,7) e Tetra Viral
(30,6%;1Co5%27,4-33,7) obtiveram menores taxas médias anuais de desperdicio.

Para o triénio em estudo, a taxa média de desperdicio das nove vacinas estu-
dadas na Regido Metropolitana de Porto Alegre-RS foi de 45,8% (ICos5% 39,5-51,7) € a
de utilizacéo foi 54,2% (ICos% 48,3-60,5). O desperdicio referente a cada vacina foi
estudado em contrapartida ao limite aceitavel de desperdicio da OMS (Tabela 4).
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Tabela 4- Desperdicio de doses de vacinas versus desperdicio aceitavel conforme parametros
da OMS, na Regido Metropolitana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Vacina# Doses Aplicadas Doses desperdi- Doses
cadas (esti- desperdicadas aceitaveis

mada) (OMS)

BCG 159.736 417.614 39.934
dT 406.621 247.769 101.655
DTP 218.614 169.336 54.653
Febre amarela 330.986 539.785 82.746
Hepatite B 401.654 616.116 100.413
Total multidose 1.517.611 1.990.620 379.401
Hepatite A 126.727 47.882 6.336
Pentavalente 389.843 156.377 19.492
Tetra viral 107.628 52.752 5.381
Total monodose 624.198 257.011 31.209
Total 2.141.809 2.247.631 410.610

# Exclusive a vacina triplice viral devido a apresentacdo em ambos os formatos

O quantitativo de doses desperdicadas (2.247.631 doses) foi expressivamente
maior que o de doses aplicadas (2.141.809 doses). O total aceitavel de desperdicio
para o triénio em estudo, de acordo com os parametros da OMS, seria de apenas
410.610 doses.

Em relacdo as doses desperdigcadas observa-se que a vacina com maior des-
perdicio foi a Hepatite B (616.116 doses), seguida da BCG (417.614 doses), ambas
de frasco multidose. Deve ser destacado o quantitativo elevado de doses desperdica-
das da vacina Pentavalente (156.377 doses), que possui apresentacdo monodose.

O desperdicio para vacinas multidose foi de 58,8% (1.990.620 doses), en-
guanto o aceitavel deveria ser de até 25% (379.401 doses), e para vacinas monodose
foi 29,1% (257.011 doses) quando o limite previsto é de apenas até 5% (31.209 do-

ses).

Discussao

Todas as vacinas, de 2015 para 2016, tiveram uma diminuigdo em desperdicio
de doses, e de 2016 a 2017, todas as vacinas, exceto a DTP e a Tetra Viral, apresen-
taram diminui¢do do desperdicio. Contudo, ainda assim, as taxas anuais médias de
desperdicio excederam o limite de recomendacéo da OMS em todas as vacinas, isto

e, de até 5% para vacinas de frasco monodose e de até 25% para vacinas de frascos
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multidoses®. Ao considerar as orientagées da GAVI, os dados de desperdicio seriam
ainda mais alarmantes, pois deveriam ser reduzidos gradativamente até taxas de 15%
de desperdicio®.

Um dos estudos mais antigos sobre desperdicio de vacinas foi realizado na
Indonésia em 1999 que apresentou um desperdicio médio de 2,6 doses em frascos
de dez doses.!?

Nos Estados Unidos da América, dados de 1998 e 1999 permitem estimar taxas
de desperdicio de 1 a 5% em cinco estados.* Estudos na india s&o mais frequentes,
porém apresentam grandes variacdes nas taxas de desperdicios.? 1?1 Q Brasil, ape-
sar dos poucos estudos (quatro com este), tem apresentado taxas de desperdicio
mais elevadas se comparado a estudos internacionais. 51617

O desperdicio de vacinas € inevitavel, sendo algumas perdas aceitaveis e jus-
tificadas. Entretanto, determinadas perdas sdo questionaveis como a observada neste
estudo para vacina Hepatite B. Trata-se de vacina com prazo de validade de 15 a 28
dias (a depender do fabricante), cuja taxa de desperdicio foi elevada e das maiores
(56,4%; 1Cos% 53-59,7), aproximando-se de outro estudo brasileiro (68,4%).> Porém,
foi muito maior que a do estudo norte-americano (1,1%)* e a dos estudos realizados
na india (5,3%)3,(21%)4, e (10,5%)’. Vale ressaltar que em todos os estudos a vacina
era no formato de frasco multidose (dez doses).

A Triplice Viral, neste estudo, foi o imunobiolégico com maior desperdicio
68,8% (IC95%66,5-71,1). Aproximou-se de um estudo realizado em quatro estados do
Brasil (64,1%) em que, para cada dose aplicada dessa vacina, cerca de 3 foram per-
didas.’®Em outro estudo na regido Sudeste brasileira, o achado foi ainda maior:
74,27%.1" Os resultados divergem de outros estudos internacionais que constataram
baixa taxa de desperdicio para essa vacina, situando-se em 1,4% para frasco mono-
dosel3e 1,3%* (este ultimo estudo nédo detalha o quantitativo de doses por frasco).

Na india, a Triplice Viral foi a vacina com a menor taxa de desperdicio (37,5%),
utilizada em frascos de cinco doses'®. A diferenca pode ser devido a apresentacdo
do frasco pois no Brasil havia variacdes de um, cinco e dez doses. Assim, h4 neces-
sidade de andlise posterior para identificar qual formato de frasco concentra os des-
perdicios.

A taxa de desperdicio para BCG (68,1%; ICos% 65,4-70,7) foi semelhante a ob-

tida em alguns estudos internacionais 70,9%%'°, 66,8%%2, 64,6%2. Em outros, foram
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encontradas taxas menores 45%'4 e 20,7%’. Entretanto, um estudo na Asia? identifi-
cou uma taxa de desperdicio para BCG maior a deste estudo (84% a 85%), assim
como em outros estudos brasileiros, nos quais as taxas também foram maiores
75,1%?%, destacando-se o desperdicio de 93,3%'’. Em todos estudos, o frasco foi de
apresentacao multidose (dez doses), 0s quais revelaram, entre os imunobiologicos
estudados, a maior taxa de desperdicio para a vacina BCG. A excec¢do foi o atual
estudo em gue esta vacina assumiu a 22 posi¢cdo em desperdicio.

Para a vacina DTP, o desperdicio foi de 37,9% (ICos% 34,4-41,4), uma das me-
nores taxas ao considerar os frascos de apresentacdo multidose (dez doses). E ele-
vada ao se comparar com outros estudos cujas taxas foram de 16%%,24,9%8 e
15,6%’. Porém, um estudo no Brasil encontrou uma taxa ainda mais elevada (60%)°.

A taxa de desperdicio para vacina dT foi de 37,8% (IC95%35,8-39,7) (frasco de
dez doses), abaixo do encontrado nos estudos que analisaram esse imunobiolédgico
57,3%°>1°,

J& para as vacinas de apresentacdo monodose, apesar de as taxas serem me-
nores para os frascos multidoses, permanecem maiores que 0s parametros aceitaveis
pela OMS. Como exemplo, cita-se a taxa de desperdicio para a vacina Pentavalente
25,6% (ICos% 22,5-28,7), que é relativamente alta ao comparar com outros estudos,
em que a taxa foi de zero®® e 5,2%’ para frasco de dez doses. Foi observada uma
taxa de 33,1%*8, proxima a do presente estudo, contudo o formato do frasco era de
vinte doses. N&o se pode atribuir, neste trabalho, o desperdicio devido a apresentacéo
multidose pois essa é uma vacina monodose, que excedeu um desperdicio de
136.885 doses dos limites aceitaveis.

Taxas ainda mais elevadas em vacinas monodose foram encontradas, como
por exemplo para a vacina da Hepatite A (26,5%;lCo5%25,4-27,6) e Tetra viral
(30,6%;1Co5%27,4-33,7), ainda que haja escassez de dados comparativos na literatura.
A situacao pode indicar que os estudos estao focados em desperdicios de apresenta-
cdo multidose. Contudo, os resultados revelaram taxas importantes de desperdicio
também para as vacinas monodose.

As taxas anuais médias de desperdicio excederam o limite de recomendacgéo
da OMS para todas vacinas analisadas (até 25% para vacinas multidose e até 5%
para vacinas monodose). E uma realidade encontrada em apenas outros dois estudos,

um brasileiro!” e outro na india®. Destacam-se também dois estudos,”'8 ambos da
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india, os quais obtiveram todas as taxas de desperdicio de vacinas dentro do preco-
nizado pela OMS.

Conhecer a taxa de desperdicio € imprescindivel, visto que contribui para ava-
liar a situacéo e direciona esfor¢cos. Na auséncia dessas informacgdes, o pais pode
enfrentar escassez de vacinas ou ser incapaz de consumir o que recebeu.314

Para o abastecimento de vacinas aos servigos de salude do SUS é utilizado o
calculo de percentual de reserva técnica para eventuais perdas de imunobiolégico.
Para vacinas de frascos com dez doses esta reserva € de 20%, em frascos de cinco
doses 10%, e em monodose a reserva é zero.'® Nesse contexto, em que os desper-
dicios foram maiores que os percentuais de reserva técnica, pode-se concluir que o
abastecimento de vacinas no SUS fora insuficiente (faltou vacina), ou suficiente
guando a cobertura vacinal foi menor do que ao esperado.

Reconhece-se que nos ultimos anos o Brasil teve alguns avancos na ampliacao
e aperfeicoamento dos Sistemas de Informacdo em Saude, a exemplo do SI-PNI. En-
tretanto, permanecem algumas limitacées. O SI-PNI de base nacional (acesso pu-
blico) ndo possibilita a analise direta do desperdicio de vacinas, o que torna necessa-
rio cruzar informacdes com outra base de dados, o SIES (acesso relativamente res-
trito). Entretanto, ha fragilidades nesse cruzamento. Como exemplo, cita-se a vacina
triplice viral, fornecida tanto na apresentacdo monodose como multidose, o que im-
possibilitou identificar se o desperdicio foi maior em frascos de um, cinco ou dez do-
ses. Outra fragilidade no cruzamento foi a inconsisténcia de dados de alguns imuno-
biolégico que, quando superior a 25%, exigiu a excluséo do estudo.

Acredita-se que a escassez de dados encontrados na literatura possa ser um
dos motivos para o pouco monitoramento dessas informacgdes. Desconhece-se na es-
fera nacional e estadual estudos sobre perdas/desperdicios de vacinas, exceto alguns
com cenarios pontuais. Assim, o presente estudo ndo so6 foi ao encontro da literatura
internacional, mas soma-se a ela pela disponibilidade de informacdes de um cenario
nao antes estudado, e assim possibilita comparacdes posteriores.

E preciso avancar na qualificacdo dos sistemas de informac&o e na disponibili-
dade de dados sobre desperdicio de vacinas. Ainda, recomenda-se a realizacéo de
estudos que identifiguem as causas do desperdicio em vacinas, para que sejam pos-

siveis acOes efetivas sobre a reducao dos desperdicios de recursos publicos.
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Resumo

Objetivo: Identificar o desperdicio de doses de vacinas em relacdo a apresentacao
dos frascos monodose versus multidose. Método: Estudo epidemioldgico, ecolégico,
retrospectivo, descritivo, realizado a partir de dados secundarios do Sistema de Infor-
macao do Programa Nacional de Imunizac¢des (SI-PNI) e Sistema de Informacéo de
Insumos Estratégicos (SIES), de 2015 a 2017. Resultados: Das vacinas multidoses,
foram desperdicadas 56,7%, enquanto 29,1% das vacinas monodose. As vacinas com
maiores desperdicios foram as de apresentacdo multidose BCG (68,1%; 1Cos% 65,4-
70,7), Hepatite B (56,4%; ICos% 53-59,7) e Febre Amarela (55,9%; ICos% 51,4-60,4).
Foram desperdicadas 65,8% das vacinas liofilizadas e 44,4% das liquidas. Conclu-
sao: Apesar de os dados sugerirem que o desperdicio € maior em vacinas multidose
e liofilizadas, alguns desperdicios sdo questiondveis, como para a vacina da hepatite
B (56,4%). Assim, deve-se ampliar a andlise para o ambito financeiro, para verificar
quanto representa em valores o desperdicio de frascos monodoses versus multidoses.

Palavras chaves: Vacina; frascos; monodose; multidose; liofilizadas; liquidas

Abstrat

Objective:to identify the wastage of vaccine doses in relation to presentation of mon-
odose versus multidose vials. Method: an epidemiological, ecological, retrospective,
descriptive study based on secondary data from the Information System of the National
Immunization Program (SIPNI) and the Strategic Inputs Information System (SIES)
from 2015 to 2017. Results:The vaccines with the highest wastes were multidose
Triplice Viral Viral (68,8%; ICos% 66,5-71,1), BCG (68,1%; ICos% 65,4-70,7), Hepatitis
B (56,4%; ICos% 53-59,7) andYellow Fever (55,9%; ICos% 51,4-60,4). 65,8% of the ly-
ophilized vaccines and 44,4% of the liquid ones were wasted. Conclusion: Although
the data suggest that waste is higher in multidose and lyophilized vaccines, some
wastes are questionable, such as for the hepatitis B vaccine (56,4%). Thus, the anal-
ysis should be expanded to the financial scope, to verify how much the waste of single-
dose versus multi-dose vials represents in values.

Key words: Vaccine; vials; monodose; multidose; lyophilized; liquid
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Introducéo

Nos paises em desenvolvimento, a vacinacdo é uma das medidas mais efica-
zes para a melhoria da qualidade de vida da populacado, devido a incidéncia das do-
encas imunopreveniveis. Entretanto, o sucesso de um programa de imunizacao de-
pende de suprimento adequado de vacinas, da determinacdo de estoques satisfato-
rios e da reducéo de perdas.!

No Brasil, as a¢des de vacinagdo sao coordenadas pelo Programa Nacional de
Imunizacdo (PNI). Existem vacinas de apresentacdo em frasco monodose (uma dose
Unica para um individuo Unico) e multidose (varias doses contidas em um frasco).?

Os frascos multidose, nos paises em desenvolvimento, variam em capacidade
de duas a vinte doses. Ja nos paises desenvolvidos, a op¢ao predominante tem sido
por frascos de Unica dose, devido a preocupacéo de seguranca da vacina.®

O tipo de vacina pode ser liofilizado ou na forma liquida. As vacinas liofilizadas
estdo no formato de po e, portanto, precisam ser reconstituidas com um diluente antes
que sejam administradas.*® Por outro lado, a vacina de forma liquida pode ser admi-
nistrada diretamente.>®

Em relacdo a composicéo da vacina podem ser vacinas atenuadas, que con-
tém agentes infecciosos vivos enfraquecidos, ou vacinas inativas, gue usam agentes
mortos alterados ou apenas particulas deles.” Ainda, ha as vacinas recombinantes,
que séo produzidas por recombinacdo genética.®

Com a introducao de novas vacinas e normalmente com valores mais caros, ha
necessidade de compreender os fatores que tem contribuido para o desperdicio de
vacina, de modo que possiveis solu¢ées possam ser avaliadas.®

O presente estudo, ao abranger 34 municipios da Regidao Metropolitana de
Porto Alegre (RMPA), de 2015 a 2017, teve como objetivo identificar o desperdicio de

doses de vacinas em relacdo apresentacdo do frascos monodose versus multidose.

Métodos

O trabalho desenvolvido caracterizou-se como um estudo epidemioldgico, eco-
l6gico, retrospectivo de andlise quantitativa e cunho descritivo, no triénio de 2015 a
2017.
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Os dados obtidos para analise dos desperdicios em vacinas foram dados se-
cundérios obtidos a partir de sistemas oficiais do Ministério da Saude. O substrato de
pesquisa foram relatérios gerenciais de estoque do Sistema de Informacédo do Pro-
grama Nacional de Imunizac¢des (SI-PNI) e do Sistema de Insumos Estratégicos de
Saude (SIES).

A variavel doses administradas foi obtida de forma publica no SI-PNI online
(disponivel em http://datasus.saude.gov.br - informacdes sobre imunizacfes). Para

as variaveis de estoque inicial de vacinas (doses recebidas, estoque final, quantitativo
de doses por frasco) as informacdes foram obtidas em relatérios gerenciais de esto-
ques restritos do SIES, contidos na area de imunobiolégico, no item mapa de movi-
mentac&do de materiais.

Para coletar os dados foi criado um banco de dados em Microsoft Excel® 2010,
com as informac¢des dos dois sistemas (SIES e SI-PNI). O banco de dados foi com-
posto por diferentes abas, em que cada uma correspondeu a um dos 11 imunobiol6-
gicos especificos: (i) Bacilo CalmetteGuérin — BCG; (ii) Hepatite B; (iii) Febre Amarela
— FA,; (iv) Dupla Adulta — dT; (v) Difteria, tétano e pertussis — DTP; (vi) Influenza; (vii)
Difteria, tétano, pertussis, hepatite B e Haemophilus influenzae b- Pentavalente; (viii)
Hepatite A; (ixX) Sarampo, caxumba, rubéola e varicela- Tetra viral; (x) Diftéria, tétano,
pertussis acelular - dTpa- adulta; e (xi) Sarampo, caxumba, rubéola - Triplice Viral.

Cada aba correspondente a um imunobiolégico especifico conteve as seguin-
tes variaveis: (i) municipio, (ii) ano de referéncia, (iii) doses no inicio do periodo, (iv)
valor das doses no inicio do periodo, (v) doses recebidas no periodo, (vi) valor das
doses recebidas no periodo, (vii) saidas de doses no periodo, (viii) valor das doses
saidas no periodo, (ix) estoque final de doses no periodo, (x) valor do estoque final
de doses no periodo e (xi) doses aplicadas.

Foram consolidados em um arquivo principal para analise 12.342 registros (11
variaveis x 34 municipios x 3 anos x 11 tipos de vacinas). Destes, 2.244 (18,2%) re-
gistros, referentes as vacinas influenza e dTpa, foram excluidos da analise por incon-
sisténcia de informagBes em mais de 25% dos dados. Os softwares para tratamento
dos dados foram Microsoft Excel® e SPSS®.

Em relacdo aos procedimentos estatisticos, todos os intervalos de confianca
foram de 95%. Para calculo da taxa de utilizacéo (Figura 1) e da taxa de desperdicio

(figura 2), utilizou-se a orientagéo da OMS..
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Figura 1- Calculo da taxa de utilizacéo da vacina

. Number of doses administered
Vaccine usage (rate) = x 100
Number of doses issued

Mumber of doses administered

Vacdne usage (rate) = x 100
{ Numberof | Number of doses|  flumber of usat
usable doses at - received during | _ doses in stock at
beginning of period end of period
period

Fonte: WHO, 2005.

Figura 2- Calculo da taxa de desperdicio da vacina.

Number of doses wasted

Vaccine wastage (rate) = x 100
Mumber of doses supplied

In detail this formula is:

Mumber of [ Number of Mumber of [ Mumber of
usable doses |, /  doses _Jusable doses | | doses
at beginning of received in stock at end administered
Vaccine period |during period of period { J
wastage (rate) = — = X100
Ls;;:;;;:; o Mumber of doses [NL mber of usable
C »+ < received during > - 4 dosesin stock at
beginning of riod { end of period
period Pe Pe

Fonte: WHO, 2005.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) menciona que é possivel a realizacéo
do célculo de desperdicio direto, embora recomende realizar calculos de taxa de utili-
zacao como ponto de partida para calcular o desperdicio. (WHO, 2005).

Quanto aos aspectos éticos, o estudo baseou-se em relatérios gerenciais de
controle de estoques gerados a partir de dados secundarios, sem a utilizacéo de in-
formacdes que permitissem a identificagdo de individuos em ambos os sistemas de
informacéo. Os dados brutos utilizados foram em sua maioria de dominio publico, dis-
ponibilizados pelo Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude (Data-
SUS) em meio eletrbnico, e os demais dados necessarios foram disponibilizados me-

diante solicitacdo de relatorios especificos a niveis gerenciais das areas de vigilancia
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em salude da Secretaria Estadual de Saude. O estudo atende as Resolu¢des 466/2012
e 510/2016 Conselho Nacional de Saude (CNS).

Resultados

Os resultados apresentados séo relativos a nove tipos de vacinas. Destas, trés
sdo de apresentacdo monodose (Pentavalente, Hepatite A e Tetra Viral), cinco de
apresentacao multidose (BCG, Hepatite B, FA, dT e DTP) e a Triplice viral que teve
sua apresentacdo em ambos formatos.

Em relacdo a apresentacdo do frasco de vacina vale lembrar ndo apenas da
diferencga entre frascos monodose versus multidose, mas também considerar o tipo

de vacina, a composicao e a validade apos abertura do frasco, conforme Tabela 1.

Tabela 1- Vacina segundo o quantitativo de doses, tipo de apresentacdo, composicao e vali-
dade ap6s abertura do frasco.

Vacina Doses no Tipo Composicao Validade apés
frasco* abertura do

frasco**

BCG 10 doses Liofilizada Atenuada 6 horas
dT 10 doses Liquida Inativada 15 dias
DTP 10 doses Liquida Inativada 15 dias
Febre amarela 10 e 5 doses Liofilizada Atenuada 4 horas
Hepatite B 10 e 5 doses Liquida Recombinante 15 dias
Hepatite A 1 dose Liquida Inativada Uso Imediato
Pentavalente 1 dose Liquida Inativada Uso Imediato
Tetra viral 1 dose Liofilizada Atenuada Uso imediato
Triplice Viral 1,5e 10 do- Liofilizada Atenuada Uso imediato
ses 6 e 8 horas

*Doses conforme disponibilizadas no triénio do estudo. As validades podem sofrer alteragbes
conforme o laboratorio de producéo. Para esta tabela as informacdes foram de 2015.

As vacinas liofilizadas sdo atenuadas (composicao de virus vivo, enfraquecido)
e a apresentacado em doses para esse tipo de vacina varia entre frascos multidoses e
monodose. Para as vacinas multidoses, sua validade ap6s abertura é equivalente a
horas. J& para as monodose, 0 uso deve ser imediato apds abertura.

Foi analisado o desperdicio de diferentes imunobiolégicos considerando seu
formato de apresentacéo e tipo/composicado. Esses dados serdo retomados na dis-
cussdo. A Tabela 2 apresenta as taxas médias anuais de desperdicio para vacinas

multidoses, monodose e mistas.
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Tabela 2. Doses aplicadas, desperdicadas e média anual de doses desperdiccadas por tipo
de vacina, Regido Metropolitana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Vacina Doses apli- Doses desperdi- Média anual Desperdicio
cadas cadas de doses des- médio anual

perdicadas (%)

BCG** 159.736 417.614 139.205 68,1
dT** 406.621 247.769 82.590 37,8
DTP** 218.614 169.336 56.445 37,9
Febre amarela** 330.986 539.785 179.928 55,9
Hepatite B** 401.654 616.116 205.372 56,4
Hepatite A* 126.727 47.882 15.961 26,5
Pentavalente* 389.843 156.377 52.126 25,6
Tetra viral* 107.628 52.752 17.584 30,6
Triplice viral** 255.404 638.408 212.803 68,8
Total 2.397.213 2.886.039 962.013 45,6

*Monodose, ** Multidose, ***Mista

Para o triénio em estudo, a taxa média de desperdicio na regido Metropolitana
de Porto Alegre foi de 45,6% (IC95%39,5-51,7). Observa-se um quantitativo maior de
doses desperdicadas do que de doses aplicadas - quase 1 milhdo de doses desper-
dicadas por ano.

As vacinas Triplice Viral (68,8%; 1Cos% 66,5-71,1), BCG (68,1%; ICos5% 65,4-
70,7), Hepatite B (56,4%; ICos% 53-59,7) e Febre Amarela (55,9%; [Cos% 51,4-60,4)
foram as vacinas com as maiores taxas médias anuais de desperdicio. Todos séo
imunobiolégicos de apresentacédo multidose.

As vacinas de monodose mostraram taxas menores de desperdicio como a
Hepatite A (26,5%;1Co5%25,4-27,6), Pentavalente (25,6%;1Co5%22,5-28,7) e a TetraVi-
ral (30,6%;ICo5%27,4-33,7), apesar de se situarem bem acima dos 5% preconizados
pela OMS.

A maior concentracdo do desperdicio foi em vacinas de apresentacdo multido-
ses (88,5%) em comparacdo com as vacinas monodose (11,4%). Vale ressalvar que
neste estudo foram analisados mais imunobiol6gicos de apresentacdo multidose. Em
relacdo ao tipo de vacina, obteve-se maior desperdicio em vacinas liofilizadas, con-

forme a tabela 3.
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Tabela 3- Doses e média de desperdicio por tipo de vacina, conforme formato de frasco mo-
nodose e multidose, Regido Metropolitana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Vacina Doses Aplica- Aplicacdo  Doses Desperdica- Desperdicio
das por formato das por formato de

de frasco frasco (%)

(%)

Monodose# 624.198 70,8 257.011 29,1
Multidoses# 1.517.611 43,2 1.990.620 56,7
Liofilizadas 853.754 34,1 1.648.559 65,8
Liquidas 1.543.459 55,5 1.237.480 44,4

# Exclusive a vacina triplice viral devido a apresentacdo em ambos os formatos.

Do total de vacinas fornecidas no formato monodose (Pentavalente, Tetraviral
e Hepatite A), foram aplicadas 70,8% enquanto para as multidoses (BCG, Hepatite B,
dT, DTP e Febre Amarela) 43,2%. Ressalta-se que para essa andlise foi excluida a
vacina triplice viral, apesar de ser a vacina com maior desperdicio. A exclusdo deve-
se a ser possivel classificar as doses referentes a apresentacdo monodose ou multi-
doses, devido cruzamento de informacoes.

Identificou-se que o desperdicio entre as vacinas de frasco multidose foi de
56,7%, enquanto para as vacinas monodose foi 29,1%. As apresentacdes liofiolizadas
(BCG, Triplice Viral, Tetra Viral e Febre Amarela) apresentaram percentual de desper-
dicio (57,1%) maior se comparadas as vacinas de apresentacdes liquidas (42,9%),
embora tenham sido analisadas mais apresentacdes nesta composi¢do. Contudo,
65,8% das vacinas liofilizadas foram desperdicadas, enquanto que para vacinas liqui-

das o desperdicio representou 44,4%.

Discussao

“Frascos com mais doses estdo mais propicios a maiores taxas de desperdi-
cios”.19 O presente estudo corrobora a afirmativa pois 88,5% do total do desperdicio
referiu-se a vacinas com apresentacdo multidose e apenas 11,4% correspondeu as
vacinas monodose.

Os resultados mostraram que para as vacinas multidoses, de curta validade
apos abertura do frasco (BCG, Triplice Viral e Febre Amarela), as taxas de perdas séo
maiores. O desperdicio de doses dessas vacinas poderia imunizar o mesmo quantita-

tivo da populacao vacinada e ainda sobrariam doses.
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As vacinas monodose (Hepatite A, Pentavalente e Tetra Viral) obtiveram um
desperdicio de 29,1%, variacdo de 25,6% a 30,6%. Ja para as vacinas de frascos
multidoses (BCG, Hepatite B, dT, DTP e Febre Amarela), o desperdicio foi de 56,7%,
variacédo de 37,8% a 68,8%. Em um estudo realizado com os paises da GAVI'?, as
taxas de desperdicios foram inferiores ao nosso achado. Assim, para frasco de uma
dose foi de 5%, com variagao de 1 a 10%; para os frascos de duas doses 7%, variaram
de 1 a 27%%'?; e para os frascos multidoses (de 10 doses) foi de 10%, variacéo de 4%
a 44%.

Os resultados mostraram que os frascos monodose tém menores taxas de des-
perdicio.'! Outro estudo, realizado no Brasil, também identificou que as taxas de per-
das de vacinas foram maiores em frascos multidoses.*?

Na india, um estudo constatou que o tamanho de frasco afeta de modo estatis-
ticamente significativo o desperdicio de vacinas.'® Os frascos de dez doses apresen-
taram maior desperdicio em relacéo aos frascos de cinco doses.'3 Ao analisar as va-
cinas com frascos de apenas dez doses, dT (37,8%), DTP (37,9%) e BCG (68,1%)
aproximaram-se muito do estudo na area urbana na india. Na mesma apresentacéo
de doses, o desperdicio foi dT (57,3%), DTP (38,6%) e BCG (70,9%).1® Estudos mais
recentes da India tém relatado taxas de desperdicio significativamente menores para
todos imunobiolégicos para BCG (20,7%), Pentavalente (5,2%), DTP (15,6%), Hepa-
tite B (10,5%), em frascos de dez doses.**

Um estudo com diferentes paises, na tentativa de reduzir o desperdicio de va-
cinas de frascos de dez doses, modelou o impacto de uma mudanca de frascos de
dez para cinco doses da vacina poliomielite inativada. Estimou uma reducgéo na taxa
de desperdicio em Bangladesh de 56%, em Mogcambique 53%, na india 53% e em
Uganda 44%.° Naquele estudo, quando diminuida a quantidade de doses por frasco,
constata-se que a taxa de perdas em frascos abertos foi reduzida. Por outro lado, os
custos por dose aumentaram nos quatro paises ao incluir os custos de aquisi¢céo e da
cadeia de frio.®

Outros estudos também demonstraram que o desperdicio de vacinas foi maior
em frascos com dez doses (51%)*3, (32,5%)°, (62,1%)® em comparacdo com cinco
doses (38%), (29%), (43,7%), respectivamente. Em contrapartida, para outras inves-
tigacdes, a maior taxa de desperdicio tem sido relatada em frascos de cinco doses ao

comparar com frascos de dez doses.1417:18
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A literatura, assim, diverge sobre a apresentacao de frascos multidoses: se os
desperdicios sdo maiores em frascos contendo dez doses ou cinco doses. Para o
presente estudo ndo foi contemplada esta analise devido as limitacdes relacionadas
ao cruzamento de dois sistemas de informacfes diferentes.

A vacina de apenas uma dose vem sendo introduzida para minimizar o desper-
dicio de frasco aberto das doses multiplas.'® As taxas de desperdicio da vacina Pen-
tavalente (25,6%)(monodose) neste estudo séo relativamente altas quando compara-
das a outros estudos realizados na india rural, os quais revelaram taxa de desperdicio
de 0%’ e de 5,2%* para frascos de dez doses. A taxa elevada do presente estudo é
questionavel dado que sua apresentacédo € de frasco monodose enquanto os demais
foram multidoses.

N&o foram localizados estudos na literatura que analisaram as taxas de des-
perdicio para as vacinas Hepatite A e Tetra viral. Entretanto, o presente estudo apre-
senta taxa de desperdicio elevada para estas vacinas cuja apresentacao é monodose
- Hepatite A (26,5%;1Co5%25,4-27,6) e Tetra viral (30,6%;1C95%27,4-33,7). Vale lem-

brar que para vacinas monodose o limite aceito pela OMS é de até 5%.

Frascos Liofilizados ou Liquidos

Um dos principais contribuintes para o desperdicio de vacinas € o frasco aberto
de multidoses?®. Essa ocorréncia pode ser devida ao fato que muitas vacinas multido-
ses sdo liofilizadas (reconstituidas), ja que as doses ndo utilizadas dentro de poucas
horas devem ser descartadas.>1°

Este estudo mostrou um desperdicio de 57,1% para vacinas liofilizadas e 42,9%
para as liquidas. Sdo dados préximos ao estudo de Udupi, na india, em que o desper-
dicio das liofilizadas foi de 60,9% e das liquidas de 47,8%.'% Prevaleceu em outros
estudos o maior desperdicio de vacinas nas formas liofilizadas quando comparadas
com as formas liquidas.''41517.18Apenas um estudo discordava, descrevendo haver
diferenca insignificante em desperdicios de vacinas liofilizadas e de formas liquidas,
ambas apresentaram uma média de aproximadamente 48% de desperdicio.!?

As vacinas liofilizadas por serem vivas e atenuadas, preservadas por meio de
um processo de liofilizacdo*®, devem ser utilizadas imediatamente apds abertura de

frasco monodose ou em poucas horas quando frascos multidose. Acredita-se que, por
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essas razoes, grande parte dos estudos obtiveram taxas de desperdicio mais eleva-
das para as vacinas liofilizadas de frascos multidoses.

N&o foi diferente para este estudo, em que as vacinas liofilizadas Triplice Viral
(68,8%; ICos% 66,5-71,1), BCG (68,1%; ICos% 65,4-70,7) e Febre Amarela (55,9%;
ICos% 51,4-60,4) apresentaram taxas maiores comparadas as liquidas dT (37,8%;
ICos% 35,8-39,7), e DTP (37,9%; ICos% 34,4-41,4).

Algumas estratégias ja estdo sendo criadas para reducdo do desperdicio de
vacinas liofilizadas. Cita-se como exemplo a oferta em periodicidade menor (uma vez
por semana ou por més), realidade de varios paises que estabeleceram dias de imu-
nizacéo e dias limitados de oferta dessas vacinas,?° - contudo as taxas de desperdicio
ainda permanecem elevadas.

As vacinas na forma liquida, de um modo geral, sdo inativadas e/ou recombi-
nantes,® sua validade é de dias para os frascos multidoses, o que facilita a utilizacdo
de doses em sessdes de vacinacdo apds a abertura do frasco. Entretanto, chama-se
atencdo que das vacinas do tipo liquida o desperdicio foi de quase 50%.

Apesar de os dados sugerirem que o desperdicio € maior em vacinas liofiliza-
das,talguns desperdicios sdo questionaveis. Destaca-se a perda elevada da vacina
Hepatite B (56,4%; 1Cos% 53-59,7), visto que é uma vacina liquida com prazos de va-
lidade maiores (15 ou 28 dias a depender do fabricante).

Para os frascos de apresentacdo monodose, pequenas diferencas foram ob-
servadas, embora a vacina Tetra Viral (liofilizada) tenha sido a de maior desperdicio
(30,6%) entre as monodose. Entre as vacinas liquidas, o desperdicio para Hepatite A
foi de 26,5% e para a Pentavalente de 25,6%.

Frasco de vacina Monodose versus Multidose

A escolha do tamanho do frasco de vacina é sensivel as especificidades do
local. Um tamanho pode néo ser aplicavel a todos os paises, pois depende da cober-
tura de imunizacéo, da cadeia de fornecimento e da demanda de imunizagdes de cada
servico de saude.'%!Diferentes formatos de apresentacdo da mesma vacina podem
ser vantajosos conforme os objetivos individuais de cada pais, pois apenas um tama-

nho de frasco pode néo ser o ideal para todos.1%:21
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O caso da vacina da Febre Amarela é emblematico visto que apresentou a
maior variacdo na taxa de desperdicio, oscilando de 76,8% em 2015 para 32% em
2017. E provéavel que o surto da doenga no pais em 2017, que nao foi observado nos
anos anteriores, tenha afetado a taxa. Assim, talvez uma vacina de frasco monodose
se justificasse em 2015 enquanto o frasco multidose poderia ser a melhor opcdo em
2017.

De forma semelhante, ndo se justificariam as taxas de desperdicio neste estudo
para Pentavalente (25,6%) (monodose) considerando que foi maior que outros estu-
dos em que o frasco foi multidose (dez doses).'*1’ Acredita-se que para as vacinas
monodose possam estar ocorrendo perdas fisicas elevadas (frasco fechados) por va-
rios motivos, entre 0s quais exposi¢céo da vacina as temperaturas inadequadas, expi-
racao dos prazos de validade, quebra de frascos, e/ou ainda, menos provavel, a va-
cina pode ser reconstituida e ndo aplicada. Sao causas aventadas apenas hipotetica-
mente que exigem estudos para eventual comprovacéo.

Para as vacinas de frascos multidoses, as perdas podem decorrer de registros
subestimados de doses aplicadas, contaminacédo na aspiracdo do conteudo, quebra
de frascos, exposicao a temperaturas inadequadas e, em sua maioria, acredita-se, a
frascos abertos reconstituidos, nos quais grande parte das doses séo desperdicadas
apos a finalizagdo da sesséo de vacinacgéo, pelo curto prazo de validade.

Algumas situacfes de desperdicio de vacinas sao previsiveis, contudo ao cau-
sarem prejuizos maiores que o aceitavel exigem maior investimento na identificacédo
de suas causas. O desconhecimento do desperdicio de vacinas para o planejamento
da aquisicao e da distribuicdo de vacinas pode levar a incapacidade de producao exi-
gida pela real demanda (aplicacdo/desperdicio) e como consequéncia o desabasteci-
mento de vacinas. Ainda que o desperdicio de vacinas ndo possa ser eliminado em
sua totalidade, pode ser reduzido com monitoramento e estratégias de otimizacao de
doses.

N&o foi possivel identificar na literatura nacional estudos que discutam qual a
melhor opcao de apresentacdo de frascos de vacinas. Em termos internacionais,
mesmo que timidamente, sdo mais frequentes as pesquisas referentes a desperdicios
de vacinas em relacdo a diferentes apresentacées de frasco, em especial na india.
Contudo, a literatura diverge quanto a melhor opcéo de apresentacéo de frasco de

vacina.
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Como limitacdes desse estudo, cita-se que para a apuracdo de dados foram
necessarios dois sistemas de informacéo diferentes no ambito nacional cujo cruza-
mento revelou algumas inconsisténcias. Recomenda-se para estudos futuros o uso
de dados do SI-PNI-web informacdes do SI_AIU, utilizados para registros municipais
nas salas de vacinacao.

Na Regido Metropolitana de Porto Alegre - RS, ocorreram variagdes nas taxas
de desperdicio de vacinas destacando-se que as vacinas de apresentacao multidose
apresentaram maior desperdicio em relacdo as de monodose. As taxas situaram-se
muito acima dos parametros aceitaveis pela OMS, tanto para as vacinas de frascos
multidose, quanto para os de monodose. Sugerimos que seja conduzida uma analise

de custo-beneficio para melhor opgéo de frasco de imunobiolégico.?*
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Resumo

Objetivo: Estimar o custo financeiro do desperdicio de vacinas na Regido Metropoli-
tana de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, de 2015 a 2017. Métodos: Estudo epidemi-
oldgico, ecologico, retrospectivo de analise quantitativa e cunho descritivo, realizado
a partir de dados secundarios dos Sistemas de Informacdo do Programa Nacional de
ImunizacOes e de Insumos Estratégicos. Para calculos de desperdicio utilizaram-se
as formulas sugeridas pela Organizacdo Mundial de Saude. Resultados: Na Regido
Metropolitana de Porto Alegre-RS, no periodo estudado, foram desperdicadas
2.886.039 doses que representaram aproximadamente R$10,5 milhdes. Para as vaci-
nas de apresentacdo multidose, o desperdicio médio (R$1.079.143) foi quatro vezes
maior que o aceitavel (R$269.785). J& para vacinas de frascos monodose (R$
1.298.159) foi vinte vezes maior (R$ 64.908). Conclusé&o: Os custos com o desperdi-
cio de doses de vacinas (44,7%) tém onerando recursos publicos que poderiam sub-
sidiar investimentos em melhorias do sistema de satde. E necessario consolidar es-
tratégias para reduzir esses custos.

Palavras Chaves: Vacina; desperdicio; custos; monodose; multidose

Abstract

Objective: To estimate the financial cost of wasting vaccines in the Metropolitan Re-
gion of Porto Alegre, Rio Grande do Sul, from 2015 to 2017. Methods: Epidemiologi-
cal, ecological, retrospective study of quantitative analysis and descriptive from sec-
ondary data, from 2015 to 2017. For calculations of waste, the formulas suggested by
the World Health Organization were used. Results: In the Metropolitan Region of Porto
Alegre-RS, during the study period, 2,886,039 were lost doses that represented ap-
proximately R $ 10.5 million. For multidose presentation vaccines, the average waste
(R $ 1,079,143) was four times higher than acceptable (R $ 269,785). As for mono-
dose vaccine (R $ 1,298,159), it was twenty times higher (R $ 64,908). Conclusion:
The costs of waste vaccine doses (44.7%) have burdened public resources that could
subsidize investments in health system improvements. It is necessary to con-solidarize
strategies to reduce these costs.

Keywords: Vaccine; waste; costs; monodose; multidose
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Introducéo

Percebe-se a importancia da vacinagao ao se analisar o investimento crescente
realizado nos programas de imunizagfes. Na década de 1980, a despesa média anual
com vacinas, nos paises em desenvolvimento, foi de cerca de US$ 3,50 a US$ 5,00
por nascido vivo. Ja em 2000, elevou-se para cerca de US$ 6,00, em 2010 foi de US$
18,00, e de 2011 a 2015, apds a incorporacdo de novas vacinas, subiu para US$ 24,9.1
A Organizagcdo Mundial de Saude (OMS) estima, de 2016 a 2020, um custo em vaci-
nas de US$ 32,6 por nascido vivo.»? Os custos de atividades de imunizacdes na dé-
cada da vacina (2011-2020) estdo previstos em US$ 57,5 bilhGes, para subsidiar os
paises de baixa e média renda na ampliacdo da cobertura e introducédo de novas va-
cinas.3

No Brasil, o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) vem aumentando seus
investimentos. Em menos de uma década passou seu orcamento de R$ 200 milhdes
para R$ 825 milhdes em 2009.4% De 2004 a 2015, o custo foi de R$15.473.789.880,
totalizando 2.910.669.114 doses adquiridas pelo programa.®

Em um pais de dimensdes continentais como o Brasil, com pouco mais de 200
milhdes de habitantes, torna-se um desafiou para o PNI organizar o controle, a elimi-
nacéo e/ou a erradicacado de doencas imunopreveniveis. Contudo, o PNI compreende
uma das intervencdes mais impactantes em salde publica.*®> Seu crescimento é re-
conhecido internacionalmente, sendo considerado um dos mais completos dentre os
paises em desenvolvimento, pioneiro na introdugdo de novas vacinas.’

Com a introducéo de novas vacinas (geralmente mais caras) ha preocupacao
com o aumento do desperdicio.® As vacinas introduzidas mais recentemente tendem
a ser mais eficazes, mas também mais caras - até cinco vezes mais.® Estima-se que
até 2020, as vacinas mais recentes representarao mais de 40% dos custos totais de
vacinas.?

Vacinas novas e mais complexas trardo novas exigéncias financeiras e os pai-
ses deverdo estar preparados para tomada de decisdo que compete aos recursos
alocados de forma mais eficiente. 19 Assim, faz se necesséario o acompanhamento do
desperdicio de vacinas pois pode onerar o orgamento publico e desperdigar recursos
importantes.*Quantificar de forma precisa e consistente o desperdicio de vacinas po-

deria ajudar a repensar as politicas e praticas de imunizagdo para direcionar 0s
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esforgos na reducdo de gastos e obtencdo de maior economia de custos.'213 E ne-
cessario que estudos de custo-efetividade sejam realizados para fortalecer o PNI, com
a finalidade de auxiliar na tomada de decis6es com bases técnicas!4.

Dada a importancia do tema, este estudo tem como objetivo estimar o custo
financeiro do desperdicio de vacinas na Regido Metropolitana de Porto Alegre, Rio
Grande do Sul, no triénio de 2015-2017.

Métodos

O trabalho desenvolvido caracterizou-se como um estudo epidemioldgico, eco-
l6gico, retrospectivo de analise quantitativa e cunho descritivo, realizada a partir de
dados secundarios, no triénio de 2015 a 2017. Para efeitos deste trabalho foram con-
siderados os 34 municipios incluidos na Regido Metropolitana de Porto Alegre, que é
a area mais densamente povoada do Rio Grande do Sul, com mais de 4 milhdes de
habitantes (37,7% da populacgéo total do Estado).'®

Os dados de desperdicio de vacinas foram extraidos do Sistema de Informacéo
do Programa Nacional de Imunizac¢des (SI-PNI) e do Sistema de Informacao Insumos
Estratégicos de Saude (SIES).

Para coletar os dados foi criado um banco de dados em Microsoft Excel® 2010,
especifico com as informacdes dos dois sistemas (SI-PNI e SIES). O banco de dados
foi composto por diferentes abas, em que cada uma correspondeu a um dos 11 imu-
nobioldgicos especificos: (i) Bacilo CalmetteGuérin — BCG; (ii) Hepatite B; (iii)) Febre
Amarela — FA; (iv) Dupla Adulta — dT; (v) Difteria, tétano e pertussis — DTP; (vi) Influ-
enza; (vii) Difteria, tétano, pertussis, hepatite B e Haemophilus influenzae b- Penta-
valente; (viii) Hepatite A; (ix) Sarampo, caxumba, rubéola e varicela- Tetra viral; (X)
Diftéria, tétano, pertussis acelular - dTpa- adulta; e (xi) Sarampo, caxumba, rubéola -
Triplice Viral.

Cada aba correspondente a um imunobiolégico especifico conteve as seguin-
tes variaveis: (i) municipio, (i) ano de referéncia, (iii) doses no inicio do periodo, (iv)
valor das doses no inicio do periodo, (v) doses recebidas no periodo, (vi) valor das

doses recebidas no periodo, (vii) saidas de doses no periodo, (viii) valor das doses
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saidas no periodo, (ix) estoque final de doses no periodo, (x) valor do estoque final
de doses no periodo e (xi) doses aplicadas.

Foram consolidados em um arquivo principal para analise 12.342 registros (11
variaveis X 34 municipios x 3 anos x 11 tipos de vacinas). Destes, 2.244 (18,2%) re-
gistros, referentes as vacinas influenza e dTpa, foram excluidos da analise por incon-
sisténcia de informagdes em mais de 25% dos dados. Os softwares para tratamento
dos dados foram Microsoft Excel® e SPSS®.

Para o calculo da taxa de utilizacdo e da taxa de desperdicio utilizaram-se as
formulas sugeridas pela OMS.® Para o célculo do custo da dose, a coleta de dados no
SIES partiu da identificag&o do valor unitario da vacina a cada aquisi¢cao. Os relatorios
registram o valor total da entrada do lote, por vacina, relativo a quantidade de doses
a cada aquisicao. Assim foi necessario realizar uma média de valor anual, que sera
apresentada posteriormente nos resultados.

Quanto aos aspectos éticos, o estudo baseou-se em relatérios gerenciais de
controle de estoques gerados a partir de dados secundarios, sem a utilizacéo de in-
formacdes que permitissem a identificacdo de individuos em ambos os sistemas de
informacé&o. Os dados brutos utilizados foram em sua maioria de dominio publico, dis-
ponibilizados pelo Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude (Data-
SUS) em meio eletrénico, e os demais dados necessarios foram disponibilizados me-
diante solicitacdo de relatorios especificos a niveis gerenciais das areas de vigilancia
em salde da Secretaria Estadual de Saude. O estudo atende as Resolucfes 466/2012
e 510/2016 Conselho Nacional de Saude (CNS).

Resultados

Para Regido Metropolitana de Porto Alegre - RS, estimou-se um desperdicio
de 2.886.039 doses de vacinas que representaram aproximadamente R$10,5 milhdes
no periodo 2015-2017 (Tabela 1). Os custos apresentados sao valores restritos a dose
da vacina. Portanto, ndo incluem custos com a cadeia de frio, recursos humanos,
transporte e descarte dos insumos. O valor médio por dose para cada vacina no res-
pectivo ano foi estimado a partir do valor e da quantidade totais das doses que foram

recebidas detalhados conforme a Tabela 1.
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Tabela 1- Doses recebidas (n e R$), valor médio por dose (R$) e doses desperdicadas (n e
R$), por tipo de vacina, Regido Metropolitana de Porto Alegre-RS, 2015-2017.

Vacina Ano Dosesre- Doses rece- *Valor *Doses des-  *Doses des-

cebidas bidas R$ (B) médio por perdicadas perdicadas

(A) dose R$ © (C*BIA)

(B/A)
BCG 2015 306.990 936.157 3,05 246.316 751.134
BCG 2016 149.850 2.013 1,47 107.825 159.031
BCG 2017 113.180 166.630 1,47 63.473 93.448
dT 2015 217.730 66.858 0,31 109.785 33.711
dT 2016 210.120 101.071 0,48 72.645 34.943
dT 2017 220.010 102.806 0,47 65.339 30.531
DTP 2015 198.370 118.906 0,60 113.236 67.875
DTP 2016 76.510 55.926 0,73 16.555 12.101
DTP 2017 118.660 108.164 0,91 39.545 36.047
FA 2015 405.850 722.884 1,78 309.892 551.967
FA 2016 300.087 761.356 2,54 176.388 447.517
FA 2017 173.212 447.080 2,58 53.505 138.102
Hepatite A 2015 78.986 1.363.410 17,26 25.799 445.327
Hepatite A 2016 39.169 1.032.424 26,36 9.093 239.675
Hepatite A 2017 57.597 1.999.887 34,72 12.990 451.039
Hepatite B 2015 497.530 753.866 1,52 353.923 536.270
Hepatite B 2016 319.080 476.162 1,49 184.223 274.915
Hepatite B 2017 194.340 174.057 0,90 77.970 69.832
Pentavalente 2015 244.157 1.527.318 6,26 98.810 618.103
Pentavalente 2016 172.926 1.076.623 6,23 41.278 256.993
Pentavalente 2017 128.872 927.615 7,20 16.289 117.247
Tetra viral 2015 67.525 2.087.271 30,91 32.450 1.003.065
Tetra viral 2016 49.237 1.719.700 34,93 9.460 330.409
Tetra viral 2017 45.252 1.805.646 39,90 10.842 432.617
Triplice viral 2015 408.308 1.872.746 4,59 334.729 1.535.268
Triplice viral 2016 277.741 1.264.618 4,55 180.950 823.906
Triplice viral 2017 193.684 1.562.870 8,07 122.729 990.322
Total Triénio 5.264.973 23.453.074 2.886.039 10.481.407
Total Média 1.754.991 7.817.692 962.013 3.493.802
anual

Houve intensa variacado de precos unitarios das doses da mesma vacina e entre

as vacinas nos anos analisados. A vacina Hepatite A foi a que apresentou maior vari-
acdo (R$17,2 a R$34,7). Em contrapartida, a dT foi a menor (R$ 0,31 a R$ 0,47). A

vacina Tetra viral € o imunobiolégico com maior custo unitario por dose (R$ 30,9 a

R$39,9).

Conforme tabela 2, na Regido Metropolitana de Porto Alegre — RS , o desper-

dicio atingiu em média 962.013 doses e R$ 3.493.802 anualmente. A vacina com

maior meédia anual de doses (212.803) e valores (R$ 1.116.499) desperdicados é a

Triplice Viral, seguida da Tetra Viral em valores (R$ 588.679). A vacina de menor
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desperdicio médio foi a dT (R$ 33.062), embora ndo seja a com menor desperdicio

em doses (82.590), mas com o menor valor médio da dose (R$ 0,40).

Tabela 2 - Doses anuais (n e R$) aplicadas e desperdicadas, por tipo de vacina, Regidao Me-
tropolitana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Vacina Doses Doses aplica- Doses desperdi- Doses desperdi-

aplicadas das (R$)* cadas cadas (R$)*

(n) (n)

BCG 53.245 108.928 139.205 334.537
dT 135.540 57.380 82.590 33.062
DTP 72.871 53.820 56.445 38.674
Febre amarela 110.329 257.973 179.928 379.195
Hepatite A 42.242 1.073.416 15.961 378.680
Hepatite B 133.885 174.690 205.372 293.672
Pentavalente 129.948 847.204 52.126 330.781
Tetra viral 35.876 1.261.759,3 17.584 588.697
Triplice viral 85.135 490.300,5 212.803 1.116.499
TOTAL 799.071 4.325.472 962.013 3.493.802

Fonte: Dados secundarios do SIES, exceto *foram estimativas.

Entre as vacinas com maiores custos, a BCG obteve uma média anual de R$
443.465. Foram desperdicados R$ 334.537 (75,4%) enquanto R$ 108.928 (24,6%)
corresponderam as vacinas aplicadas. Para a Hepatite B, o custo médio anual foi de
R$ 468.362, dos quais 293.672 (62,7%) foram desperdicados. A Febre Amarela teve
um custo médio anual de R$ 637.168 dos quais R$ 379.195 (59,5%) desperdicados.

J& as vacinas com menores custos médios anuais foram a dT com R$ 90.442
e a DTP com R$92.494, cujos desperdicios representaram R$33.062 (36,5%) e
R$38.674 (41,8%) respectivamente.

Para as vacinas monodose, a Tetra viral foi a vacina de maior custo médio anual
com R$ 1.850.456 e desperdicio médio de R$ 588.697 (31,8%). Foi seguida pela He-
patite A com um custo médio anual de R$1.452.096, dos quais R$ 378.680 (26%)
desperdigados.

A reducdo de desperdicios garante, entre outros, a estabilidade financeira dos
programas de imunizacdes'’. Por isso, estimou-se quanto seria esse desperdicio se

0s mesmos estivessem dentro do limite aceitavel pela OMS*61° (Tabela 3).
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Tabela 3- Desperdicio de vacinas (n e R$) versus desperdicio aceitavel pela OMS (n e R$),
na Regido Metropolitana de Porto Alegre - RS, 2015-2017.

Vacina# Doses des-  Doses desper- Doses desper- Doses desperdica-
perdicadas dicadas (R$) dicadas das (OMS)*

(n) (OMS)*(n) (R$)

BCG 139.205 334.537 34.801 83.634
dT 82.590 33.062 20.648 8.265
DTP 56.445 38.674 14.111 9.668
Febre amarela 179.928 379.195 44,982 94.798
Hepatite B 205.372 293.672 51.343 73.418

1.079.143

Total multidose 663.540 165.885 269.785
Hepatite A 15.961 378.680 798 18.934
Pentavalente 52.126 330.781 2.606 16.539
Tetra viral 17.584 588.697 879 29.434
Total monodose 85.670 1.298.159 4.284 64.908
Total 749.210 2.377.303 170.169 334.693

# Exclusive a vacina triplice viral devido a apresentacao em ambos os formatos.
*Valores estimados segundo os limites aceitaveis pela OMS para desperdicio de doses.

O desperdicio em doses de vacinas representou anualmente, em meédia, sete
vezes mais (R$ 2.377.303) em relacao ao parametro aceitavel da OMS (R$334.693).
Observa-se que para vacinas de apresentacao multidose o desperdicio médio foi de
R$1.079.143, quando o aceitavel seria de R$ 269.785. Ja para vacinas de frascos
monodose foi R$ 1.298.159 quando o aceitavel seria de R$ 64.908.

Inobstante, o desperdicio médio de vacinas monodose equivaleu apenas a
11,4% (85.671 doses) enquanto as vacinas multidoses atingiram 88,5% (663.540 do-
ses). Exclui-se a Triplice viral da andlise por sua apresentacdo dar-se em ambos os
formatos, o que impossibilita a distingdo do valor correspondente a monodose e a
multidose.

A vacina de apresentacdo multidose com maior desperdicio médio em doses
foi a Hepatite B (205.372 doses). Entretanto, a vacina com maior percentual de des-
perdicio financeiro foi a Febre Amarela com R$ 379.195 (35,1%) do total.

Entre as vacinas com apresentacdo monodose, a com maior desperdicio médio
em doses foi a Pentavalente (52.126 doses). Contudo, ao se considerar o maior des-
perdicio em custos, destaca-se a Tetra viral com R$ 588.697,42 (45,3%) do total.
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Discussao

Neste estudo, foram apresentados os resultados dos custos financeiros com o
desperdicio de vacinas na Regido Metropolitana de Porto Alegre-RS, de 2015 a 2017.
Cerca de R$ 10,5 milhdes foram desperdicados em doses néo utilizadas no triénio.

No Estados Unidos da América (EUA), um estudo estimou a perda anual em
desperdicio no setor publico nacional referente a vacinas em US$ 6-31 milhdes.2 Este
trabalho estimou uma média anual de quase R$3,5 milhdes apenas em custos do
desperdicio de algumas vacinas (Tabela 1) disponiveis no setor publico para uma po-
pulacdo que representa menos de 2% do total do territorio nacional. Assim, acredita-
se gue em uma analise nacional os valores com desperdicios seriam ainda maiores
do que os apresentados no estudo do EUA.

No Brasil, um estudo realizado em Juiz de Fora (Minas Gerais), identificou
R$49.633,64 de custo total anual em desperdicios com duas vacinas (Rota virus e
Triplice Viral) fornecidas pelo Sistema Unico de Satde (SUS).18 Outro estudo brasi-
leiro, em um municipio da regido metropolitana de Curitiba (Parana), evidenciou uma
perda anual em torno de R$ 1 milhdo em desperdicios de vacinas.!!

No ano de 2013, o total de custos do PNI, a nivel federal, foi de aproximada-
mente R$1,5 bilhdes. Destes, 88,9% foram destinados a insumos (imunobioldgicos,
seringas e agulhas), 0,2% para recursos humanos, 5,3% transportes e 5,6% infraes-
trutura, equipamentos e outros.®

Os dados indicam a relevancia desta analise, principalmente quando o desper-
dicio financeiro foi maior que o aceitavel. Esse desperdicio representou uma média
anual sete vezes maior (R$ 2.377.303) que o limite aceitavel pelo parametro OMS (R$
334.693). Para as vacinas de apresentacdo multidose, o desperdicio anual médio foi
guatro vezes maior (R$ 1.079.143) que o aceitavel (R$ 269.785) e para as vacinas de
frascos monodose vinte vezes maior (R$ 1.298.159) que o aceitavel (R$64.908).

O PNI, somente no cenario do estudo, poderia ter uma economia anual de mais
de R$ 2 milhdes. Ressalta-se que ndo foi incluida a totalidade de imunobiol6gicos
disponiveis no calendario vacinal (para este resultado, apenas 8 das 16 vacinas). Por
exemplo, a vacina Triplice Viral foi a que representou maior valor médio anual de des-
perdicio R$1.116.499 (32%) e nado esta inclusa nesta analise, devido a impossibilidade
no cruzamento de dados de distinguir valores referentes a frascos monodose e
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multidose. Portanto, estima-se que esses valores, no cenario de estudo, sdo muito
maiores ao considerar a totalidade das vacinas.

A Alianca Global para Vacinas e Imunizagdes (GAVI) tem apontado para uma
taxa esperada de no maximo 25% de desperdicio para vacinas de multidoses!®. Ja
para vacinas em dose Unica ou duas doses, o0 desperdicio poderia ser de no maximo
5%.16:1% A OMS considera que o desperdicio real possa ser superior a 50% em todo o
mundo.!®

Para este estudo, o desperdicio representou 55% do total das doses e 44,7%
do total dos custos. Os custos com o desperdicio de vacinas representaram quase a
metade dos valores empregados em doses de vacinas na regido metropolitana estu-
dada. Porém, outra preocupacdo ainda maior com o desperdicio de vacinas é na me-
dida em que ocorrem aumentos de prec¢o.?°Além disso, ao se incorporar novas vacinas
no calendario de rotina, os custos financeiros acrescem pois, na maioria das vezes,
vacinas novas sdo mais caras.?*3

Das vacinas aqui analisadas as duas ultimas a serem incorporadas no calen-
dario vacinal foram a Hepatite A e a Tetra Viral. Foram vacinas que geraram altos
valores médios anuais em desperdicios. Para a Tetra Viral foi de R$ 588.697 (31,8%)
e para a Hepatite A atingiu R$ 378.680 (26,1%). Somente esses dois imunobiol6gicos
representaram em valores quase 30% da média anual desperdicada.

A maior média anual de desperdicio em reais correspondeu a vacina Triplice
Viral com R$1.116.499 (31,7%) e desperdicio de 68,8% das doses. A vacina BCG,
apesar de atingir uma taxa média anual elevada de desperdicio em doses (68,1%),
ocupou a 52 posicao em custos de desperdicio R$ 334.537 (9,7%).

A vacina com menor custo médio de desperdicio foi a dT R$ 33.062, menos de
1%. O que pode justificar isso € o baixo valor médio unitario da dose, uma média de
R$ 0,40, visto que obteve um desperdicio de 37,8% em quantidade de doses.

O custo da vacina depende do formato de apresentagdo, *’contudo escolher o
melhor tamanho de frasco é uma tarefa complexa.?? Para este estudo, o valor médio
anual desperdigcado em vacinas multidose correspondeu a R$ 1.079.143 (45,3%), en-
guanto que o valor para as vacinas monodose foi de R$1.298.159 (54,7%).

Os frascos de monodose reduzem o desperdicio de vacinas, mas tém precos
mais elevados; ja as multidoses apresentam maior desperdicio, porém valores mais

baixos por doses.?® Este fato foi também confirmado no presente estudo que
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apresentou os valores mais baixos para as vacinas de frascos multidoses, com vari-
acoOes de valores por dose da BCG (R$ 3,05 a R$ 1,47); dT (R$ 0,31 a R$ 0,48); DTP
(R$ 0,60 a R$ 0,91); FA (R$ 1,78 a R$ 2,58); Hepatite B (R$ R$ 0,9 a R$ 1,52).

Acrescenta-se que os frascos multidoses além de oferecerem precos mais bai-
X0s por doses, tendem a minimizar 0os custos de armazenamento e distribuicdo da
cadeia de frio.® Além disso, os frascos multidose tém um menor custo para materiais
de embalagem, ja que os custos sdo compartilhados entre muitas doses.?®

Um estudo evidenciou que os custos de fabricacdo para formatos de vacinas
monodose sao cerca de 2,5 vezes maiores do que os com frasco de dez doses. No
entanto, essa andlise ndo incluiu o pre¢o da vacina.?3

O presente estudo analisou apenas o0 preco da vacina, o que possibilitou iden-
tificar maiores desperdicio em valores para frascos monodose, apesar de analisar
uma variedade maior de vacinas multidoses. Nesse contexto, pode-se inferir que o
uso de frasco monodose, apesar de resultar menores desperdicios em doses no geral,
incorre em maior custo financeiro, o que implica em significativas perdas de recursos
financeiros publicos.

Por outro lado, o aumento do desperdicio de vacinas provoca aumento da de-
manda e, por consequéncia, aumentam a aquisicdo e os custos da cadeia de frio,%?*
além dos custos no armazenamento do excesso de pedidos.?® Outros estudos sobre
eliminacao de residuos associaram custos mais elevados aos frascos de apresenta-
cdo multidose, pois havia mais frascos e seringas de reconstituicdo que precisavam
ser descartados.?%?7

Ha necessidade do monitoramento e controle do desperdicio de vacinas, pois
existe um risco dos custos das perdas excederem possivelmente as economias obti-
das nos custos de vacinas multidoses.?®> Entende-se que a escolha de vacinas com
doses por frascos depende do contexto de cada pais. O custo de frascos multidoses
podera ser relativamente barato se o desperdicio de vacina néo for um problema sig-
nificativo, a eliminacdo de residuos médicos eficaz e a capacidade de transporte e
armazenamento apropriada.??>2% De outra parte, mesmo que a vacina seja mais
cara, se o risco de contaminacao é elevado e a demanda de usuérios for irregular, 0s
formatos de monodose podem ser os mais favoraveis.?%:2528

Reduzir o desperdicio, para OMS, tem sido um fator chave na manutencao e

sustentabilidade financeira de programas de imuniza¢&o.?® Economizar custos para
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um programa de imunizacao significa melhorar a qualidade e aumentar a eficacia, se
o desperdicio puder ser reduzido sem afetar a cobertura vacinal.3°

Como limitagBes dessa andlise, para se optar por uma vacina de apresentacao
monodose ou multidose ha necessidade de avaliar outras variaveis nao consideradas
no presente estudo, como o custo com transporte, a cadeia de frio, insumos (seringas
e agulhas), eliminacdo de residuos, entre outros.

Corroboramos os achados de outros estudos que tém como recomendacao dis-
por de apresentacdes diferentes da mesma vacina. Assim, dependendo da sessao de
imunizacgédo, poder-se-a escolher a melhor opgédo de abertura de frasco.232%27

A literatura nacional e internacional é escassa quanto a andlise de desperdicio
financeiro, especialmente ao considerar a apresentacao dos frascos de vacinas. Este
trabalho apresentou tanto o custo com o desperdicio de algumas vacinas quanto os
valores-limite aceitaveis pela OMS. A reducéo do desperdicio de vacinas poderia fa-
cilitar investimentos em novas tecnologias, como a compra de camaras refrigeradas,
equipamentos recomendados para 0 armazenamento e acondicionamento de vaci-
nas. Ainda, este investimento poderia contribuir para reducéo de desperdicio de vaci-
nas provocado por oscilacbes de temperatura.

A reducao de desperdicio de vacinas, para além do impacto financeiro, poderia
melhorar o manejo em situagbes de eventual escassez. Os resultados subsidiam a
importancia de consolidar estratégias nesse sentido. Apesar das limitacdes deste tra-
balho, os dados mostram que os custos com o desperdicio de vacinas sao um ele-
mento critico para saude publica pois cerca da metade (44,7%) do valor investido nas
doses de vacinas tem sido desperdicado.
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6. CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS

Considerando a revisao da literatura e os artigos propostos nesta dissertacgéo,

podemos concluir:

A imunizacdo é um componente essencial do direito humano a saude, reconhe-
cido mundialmente como uma das intervenc¢des mais efetivas de prevencao de doen-
cas e da reducéo da mortalidade de milhdes de criangas. (NOVAES et al. , 2012; OMS,
2010; WHO, 2013)

Além do impacto epidemiol6gico, a imunizacédo tem onerado recursos destina-
dos a saude publica com uma parcela despendida sob a forma de desperdicio.

O presente estudo demonstrou que o desperdicio de vacinas na Regido Metro-
politana de Porto Alegre-RS, de 2015 a 2017, ultrapassou os parametros aceitaveis
pela OMS para todas as vacinas analisadas. Cerca de 2.886.039 doses de vacinas
foram desperdicadas, o que correspondeu a aproximadamente R$10,5 milhdes em
trés anos.

Os resultados referem-se a apenas 9 das 17 vacinas que comp&em o calenda-
rio vacinal, em um cenario que representa 40% da populacéo do estado do RS. Assim,
estima-se que esse desperdicio possa ser ainda maior, visto que algumas vacinas
com custos elevados ndo compuseram esse estudo, a exemplo das vacinas Virus do
Papiloma Humano (HPV), meningocécica e pneumocécica.

Ao desagregar os dados, verificou-se que o desperdicio quantitativo foi maior
em frascos multidoses, de apresentacao liofilizada, contudo, o maior desperdicio fi-
nanceiro foi em vacinas de frasco monodose.

O estudo néo teve pretensado de investigar os motivos do desperdicio, entre-
tanto, surgem algumas potenciais explicacées quanto aos frascos monodose e multi-
dose.

Para o desperdicio com os frascos de monodose sugere-se como explicacdes
a subnotificacdo de doses aplicadas (erro de digitacdo) e/ou desperdicio de frascos
fechados devido a imunobiolégicos sob suspeita; a exemplo de quando ocorre falta
de energia na rede elétrica e temperaturas elevadas ou muito baixas dos refrigerado-

res.

97



As explicacdes para o desperdicio com frascos multidoses seriam diferentes.
Acredita-se que seja devido ao tamanho da sess&o de imunizacdo e a menor para o
guantitativo de doses contido em um frasco, em especial para vacinas liofilizadas que
apresentam curta duracao apos abertura do frasco. Contudo, ndo se encontrou uma
explicacéo para o elevado desperdicio da vacina Hepatite B, que tem duracéo de dias
apos a abertura do frasco.

Conforme a literatura, pressupfem-se que a estratégia de uso de diferentes
apresentacoes de frasco para a mesma vacina poderia ser uma op¢ao de economia.
Desta forma, poderia se escolher diante da sesséo de imunizacéao (rotina/campanha),
do horario e do dia de semana a melhor opcao de abertura de frasco, para néo ter
oportunidade perdida de vacinacao e tampouco desperdicios elevados em frascos que
sédo multidoses.

Este estudo fornece suporte para que novas estratégias sejam desenvolvidas
para reduzir o desperdicio de doses e aumentar a disponibilidade das vacinas. Entre-
tanto, essas estratégias ndo podem impactar na reducao dos indices de cobertura
vacinal.

Sabe-se que o sistema publico de saude sofre com subfinanciamento, assim
os resultados do estudo podem orientar e subsidiar as politicas de vacinac¢éao, visando
a otimizacao de doses/custos.

Por fim, reconhece-se que do ponto de vista econémico, o valor do desperdicio
em vacinas poderia salvar muitas outras vidas, se o0 mesmo fosse reduzido e revertido

em tecnologias de novas vacinas.

Limitagdes do estudo

O estudo apresentou limitacdes que devem ser considerados quando interpre-
tados os resultados. Primeiro, a necessidade de cruzar informacdes de dois sistemas
diferentes (SI-PNI e SIES), o que dificultou a analise do desperdicio de doses (quan-
tidade e custos). Cita-se como exemplo a vacina triplice viral, em que néao foi possivel
diferenciar se o maior desperdicio de doses foi em frascos monodose ou multidoses.

Em relacdo ao SIES, néo foi possivel coletar os dados por meio de um pro-
grama computacional, por isso foi necessario a coleta manual de 12.342 registros.

Apesar dos testes de confiabilidade das informacdes coletas ndo terem apresentado
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erros pode ter ocorrido equivoco de algum registro coletado manualmente. Além
disso, pelo fato do sistema ndo apresentar o valor unitario da dose da vacina, foi ne-
cessério calcular uma média anual.

Outra limitacéo, € que este estudo ndo avaliou 0s custos com seringas, arma-
zenamento de cadeia de frio, o tempo de trabalho para administrar a vacina e tam-

pouco 0s custos de descarte dos materiais utilizados na vacinagao.

Em decorréncia, recomenda-se:

No Brasil, 0 SIPNI, na tentativa de monitorar essas informacdes, contém dados
de perdas fisicas, perdas técnicas e quantitativo de doses aplicadas, contudo essas
informacdes sdo apenas de acesso municipal. Ainda, precisa-se evoluir para disponi-
bilizar para o ambito estadual e federal.

E preciso investir na qualificacdo dos dados dos sistemas de informac&o, para
que as informacgdes correspondam ao mais proximo possivel da realidade. Sugere-se
gue sejam informados os mesmos dados correspondentes a determinada area geo-
gréfica, pois hoje esses dados se diferem de uma base de informacao fornecedora
para outra (municipal, estadual, federal).

Além disso, recomenda-se investir em pesquisas sobre a completude da infor-
macao dos diferentes Sistemas de Informac¢des para que os estudos nao interpretem
equivocadamente uma realidade derivada de baixa completude dos dados.

Como o presente estudo revelou maior desperdicio financeiro em frascos de
monodose é provavel que o investimento em camaras frias pudesse aumentar a rela-
cdo custo-beneficio com impacto na reducédo financeira. Acredita-se que estes des-
perdicios foram, em sua maioria, decorréncia das desestabilidades das temperaturas.
Ainda, sugere-se buscar identificar quais foram as causas desses desperdicios ex-
pressivos.

Recomenda-se estudar se os desperdicios de vacinas estéo relacionados a ou-
tros fatores, como a cobertura vacinal.

Por fim, espera-se que esse estudo seja um suporte para fomentar o debate a
cerca do desperdicio de doses de vacinas e recursos financeiros da saude publica, na

realidade ndo somente do estado do Rio Grande do Sul, assim como no pais.
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Anexo 1: Municipios que formam a Regido Metropolitana de Porto Alegre, RS.

Anexo 2: Comprovante de trabalho aprovado no 12° Congresso Brasileiro de Saude
Coletiva. Intitulado: CONSISTENCIA DE DADOS NOS SISTEMAS DE INFORMACAO

EM SAUDE: INSUMOS ESTRATEGICOS (SIES) X PROGRAMA NACIONAL DE IMU-
NIZACOES (SI-PNI).
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ANEXO 1 Municipios que formam a Regidao Metropolitana de Porto Alegre,

RS.

Municipios que formam a Regido Metropolitana de Porto Alegre, RS.

Ano de | Municipios Ano in- Instrumento legal de in-
criagao clusdo gresso na regiao
mu- (RMPA) metropolitana
nicipio e n°
total de
mu-
nicipios
1965 Alvorada Lei Federal Complementar
1965 Cachoeirinha n° 14, de 08/06/1973, Art.
1959 Campo Bom 10
1939 Canoas
1959 Estancia Velha
1954 Esteio
1880 Gravatai
1926 Guaiba
1927 Novo Hamburgo
1809 P(Brto Alegre 1973
1846 Sé&o Leopoldo (14
1954 Sapiranga mun.)
1961 Sapucaia do Sul
1880 Viamao
1959 Dois Irméos Constituicdo do Estado do
Eldorado do Sul (Emancipado de Gua Rlo Grande do Sul, de
u [ ua- o
1988 iba) 03/10/1989, Art. 2°.
Glorinha (Emancipado de Gravatai)
Ivoti
1988 Nova Hartz (Emancipado de Sapi-
1964 ranga)
1987 Parobé (Emancipado de Taquara) 1989
1982 | Portdo (22
1963 | Triunfo mun.)
1831
1982 Charqueadas 1994 | Lei Est. Compl. n® 10.234,
(Emancipado de Séo (23 de 29/07/1994
Jerdénimo) mun.)
1995 Ararica(Desmembrado de 1998 | Lei Est. Compl. n°® 11.201,
Sapiranga e Nova Hartz) (25 de 30/07/1998.
1992 Nova Santa Rita mun.) | Lei Est. Compl. n® 11.198,
(Emancipado de Canoas) de 28/07/1998.
1873 Montenegro 1999 | Lei Est. Compl. n°® 11.307,
1860 Taquara (28 de 15/01/1999.
1886 Sao Jerébnimo mun.) | Lei Est. Compl. n°® 11.340,
de 21/06/1999.
Lei Est. Compl. n° 11.318,
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de 26/03/1999.

1964 Arroio dos Ratos 2000 | Lei Est. Compl. n° 11.539,
1809 Santo Antonio da Patrulha (30 de 01/11/2000.
mun.) | Lei Est. Compl. n°® 11.530,
de 21/09/2000.
1987 Capela do Santana 2001 | Lei Est. Compl. n° 11.645,
(desmembrado de Portéo (31 de 28/06/2001.
e Canoas) mun.)
1954 Rolante 2010 | Lei Est. Compl. n°® 13.496,
(32 de 03/08/2010.
mun.)
1964 Igrejinha 2011 | Lei Est. Compl. n° 13.853,
(33 de 22/12/2011.
mun.)
1875 Sao Sebastido do Cai 2012 | Lei Est. Compl. n° 14.047,
(34 de 09/07/2012.
mun.)

Fonte: Martins, 2013.
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