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RESUMO

CORREA, T. B. Seguranca do paciente na sala de vacinaco. 2018. 106f. Dissertacio
(Mestrado em Atencdo a Saude) — Universidade Federal do Triangulo Mineiro, Uberaba (MG),
2018.

Na sala de vacina os pacientes estdo expostos a riscos de eventos adversos, por isso entende-se
a necessidade de manter o ambiente seguro e com atendimento de qualidade. Diante disso, 0
objetivo geral deste estudo € identificar a adesdo as recomendacdes para 0s procedimentos de
vacinagdo, segundo o Manual de Normas e Procedimentos para Vacina¢do do Ministério da
Salde. Trata-se de um estudo metodologico, transversal e quantitativo, que foi desenvolvido
em duas etapas, denominadas Etapa | e Etapa Il. A Etapa | caracterizou-se pela elaboragéo do
instrumento denominado Lista de Verificacdo de Seguranca do Paciente em Sala de Vacina
(LVSPSV), validacdo aparente e de conteudo pelo julgamento de juizes doutores na area e
confiabilidade do instrumento. Para testar a confiabilidade interobservadores, foi utilizado o
Coeficiente Kappa em cada item do instrumento e o Coeficiente de Correlacéo Intraclasse entre
0s escores obtidos nas observacdes das pesquisadoras. A Etapa Il caracterizou-se pela aplicacao
do instrumento. A populacdo deste estudo foi constituida de 463 procedimentos de vacinagéo
de rotina realizados nas salas de vacinas das Unidades de Atendimento Integrado do municipio
de Uberlandia. Apds aprovacio pela Comité de Etica em Pesquisa, os dados foram coletados
por meio de observacdo dos procedimentos de vacinacdo e analisados como programa
estatistico Statistical Package for Social Sciences (SPSS) versdo 21. Observou-se que a
confiabilidade do instrumento foi quase perfeita (Proporcdo de Concordancia entre 72,73% e
100%), excelente (1ICC=0,83) e estatisticamente significativa (p< 0,001). Foram analisados 463
procedimentos de vacinacao, cada pessoa vacinada recebeu em média 2,06 procedimentos de
vacinacdo. As vacinas mais administradas foram: 72 (15,6%) dupla adulto, 66 (14,3%) hepatite
B e 55 (11,9%) triplice viral. Nos 19 itens do dominio 1 do instrumento, referentes aos
procedimentos anteriores a administracdo do imunobioldgico, 3 (15,79%) itens com 100% de
adesdo foram obtidos, 5 (26,32%) itens que apresentaram adesdo entre 94,0% e 99,1%, 4
(21,05%) itens com adesdo entre 30,7% e 76,5% e 7 (36,84%) itens com adesdo entre 0,5% e
7,1%. Nos 10 itens do dominio 2 do instrumento, que sdo os procedimentos durante a
administracdo do imunobiolégico, teve-se 1 (10,00%) item com 100% de adeséo, 3 (30,00%)
itens com adeséo entre 99,6% e 99,8%, 3 (30,00%) itens com adeséo entre 60,3% e 73,2% e 3

(30,00%) itens com adesdo entre 0,6% e 29,7%. Nos dois itens do dominio 3, referentes aos



procedimentos apds a administracdo do imunobioldgico, chegou-se a 1 (50,0%) item com
nenhuma adesdo (0%) e 1 (50,0%) item com 99,6% de adesdo. A média do escore de adesdo
geral foi 58,51%, sendo o minimo 43,33% e o maximo 74,07%, mostrando resultados
insuficientes quando se nota a importancia do cumprimento de todos os itens propostos no
instrumento. Os resultados apontam que o instrumento deste estudo é valido e confiavel,
podendo ser utilizado na prética clinica. O Programa Nacional de Imunizagdo é referéncia
internacional em imunizacdo, mas na pratica ndo ha qualidade equivalente. Espera-se que este
estudo contribua para alertar e conscientizar os profissionais de sala de vacinas sobre a
importancia de uma vacinagdo segura, possibilitando uma maior qualidade e seguranga do
paciente na sala de vacinas.

Palavras-chave: Seguranca do Paciente; Vacinas; Imunizagdo; Atencdo Primaria a Saude;
Vacinacdo; Estudos de Validacao.



ABSTRACT

CORREA, T. B. Patient safety in the vaccination room. 2018. 106f. Dissertation (Master of
Health Care) — Federal University of Triangulo Mineiro, Uberaba (MG), 2018.

In a vaccine room all patients are exposed to several adverse effects risks, and it's understood
that there is a need of keeping a safe environment and quality attendance. Knowing this, the
main objective of this study is to identify the adhesion in the vaccines procedures guidelines
according to the Health Ministry Vaccines Manual (Manual de Normas e Procedimentos para
Vacinagdo do Ministério da Saude). This is a cross-sectional and quantitative methodological
study, that was developed in 2 stages, called Stage I (Etapa I) and Stage Il (Etapa I1). The Stage
| was the construction of an instrument named Patient Safety in Vaccine Room Checklist (Lista
de Verificacdo de Seguranca do Paciente em Sala de Vacina-LVSPSV) with validation by
specialized judge doctors in this area about its content and reliability. To prove the reliability
between observers, the Kappa Coefficient was used in each item of the instrument and the
Intraclass Correlation Coefficient (ICC) was used on the scores obtained in researchers’
observations. The stage 2 was characterized by the instrument application. The study's
population was built in 463 procedures in vaccine's rooms daily routine of the city of
Uberlandia, MG, Brazil. After the Ethics Research Commission Approval, the database was
collected by observation of vaccine procedures and analyzed with Statistical Package for Social
Sciences (SPSS) v.21 software. It was observed that the instrument reliability was almost
perfect (Hit Rate between 72, 73% and 100%), excellent (ICC=0, 83) and statistically
significant (p<0,001). It was analyzed 463 vaccine procedures with the average of 2, 06
procedures for each patient. The more predominant vaccines were: 72 (15, 6%) diphtheria and
tetanus "dupla adulto™; 66 (14, 3%) hepatitis B; 55 (11, 9%) measles, mumps and rubella
(triplice viral). On the 19 items of instrument's first domain that refers to previous procedures
of immunobiological administration, resulted 3 (15,79%) items with 100% adhesion, 5
(26,32%) items between 94,0% and 99,1% adhesion, 4 (21,05%) items between 30,7% a 76,5%
adhesion and 7 (36,84%) items between 0,5% a 7,1% adhesion. On the 10 items of instrument's
second domain that refers to procedures during the time of immunobiological administration,
resulted 1 (100%) items with 100% adhesion, 3 (30,00%) items between 99,6% and 99,8%
adhesion, 3 (30,00%) items between 60,3% a 73,2% adhesion and 3 (30,00%) items between
0,6% a 29,7% adhesion. On the 2 items of instrument's third domain that refers to procedures

after the immunobiological administration, resulted 1 (50%) item with no (0%) adhesion and 1



(50, 00%) item with 99, 6% adhesion. The general adhesion score average was 58, 51% with
43, 33% minimal and 74, 07% maximal and that score average shows inefficient results when
considered all items accomplishment. The results indicate that the instrument is valid and
reliable and may be used on clinical practice. The National Immunization Program (Programa
Nacional de Imunizagéo) is an international reference in immunization, however, in practice,
there isn't equivalent quality. It's expected that this study contributes to warn and aware the
vaccine rooms workers about the value of a safe vaccination, enabling a better patient's safety
and quality in the vaccine rooms.

Keywords: Patient Safety; VVaccines; Immunization; Primary Health Care; Vaccination;
Validation Studies.



RESUMEN

CORREA, T. B. Seguridad del paciente en la sala de vacunacion. 2018. 106f. Disertacion
(Master en Atencidn a la Salud) — Universidade Federal do Triangulo Mineiro, Uberaba (MG),
2018.

En la sala de vacuna los pacientes estan expuestos a los riscos de eventos adversos, por eso se
entiende la necesidad de mantener el ambiente seguro y con atendimiento de cualidad. Delante
de eso, el objetivo general de este estudio es identificar la adhesion a las recomendaciones para
los procedimientos de vacunacion, segun el Manual de Normas e Procedimentos para
Vacinacdo do Ministério da Sadde. Se trata de un estudio metodoldgico, transversal y
cuantitativo, que fue desarrollado en dos etapas, denominadas Etapa | y Etapa 1. La Etapa | se
caracterizo por la elaboracion del instrumento denominado Lista de Verificagdo de Seguranca
do Paciente em Sala de Vacina (LVSPSV), validacion aparente y de contenido por el juicio de
jueces doctores en la area y confiabilidad del instrumento. Para testar la confiabilidad
interobservadores, fue utilizado el Coeficiente Kappa en cada item del instrumento y el
Coeficiente de Correlacéo Intraclasse entre los resultados obtenidos en las observaciones de las
investigadoras. La Etapa Il se caracterizo por la aplicacion del instrumento. La populacion de
este estudio fue constituida de 463 procedimientos de vacunacion de rutina realizados en las
salas de vacunas de las Unidades de Atendimiento Integrado del municipio de Uberlandia.
Después de la aprobacion por el Comité de Etica en Pesquisa, los datos fueran buscados por
intermedio de la observacion de los procedimientos de vacunacion y analizados como programa
estadistico Statistical Package for Social Sciences (SPSS) version 21. Se observé que la
confiabilidad del instrumento fue casi perfecta (Proporcion de Concordancia entre 72,73% y
100%), excelente (ICC = 0,83) y estadisticamente significativa (p< 0,001). Fueron analizados
463 procedimientos de vacunacién, cada persona vacunada recibid en media 2,06
procedimientos de vacunaciéon. Las vacunas mas administradas fueron: 72 (15,6%) dupla
adulto, 66 (14,3%) hepatitis B y 55 (11,9%) triplice viral. En los 19 items del dominio 1 del
instrumento, referentes a los procedimientos anteriores a la administracion del imunobioldgico,
3 (15,79%) items con 100% de adhesion fueron obtenidos, 5 (26,32%) items que presentaron
adhesion entre 94,0% y 99,1%, 4 (21,05%) items con adhesion entre 30,7% y 76,5% y 7
(36,84%) items con adhesion entre 0,5% y 7,1%. En los 10 items del dominio 2 del instrumento,
que son los procedimientos durante la administracion del imunobiolégico, tuvo 1 (10,00%) item
con 100% de adhesidn, 3 (30,00%) items con adhesién entre 99,6% y 99,8%, 3 (30,00%) items



con adhesion entre 60,3% y 73,2% y 3 (30,00%) items con adhesién entre 0,6% y 29,7%. En
los dos items del dominio 3, referentes a los procedimientos después de la administracion del
imunobioldgico, se acercd a 1 (50,0%) item con ninguna adhesion (0%) y 1 (50,0%) item 99,6%
de adhesién. La media del resultad de adhesion general fue 58,51%, siendo el minimo 43,33%
y el maximo 74,07% presentando resultados insuficientes cuando se percibe la importancia del
cumplimiento de todos los items propuestos en el instrumento. Los resultados apuntan que el
instrumento de este estudio es valido y confiable, pudiendo ser utilizado en la practica clinica.
El Programa Nacional de Inmunizacion es referencia internacional en inmunizacion, pero en la
practica no hay cualidad equivalente. Se espera que este estudio contribuya para alertar y
concienciar los profesionales de sala de vacunas sobre la importancia de una vacunacién segura,
posibilitando un aumento en la cualidad y seguridad del paciente en la sala de vacunas.
Palabras clave: Seguridad del Paciente; Vacunas; Inmunizacion; Atencion Primaria de Salud;
Vacunacion; Estudios de Validacion.
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1 INTRODUCAO

1.1SEGURANCA DO PACIENTE

A seguranga do paciente tem se tornado uma preocupacéo nas Ultimas décadas. Varias
discussOes a respeito da melhoria na qualidade da assisténcia a salde e reducdo de erros se
tornaram prioritarias, refletindo na busca e no desenvolvimento de evidéncias cientificas
(CASSIANI, 2010).

Em 2004, a Organizacdo Mundial da Satude (OMS) lancou o programa Alian¢a Mundial
para a Seguranca do Paciente com o objetivo de incentivar todos os paises a adotarem medidas
para assegurar a qualidade e seguranca da assisténcia prestada nas unidades de saude (WHO,
2004).

A Classificacdo Internacional de Seguranca do Paciente (ICPS) da OMS identificou os
conceitos-chave, principais definicoes e termos preferenciais, que foram traduzidos pelo Centro
Colaborador para a Qualidade de Cuidado e a Seguranca do Paciente (PROQUALIS) (WHO,
2004; PROQUALLIS, 2011).

Para que haja uma linguagem comum e a comunicacao efetiva em salde, entende-se por
seguranga do paciente: “reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude” ¢ evento adverso: “incidente que resulta em dano ao paciente”
(WHO, 2004; PROQUALLIS, 2011).

Os profissionais possuem ciéncia da necessidade de garantir a seguranga do paciente,
ndo so vista como protegé-los de danos, mas também promover sua recuperacao, seu bem-estar
e oferecer a melhor qualidade de assisténcia a eles (ARAUJO, 2016).

Porém varios fatores dificultam esse cuidado seguro como: problemas no processo de
trabalho, falta de colaboracédo e comunicacao da equipe, falta de insumos, nimero reduzido de
profissionais, estrutura inadequada, falta de incentivo dos gestores, carga horaria excessiva,
entre outros fatores que podem ocasionar as falhas e expor os pacientes a eventos adversos
(FASSINI; HAHN, 2012; ARAUJO, 2016).

O erro humano pode ser abordado de duas maneiras diferentes: a primeira centrada na
pessoa por meio de atos inseguros, erros e violagdes de processos impulsionados pelo
esquecimento, desatengdo, desmotivacdo, descuido, negligéncia e imprudéncia. E a segunda
abordagem é centrada no sistema, em que erros sao esperados até nas melhores institui¢des, por
serem da natureza humana, e sdo vistos como consequéncia do sistema como todo (REASON,
2000).
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Embora ndo se possa mudar a condi¢cdo humana, é possivel mudar as condi¢des de
trabalho em que as pessoas estdo inseridas. A busca pela segurang¢a ndo consiste somente em
prevenir falhas isoladas, € sobre tornar o sistema resiliente aos potenciais perigos (REASON,
2000).

Nesse sentido, vérias tecnologias sdo criadas para promover a seguranca do paciente,
como alarmes, equipamentos de protecdo individual (EPI), etiquetas, leitores de codigo de
barras, chaves, regras, leis, entre outras (REASON, 2000; COSTA et al., 2017). Todas elas com
especificidades, mas atuando juntamente com os profissionais a fim de garantir a identificacdo
dos pacientes, proteger contra perigos, apoiar nas decisdes clinicas e favorecer a seguranca do
paciente (COSTA et al., 2017).

Organizacbes seguras ndo sdo imunes a erros, mas foram capazes de aprender a
converter as falhas em aprendizado. Por isso se torna essencial a notificagdo dos erros, com
intencdo preventiva, para promover a identificacdo e investigacao do erro, gerar subsidios para
planejar acGes de controle e reducdo de riscos, por meio de capacitacOes, orientacOes e
treinamentos para evitar que as falhas se repitam (FASSINI; HAHN, 2012).

As intervencdes educativas melhoram consideravelmente as préticas e tarefas basicas
relacionadas aos cuidados e a seguranca do paciente. A educacdo da equipe realizada de
maneira continua podera favorecer a reducdo dos riscos e proporcionar melhorias da qualidade
dos atendimentos a populagdo (MARSTELLER et al., 2010; KINGSTON; O’CONNELL;
DUNNE, 2016).

1.2 SEGURANCA DO PACIENTE NA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE

A Atencdo Primaria & Satde (APS) é o ponto de acesso preferencial ao Sistema Unico
de Saude (SUS) (BRASIL, 2011). A antecipacdo e identificacdo de riscos neste nivel de
atendimento sdo essenciais para que a correcao seja realizada antes que o paciente seja atingido
e danos a sua saude sejam causados (REASON, 2000). Para isso faz-se necessario que medidas
de seguranca sejam sistematicamente inseridas em todos os processos de cuidado (MARCHON;
MENDES JUNIOR; PAVAOQ, 2015).

Em 2013 o Ministério da Saude langou o Programa Nacional de Seguranca do Paciente,
instituido pela Portaria GM/MS n° 529/2013, que tem como um dos objetivos promover e apoiar
a implementac&o de iniciativas voltadas a seguranca do paciente em diferentes areas da atencao,
nos estabelecimentos de saude (BRASIL, 2013).
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Para avaliar as caracteristicas dos incidentes e explorar o tema seguranga do paciente na
APS, foram criados os questionarios: Primary Care International Study of Medical Errors
(PCISME) (MAKEHAM et al., 2008) e o Formulario para la identificacion de incidentes y EA
em atencion primara (ANDRES et al., 2008), ambos com objetivos de orientar as pesquisas por
meio da medicdo dos danos e buscar compreensao das causas das principais falhas na APS.

O instrumento PCISME foi traduzido e adaptado para o Brasil. Em sua utilizacdo com
profissionais de salude da APS, foram encontradas varias ocorréncias de eventos adversos em
diversas areas de atuac&o, entre elas a sala de vacina (MARCHON; MENDES JUNIOR, 2015).

1.3 SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA

O Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), nos seus 40 anos de existéncia, vem
contribuindo para a reducdo da morbimortalidade causada pelas doencas imunopreveniveis. Ha
uma constante busca pela qualidade e a seguranca dos produtos oferecidos, além da manutencéo
e adisponibilidade dos imunobiologicos existentes no calendario e nas campanhas de vacinacao
(BRASIL, 2014b).

Os imunobioldgicos sdo responsaveis por garantir uma resposta imunologica ativa ou
passiva no organismo, a fim de evitar a evolugdo da doenca. Os imunobiologicos englobam
tanto vacinas como soros e imunoglobulinas. Sdo produtos sensiveis, termolabeis, e necessitam
de vérios cuidados durante o processo de armazenamento, transporte, distribuicdo e
administracao, para que sua poténcia e eficacia sejam garantidas (BRASIL, 2014b).

A seguranca do paciente na sala de vacina deve levar em consideracéo todos 0s aspectos,
desde a fabricacdo e conservacdo dessas vacinas até o momento da aplicacdo e descarte
(RIBEIRO et al., 2010).

O sucesso da vacinagdo nao €é so atingir a cobertura vacinal proposta pelo Ministério da
Saude (MS), é necessario verificar se as condi¢cdes de armazenamento, preparo, administracdo
e descarte das vacinas estdo como as preconizadas (MARINELLI; CARVALHO; ARAUJO,
2015).

Na sala de vacina 0s pacientes estdo expostos a todo 0 momento a riscos de eventos
adversos, por isso entende-se a necessidade de manter o ambiente seguro e com atendimento
de qualidade (RIBEIRO et al., 2010).

E essencial que os imunobioldgicos sejam utilizados conforme suas indicagdes,
contraindicacOes, dosagens, condi¢cbes de armazenamento, procedimentos de reconstituicdo

descritos em bula, entre outros. Os erros de imunizacdo, consequentes do descumprimento das
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normas estabelecidas, podem causar redugéo ou falta do efeito esperado e eventos adversos
graves e até fatais (BRASIL, 2014a).

Evento adverso pés-vacinagdo (EAPV) é definido como “qualquer ocorréncia médica
indesejada apds a vacinacgdo e que, ndo necessariamente, possui uma relacdo causal com o uso
de uma vacina ou outro imunobiologico” (BRASIL, 2014a, p. 29). Os EAPV séo
frequentemente benignos, locais e transitdrios, o que leva a se considerar que os beneficios da
vacinagdo se sobrepdem aos riscos (SALES et al., 2017).

O EAPV pode estar relacionado a fatores da vacina (viva ou ndo viva, cepas, adjuvantes,
conservantes, estabilizadores, laboratério e lote), a fatores relacionados aos vacinados (idade,
sexo, doses anteriores da vacina, eventos adversos as doses prévias, doencas concomitantes,
deficiéncia imunoldgica) e a fatores relacionados a administragcdo (agulha e seringa, preparo,
dosagens, local e via de aplicagéo, entre outros) (BRASIL, 2014a).

Os EAPV mais frequentes citados na literatura sdo os de baixa intensidade, como dor,
rubor, calor, eritema, nodulo, enduracdo, edema, abscesso subcutaneo quente no local da
aplicacdo e febre maior que 39°C, e atingem em maior frequéncia as criangas menores de um
ano (COSTA; LEAO, 2015; REES et al., 2015; HIBBS et al., 2015; BISETTO; CIOSAK,
2017). Podem ocorrer eventos adversos graves ap0s a vacinagdo, porém o risco de sua
ocorréncia € baixo (MAGLIONE et al., 2014).

O ndo cumprimento das boas praticas durante fabricacao, transporte, armazenamento,
acondicionamento e distribuicdo sem o correto controle de temperatura e as falhas no momento
do manuseio e administracdo das vacinas sao considerados fatores que caracterizam os erros de
imunizacdo (BRASIL, 2014a).

Os erros de imunizacao podem acontecer em diversos momentos, por exemplo: durante
reconstituicdo e diluicdo, administracdo em dosagens incorretas, utilizacdo de agulha com
tamanho inadequado para a via de aplicacdo, troca de vacinas, utilizacdo de via e local de
administracdo incorretos, idades fora das recomendacdes e com intervalos entre vacinacées
menores ou maiores do que o recomendado e ainda a utilizacdo de vacinas fora do prazo de
validade (BRASIL, 2014a).

Em revisdo sistematica, estudos mostram que o conhecimento dos profissionais em sala
de vacina esta bem abaixo do esperado e, se possuem o conhecimento, ndo o aplicam na pratica.
Isso impacta consideravelmente a qualidade do servico, do produto ofertado e a seguranga do
paciente na sala de vacina, reafirmando ainda mais a importancia da educacéo dos profissionais
(MARINELLI; CARVALHO; ARAUJO, 2015).
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Agregado a falta de conhecimento da equipe, tem-se grande quantidade de salas de
vacinas inadequadas, com enfermeiros ausentes e sem supervisao, ha falta da higienizacéo das
maos antes e apds os procedimentos, ineficiéncias nas orientacbes passadas aos USUArios,
acolhimento realizado de maneira inadequada, erros no preparo e administracéo, insuficiéncia
de recursos humanos capacitados e desconhecimento do calendério vacinal, mostrando que na
realidade ndo ha total cumprimento das normas do MS (QUEIROZ et al., 2009; BATISTA,
2010; RIBEIRO et al., 2010; LUNA et al., 2011; SILVA; CARREIRO, 2012; MUNIZ,
SILVA; MARTINI, 2012; VASCONCELOS; ROCHA; AYRES, 2012; OLIVEIRA, 2012,
OLIVEIRA et al., 2013; CABRAL, 2013; ARAUJO, 2013; CARVALHO, 2013; JOAQUIM;
CAMACHO, 2014; ALMEIDA et al., 2014; BRITO et al., 2014; FOSSA et al., 2015; HIBBS
et al, 2015; REES et al., 2015; SANTANA, 2015; GALVAO, 2016; KINGSTON:;
O’CONNELL; DUNNE, 2016; BELELA-ANACLETO; PETERLINI; PEDREIRA, 2017).

Os profissionais de enfermagem séo responsaveis pelas atividades da sala de vacinacao,
podendo ser composta pelo enfermeiro e pelo técnico ou auxiliar de enfermagem treinados e
capacitados para os procedimentos de manuseio, conservacao, preparo e administracao, registro
e descarte dos residuos resultantes das acdes de vacinacdo (BRASIL, 2014b).

Entre as funcdes basicas da equipe, tem destaque especial a funcéo de enfermeiro, que
é ser responsavel pela supervisdo ou pelo monitoramento do trabalho desenvolvido na sala de
vacinacao e pelo processo de educacdo permanente da equipe (BRASIL, 2014b).

O dimensionamento da equipe pode ser definido com base na previsao de que: “um
vacinador pode administrar com seguranca cerca de 30 doses de vacinas injetaveis ou 90 doses
de vacinas administradas pela via oral por hora de trabalho” (BRASIL, 2014b, p 25).

Para padronizar as avaliacfes das salas de vacinas, 0 MS estabeleceu o Programa de
Avaliacdo do Instrumento de Supervisdo em Sala de Vacinacdo (PAISSV), para acompanhar o
processo de armazenamento, transporte e manutencdo adequados dos imunobioldgicos. Ele
abrange 0s seguintes quesitos: identificacdo, aspectos gerais da sala de vacinacdo,
procedimentos técnicos, rede de frio, sistema de informacdo, EAPV, imunobioldgicos
especiais, vigilancia epidemioldgica e educacdo em satde. Sua Ultima versao é a de dezembro
de 2004, mostrando a necessidade de adequacdes e atualizacdo dos itens do instrumento
(BRASIL, 2004).

Foi criado o roteiro seguranca do paciente na sala de vacinagéo, baseado e adaptado da
cartilha 10 passos para a seguranca do paciente, para avaliacdo da seguranca em sala de vacina,
porém ele ndo gera escores, portanto ndo mensura a seguranca do paciente (TERTULIANO;
MASZLOCK, 2016).
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A sala de vacina é considerada &rea semicritica, deve ser exclusiva para a administragéo
dos imunobioldgicos. Todos 0s procedimentos devem promover a maxima seguranga para 0s
individuos vacinados, reduzindo o risco de contaminagdo aos envolvidos (BRASIL, 2014b).

Para garantir essa seguranca, a equipe de enfermagem precisa ter competéncias e
protocolos instituidos e sempre consultados, para que haja redugdo de erros na sala de vacinas.
Outro método de garantir a vacinacdo segura é verificacdo dos certos em imunizagdo: vacina
certa, paciente certo, tempo certo, via de administracdo certa, dose certa, diluente certo, local
de administragéo certo, registro certo, intervalo entre as doses certo (BRASIL, 2014b; UNITED
STATES, 2015).
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2 JUSTIFICATIVA

O EAPV é qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinacdo e pode estar
relacionado a vacina, ao vacinado e a fatores relacionados a administracdo. O erro de
imunizacédo é o descumprimento das normas e técnicas preestabelecidas que visam a seguranca
do paciente e que podem provocar eventos adversos pos-vacinais leves até graves. O erro de
imunizacdo, na maioria das vezes, é potencialmente prevenivel, desde que a sua ocorréncia e
causas sejam identificadas (BRASIL, 2014b; BISETTO, 2017).

Estudo evidencia que a principal causa do descumprimento das a¢des estabelecidas pelo
MS ¢ a falta de qualificacdo dos profissionais, uma vez que as capacitacdes ndo sdo realizadas
na mesma velocidade que as constantes mudancas que ocorrem no calendario de vacinacao
(MARINELLI; CARVALHO; ARAUJO, 2015).

Mantendo-se 0s cenarios atuais, a incidéncia do erro de imunizagdo com ou sem evento
adverso continuara a aumentar (BISETTO, 2017). Ha necessidade de um processo continuo e
sistematico de supervisdo e educacdo permanente quanto a qualificacdo dos profissionais
(MARINELLI; CARVALHO; ARAUJO, 2015).

Programas educacionais precisam ser implementados para aprimorar o conhecimento
dos profissionais e mudar suas atitudes na rotina de trabalho na sala de vacinas. O
enfrentamento e a resolucdo de problemas envolvem a construcdo de saberes, reflexdo do
profissional a respeito de suas atividades, acbes e compromissos relacionados a vacinagéo, sua
seguranca e eficacia (ASSAD, 2017).

Erros de imunizacdo e eventos adversos pos-vacinais podem estar presentes na rotina
das salas de vacinacdo, trazendo sérios prejuizos a salde da populacdo. Ha a necessidade de
buscar informacdes sobre as rotinas preestabelecidas nas salas de vacinas, identificar falhas,
minimizar danos, reduzir os erros e tracar estratégias de melhoria para garantir uma vacinacao
segura.

Considerando que ha escassez de estudos sobre a seguranca do paciente na sala de
vacina e que na literatura cientifica ndo existem instrumentos validados para identificar e
mensurar praticas seguras de vacinacao, esta pesquisa justifica-se pela elaboracdo e validacdo
de um instrumento para avaliar a seguranca na sala de vacina, a partir da identificacdo da adesdo
as recomendacgdes do Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo do Ministério da

Saulde.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Identificar a adesdo as recomendacdes para 0s procedimentos de vacinacgao, segundo o

Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo do Ministério da Salde.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Elaborar um instrumento para identificar a adesdo as recomendac6es do Ministério da
Saude nos procedimentos de vacinag&o.

b) Realizar a validacdo aparente e de contetdo do instrumento.

c) Determinar os escores de adesdo as recomendacOes para 0s procedimentos de
vacinagdo, segundo o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo do

Ministério da Salde.
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4 METODO

4.1 NATUREZA DO ESTUDO

Trata-se de um estudo metodoldgico, transversal e de abordagem quantitativa.

A pesquisa metodoldgica destina-se a desenvolver ou refinar métodos de obtencéo,
organizacdo ou analise de dados e preocupa-se com o desenvolvimento, a validacdo e a
avaliacdo de estratégias ou ferramentas metodoldgicas (POLIT; BECK, 2014).

Os estudos transversais envolvem coleta de dados em pontos temporais e descrevem
fendmenos ou relagdes entre fendmenos em um ponto fixo (POLIT; BECK, 2014).

Este estudo foi desenvolvido em duas etapas, denominadas Etapa | e Etapa I1.

4.1.1 Etapa |

Esta etapa caracterizou-se pela elaboracdo de um instrumento do tipo checklist,
denominado neste estudo Lista de Verificacdo de Seguranca do Paciente em Sala de Vacina —
LVSPSV (APENDICE A), seguido de validacio aparente e de contetdo e confiabilidade do
instrumento.

Para elaboracdo do instrumento, foi utilizado como referéncia o Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinacdo do Ministério da Salde, acrescido de outros itens também
recomendados como notas técnicas, informes técnicos, portarias e calendario vacinal
atualizados. (BRASIL, 2014b; BRASIL, 2018).

O Manual de Normas e Procedimentos para Vacina¢do do Ministério da Saude foi criado
pela Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do MS, por intermédio do Programa Nacional
de Imunizacdes (PNI), e faz parte das publicacbes normativas desse Programa. Possui como
meta a atualizacdo dos profissionais de satde do SUS atuantes na area de imunizacgéo e também
servir como uma base para a formagcdo dos novos recursos humanos envolvidos nessas
atividades (BRASIL, 2014b).

4.1.1.1 Instrumento

O instrumento denominado Lista de Verificacdo de Seguranca do Paciente em Sala de
Vacina — LVSPSV (APENDICE A) é composto por duas partes:
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A parte | da LVSPSV refere-se a identificacdo da sala de vacina (nome do municipio e
da unidade de saltde), identificagdo da pessoa a ser vacinada (iniciais e data de nascimento) e
identificacdo da vacina a ser administrada (nome da vacina e dose).

A parte Il contempla os procedimentos a serem realizados antes, durante e apds a
administracdo de imunobioldgicos (vacinas) recomendados pelo MS que garantem a seguranca
do paciente na sala de vacina.

A parte Il do instrumento foi dividida em trés dominios, a saber:

e Dominio 1: Procedimentos anteriores a administracdo do imunobiolégico.
e Dominio 2: Procedimentos durante a administracdo do imunobioldgico.
e Dominio 3: Procedimentos posteriores a administracdo do imunobioldgico.

Os itens foram assinalados com as opgdes: 1.sim, 2.ndo e -66.ndo se aplica. Foi
reservado um espaco para anotacOes de observacfes complementares para cada item do
instrumento. Foi utilizado um instrumento para cada pessoa vacinada e nele podem conter até
quatro procedimentos de vacina¢ao administrados.

Os itens do Dominio 1: Procedimentos anteriores a administragdo do imunobioldgico
séo:

Item 1: Verificou a idade do vacinado por meio da data de nascimento.

Item 2: Identificou a vacina a ser administrada por meio do cartdo de vacinas.

Item 3: Verificou a idade e intervalo entre doses recomendados para a vacina.

Item 4: Investigou a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinais a dose anterior (quando
possuir dose anterior).

Item 5: Obteve informac6es sobre o estado de satde do usuario, avaliando contraindicacdes e
situacOes que indicam adiamento temporario da vacinacao.

Item 6: Citou 0 nome da vacina a ser administrada.

Item 7: Citou contra qual (is) doenca (s) a vacina gera protecao.

Item 8: Orientou sobre os beneficios da vacinacéo.

Item 9: Orientou sobre a importdncia da conclusdo do esquema de vacinacdo (gquando
necessario).

Inseriu no cartd@o de vacinas todos os dados obrigatorios:

Item 10: Dados pessoais.

Item 11: Nome da vacina.

Item 12: Data da aplicacéo.

Item 13: Numero do lote.

Item 14: Laborat6rio produtor.
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Item 15: Unidade vacinadora.

Item 16: Nome do vacinador.

Item 17: Realizou o aprazamento a lapis (quando necessario).
Item 18: Orientou sobre a data do retorno (quando necessario).
Item 19: Orientou sobre possiveis eventos adversos pos-vacinais.

Os itens do Dominio 2: Procedimentos durante a administracdo do imunobiolégico séo:
Item 20: O profissional aplicador avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a vacina
a ser administrada.

Item 21: Higienizou as maos com técnica correta.

Item 22: Examinou o produto.

Item 23: Realizou o preparo de maneira adequada (quando necessario).

Item 24: Rotulou a vacina com a data e o horario de abertura do frasco (quando necessario).
Quanto a aplicacéo, foi realizada:

Item 25: Na dosagem correta.

Item 26: Na via de administracdo correta.

Item 27: Com materiais corretos.

Item 28: No local correto.

Item 29: Com técnica correta.

Os itens do Dominio 3: Procedimentos posteriores a administracdo do imunobiol6gico

Sd0:

Item 30: Higienizou as maos com técnica correta.

Item 31: Alimentou o Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizacdo (SI-PNI)
ou o sistema equivalente.

O instrumento possui um total de 31 pontos, que equivalem a um escore de 100%,
indicando adesédo a todas as recomendacdes para os procedimentos de vacinagdo, segundo 0
Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo do Ministério da Saude.

Para auxiliar na aplicacdo da LVSPSV, foi criado um Documento de orientacdes para
aplicacdo do instrumento LVSPSV (APENDICE B). Neste, ha a descricdo dos parametros
utilizados para mensurar a seguranca do paciente em sala de vacina em cada item do
instrumento.

Foi selecionada a opgao “SIM” na LVSPSV quando o profissional da sala de vacinas
realizou o procedimento com todos 0s parametros descritos neste documento e foi selecionada
a op¢do “NAO” na LVSPSV quando o profissional da sala de vacinas ndo realizou 0

procedimento ou o realizou de maneira incompleta.
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4.1.1.2 Validagao aparente e de conteudo

A validacdo aparente indica se a medida aparentemente mede aquilo que pretende medir.
A validacdo de contetdo refere-se ao grau em que o instrumento evidencia um dominio
especifico de contedo do que se pretende medir. Esta relacionado ao grau em que a medicao
representa o conceito que se pretende medir (MARTINS, 2006).

Para validacdo aparente e de contetudo, foram convidados cinco especialistas na
tematica, com titulacdo de doutor (juizes), com experiéncia na area do tema e do método da
pesquisa, verificada por meio de consulta na base de dados Lattes.

Um convite para a participacdo da etapa de valida¢do do instrumento foi enviado por e-
mail (APENDICE C). ApGs o aceite e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para especialistas — TCLE (ANEXO A), foi encaminhado por e-mail um
documento contendo a descrigdo, a finalidade e os objetivos da pesquisa, juntamente como
Instrumento para Validagdo da LVSPSV (APENDICE D), que foi devolvido, também por e-
mail, em um prazo médio de 15 dias.

Os juizes verificaram se 0s itens propostos na LVSPSV representam adequadamente o
universo hipotético do objeto de estudo (seguranca do paciente em sala de vacina), se é
abrangente e se cada dominio foi adequadamente coberto pelo conjunto de itens. Eles estavam
livres para sugerirem a inclusdo ou excluséo de itens (ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

Avaliaram também a adequacdo da estrutura semantica, a clareza, a facilidade de leitura
e a compreensao dos itens. Os juizes fizeram sugestGes quanto ao conteudo, a sequéncia e a
pertinéncia dos itens (ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

Apos esta avaliagdo, o instrumento foi devolvido a pesquisadora do estudo, que
analisou, que acolheu as observacdes e sugestdes propostas e que realizou 0s ajustes necessarios
no instrumento. Para avaliar medidas de concordancia entre 0s juizes, considerou-se para este
estudo uma taxa aceitavel de concordancia valores acima de 80% para servir de critério de
decisdo sobre a pertinéncia e/ou aceitacdo do item a que teoricamente se refere (PASQUALL,
2010).

Posteriormente foi realizado um estudo piloto com 12 procedimentos de vacinagdo com
a finalidade de estimar o tempo de coleta, a aplicabilidade, os pontos falhos e 0s espagamentos,

assim como avaliar a adequabilidade no instrumento (POLIT; BECK, 2014).

4.1.1.3 Analise de Confiabilidade
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A confiabilidade de um instrumento de medicdo se refere ao grau em que sua repetida
aplicacdo, a0 mesmo sujeito ou objeto, produz resultados iguais (COZBY, 2003). E a
capacidade em reproduzir um resultado de forma consistente no tempo e no espago, ou com
observadores diferentes (ALEXANDRE et al., 2013).

Para a andlise de confiabilidade, foi utilizado o método de avaliacdo da consisténcia
interobservadores, indicado para dados que envolvem apreciagdes ou julgamentos dos
avaliadores como entrevistas e observacoes (ALEXANDRE et al., 2013, POLIT; BECK, 2014).

Na analise da confiabilidade interobservadores foi verificada a equivaléncia do
desempenho dos observadores no registro das mesmas respostas e a0 mesmo tempo. A
equivaléncia, na avaliacdo de confiabilidade, refere-se ao grau de concordancia entre dois ou
mais observadores a respeito do instrumento (ALEXANDRE et al., 2013, POLIT; BECK,
2014).

Os observadores selecionados a participar do estudo receberam treinamento de duas
horas, para discussdo e retirada de ddvida em relacdo a todos os itens do instrumento. Foi
realizada a leitura do documento de orientacdes para aplicacdo do instrumento e realizado um
teste de sua aplicabilidade. Participaram como observadores deste estudo a pesquisadora
(observador 1) e uma enfermeira mestre (observador 2), que atua nessa especialidade.

Durante a primeira fase, 0 observador deve preencher os campos de identificacdo e
assinalar a vacina e dose a ser administrada. A segunda parte foi dividida em trés dominios. Os
itens foram assinalados com as opcdes: 1. sim, 2. ndo e -66. ndo se aplica.

No dominio 1, procedimentos anteriores a administracdo do imunobiolégico, o
observador deve avaliar se o profissional da sala de vacinas verificou a data de nascimento no
cartdo de vacinas, ou em documento de identificacdo (identidade/certiddo de nascimento) ou no
Sistema de Informacéo do Programa Nacional de Imunizacao (SI-PNI), ou sistema equivalente,
se verificou o cartdo de vacinas para identificar as vacinas a serem administradas, se verificou
no cartdo de vacinas ou se questionou o vacinado ou responsavel sobre doses anteriores (quando
houver) e se administrou as vacinas na idade e com intervalo recomendados, especificos para
cada vacina (intervalo minimo entre doses é de 30 dias).

Avaliar também se o profissional da sala de vacinas questionou o vacinado ou
responsavel ou se consultou no SI-PNI sobre a presenca de EAPV a doses anteriores, se
questionou o vacinado ou responsavel sobre as possiveis contraindicacdes e situacfes de
adiamento, se informou o vacinado ou responsavel o nome da vacina a ser administrada antes
da aplicacéo e se informou o vacinado ou responsavel o nome da doenca (s) contra a qual a

vacina gera protecéo.
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Neste momento do acolhimento, o observador deve avaliar se o profissional da sala de
vacinas informou o vacinado ou responsavel que as vacinas permitem a prevencgdo, o controle,
a eliminagcdo e a erradicagdo das doencas imunopreveniveis, assim como a reducdo da
morbimortalidade por certos agravos, se informou que é necessario administrar todas as doses
do esquema vacinal para garantir efetividade da vacina e uma adequada protecéo.

Ainda no dominio 1 (procedimentos anteriores a administracdo do imunobioldgico), o
observador deve verificar se o profissional da sala de vacinas inseriu de maneira legivel no
cartdo de vacinas todos 0s dados obrigatorios: nome completo, data de nascimento e enderego
(caso faca novo cartdo), nome ou sigla da vacina ou se colocou no local indicado no cartéo de
vacinas a data da aplicacdo da vacina, lote e laboratorio (exatamente igual ao que consta no
frasco da vacina), nome da unidade de satde que administrou a vacina e nome do vacinador.

O observador deve avaliar se o profissional da sala de vacinas calculou ou obteve pelo
SI-PNI e anotou no cartdo de vacinas a lapis de maneira legivel a data de retorno para vacinacao,
se informou o vacinado ou responsavel a data de retorno para vacinagéo, se informou o vacinado
ou responsavel sobre a possibilidade do aparecimento das rea¢cdes mais comuns, como febre,
dor e edema local, e reacGes mais graves, como as anafilaticas, e se na ocorréncia de algum
deles informou que a unidade de saude deve ser procurada.

No dominio 2, procedimentos durante a administracdo do imunobiolégico, o observador
deve avaliar se o profissional aplicador checou no cartdo de vacinas novamente as vacinas que
ele realizara na aplicacdo antes de administra-las, se realizou a higieniza¢cdo das mados com a
técnica correta. Além disso, avaliar se o profissional da sala de vacinas observou a aparéncia
da solucdo, o estado da embalagem, o nimero do lote e o prazo de validade, se realizou o
preparo da vacina assim como recomendado para cada tipo de apresentacdo/enfrascagem e se
colocou a data e o horério de abertura do frasco e fixou no frasco, de maneira que nao se
comprometam as informac@es do rotulo e a visualizacdo do conteudo interno.

Durante a administracdo da vacina propriamente dita, o observador deve avaliar se 0
profissional de sala de vacinas utilizou a dosagem, a via, 0s materiais, o local de administracdo
e a técnica corretos e adequados para cada vacina.

No dominio 3, procedimentos posteriores a administracdo do imunobiol6gico, o
observador deve avaliar se o profissional da sala de vacinas realizou a higienizacdo das maos
com a técnica correta e se realizou a digitacdo dos dados vacinais no SI-PNI ou sistema
equivalente, por meio da observacdo da digitacdo dos dados no momento da vacinagéo, ou
posterior consulta ao sistema de informagéo na lista de vacinados do dia para verificagdo dos

dados registrados.
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Apoés a coleta, foi realizada a comparacdo dos escores obtidos pelos observadores,
utilizando o instrumento LVSPSV de forma independente e simultdnea (ALEXANDRE et al.,
2013, POLIT; BECK, 2014).

Para avaliar a forca da relacdo entre as classificacGes, foi realizado o célculo do indice
de equivaléncia ou concordéancia para esses dados. Os valores foram determinados pelo
Coeficiente Kappa e pelo Coeficiente de Correlagéo Intraclasse (ICC), que verificaram o poder
da concordancia entre os escores gerados (POLIT; BECK, 2014).

O Kappa simples é uma medida estatistica utilizada quando as variaveis sdo nominais e
os resultados podem ser expressos por duas ou mais categorias. Esta medida tem como valor
minimo o zero, indicando auséncia de concordancia, € o valor maximo de 1, indicando
concordancia absoluta (LANDIS; KOCH, 1977).

Para expressar a forca de concordancia do coeficiente Kappa, foi utilizada a seguinte

classificacdo (Quadro 1):

Quadrol — Interpretacéo dos valores Kappa.

Coeficiente Kappa Concordancia
0 Insignificante
0,01-0,20 Leve / Baixa
0,21-0,40 Regular
0,41 -0,60 Moderada
0,61-0,80 Substancial
0,81-0,99 Quase perfeita

Fonte: LANDIS, Richard; KOCH, Gary. The measurement of observer agreement for categorical data. Biometrics,
v. 33,n. 1, p. 159-74, mar. 1977.

O ICC é uma das ferramentas estatisticas utilizadas para a mensuragdo da confiabilidade
de medidas para varidveis gquantitativas (FLEISS, 1986). Para expressar a confiabilidade do

ICC, foi utilizada a seguinte classificacdo (Quadro 2):

Quadro 2 — Interpretacdo dos valores do ICC.

ICC Confiabilidade
<04 Baixa
Entre 0,4 e 0,74 Moderada a Boa

0,75 ou mais Excelente

Fonte: FLEISS, Joseph. The design and analysis of clinical experiments. 1. ed. New York: John Wiley& Sons,
1986. 423 p.
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Neste estudo foi calculado o Kappa simples para cada item e o ICC para cada dominio
do instrumento LVSPSV.

Para o célculo do tamanho amostral para anélise de confiabilidade interobservador, foi
utilizado o aplicativo PASS 2002 (Power Analysis and Sample Size) e se considerou um
coeficiente de correlacdo intraclasse esperado de ICC= 0,90, entre o0s escores, admitindo-se que
ele ndo seja inferior a ICC= 0,80, para um poder de 90%, considerando-se um nivel de
significancia o= 0,01. Considerando o calculo amostral, com estes valores aprioristicos, obteve-
se um tamanho amostral minimo de n= 95 procedimentos de vacina¢des. Considerando que um
individuo pode receber mais de um procedimento de vacinacdo, foram analisados 99
procedimentos de vacinacao. A coleta de dados para confiabilidade foi realizada no periodo de
abril a maio de 2018.

4.1.2 Etapa Il

Nesta etapa Il foi realizada a aplicacdo do instrumento por meio de um estudo
observacional e transversal dos procedimentos de vacinacéo realizados nas salas de vacina em
Uberlandia-Minas Gerais (MG).

4.1.2.1 Campo de estudo

O municipio, campo de pesquisa, possui 70 salas de vacina nas Unidades de Saude do
municipio, divididas em cinco setores denominados Sul, Leste, Oeste, Central-Norte e Rural, e
oito salas de vacinas em hospitais e maternidades, totalizando 78 salas de vacinas em
funcionamento.

Das 78 salas de vacinas, seis sdo unidades mistas, com atendimento ambulatorial na
atencdo basica, consultas especializadas e pronto-atendimento 24 horas, denominadas Unidades
de Atendimento Integrado, e possuem uma média mensal de 1668 vacinaces.

Foram selecionadas as seis Unidades de Atendimento Integrado (UAI) que compdem a
rede de atencdo a satde do municipio de Uberlandia, Minas Gerais, para a realizacdo do estudo.

Essas Unidades de Atendimento Integrado realizam aproximadamente 10010
vacinacdes por més, o que representa 35,9% das vacina¢cdes do municipio. Considerando o
maior volume e alto fluxo de vacinagdo, as seis UAIs foram selecionadas como campo de

estudo.
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4.1.2.2 Populagéo e amostra

O calculo do tamanho amostral considerou uma prevaléncia de adesdo de 90,0% ao item
“O profissional aplicador avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a vacina a ser
administrada”, uma precisdo de 3% e um intervalo de confianga de 95%, para uma populagao
finita de 10.000 vacinas, chegando-se a uma amostra minima de 370 procedimentos.
Considerando-se uma perda de 20%, o nimero maximo de tentativas de observacdes de
vacinagdes foi de 463.

A amostra foi distribuida proporcionalmente ao volume de vacinas de cada Unidade de
Atendimento Integrado, conforme quadro a seguir (Quadro 3), e, apesar da variavel profissional
que realizou o procedimento ndo ser avaliada neste estudo, as observacdes foram distribuidas e

realizadas com todos os profissionais que trabalham na sala de vacinacdo das UAISs.

Quadro 3 — Distribuicdo da amostra em cada Unidade de Atendimento Integrado. Uberaba
(MG), 2017.

Nome da unidade N° de vacipa(;c")es Volume p.ercentual Amostra
(a0 més) da unidade

UAI Pampulha 1.873 19% 88
UAI Tibery 1.455 15% 69
UAI Luizote 1.138 11% 51
UAI Planalto 1.740 17% 79
UAI Martins 2.430 24% 111
UAI Roosevelt 1.374 14% 65
TOTAL 10.010 100% 463

Fonte: Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizagéo — SIPNI (2016).

4.1.2.3 Critérios de inclusao

Foram adotados como critérios de inclusdo: procedimentos de vacinacdo de rotina

realizados na sala de vacinas das UAIs durante o periodo da coleta de dados.

4.1.2.4 Critérios de exclusdo

Foram excluidos da pesquisa procedimentos de vacinacdo especiais ou de campanha

realizados na sala de vacinas das UAIs, durante o periodo da coleta de dados.
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4.1.2.5 Coleta de dados

Apos esclarecimentos sobre o estudo, pela pesquisadora, foi solicitada, ao participante
ou seu responsavel legal, a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE
(ANEXO B e ANEXO C).

Para a obtencdo do objetivo, foi aplicado o instrumento elaborado e validado pela
pesquisadora LVSPSV (APENDICE A).

Para a aplicacdo do instrumento LVSPSV, a pesquisadora informou ao participante do
estudo ou responsavel legal sobre o estudo, enquanto ele aguardava na sala de espera para
assinatura do TCLE. Logo apds, solicitou o cartdo de vacina para verificar as vacinas que seriam
administradas antes de se entrar na sala de vacina. Em seguida e sem interferéncia no
funcionamento da unidade, a pessoa vacinada foi chamada para entrar na sala de vacina. A
pesquisadora entrou junto com a pessoa vacinada e ficou posicionada em pé, dentro da sala de
vacinas, e foi realizada a observagdo e o acompanhamento durante todo o procedimento de
vacinacao.

Posteriormente, apds a saida da sala de vacina, a pesquisadora solicitou o cartdo de
vacina novamente ao participante do estudo ou responsavel legal para verificar as anotacdes

realizadas. A coleta de dados foi realizada de junho a julho de 2018.

4.1.2.6 Tratamento e andalise dos dados

Os dados foram inseridos em uma planilha eletrdnica do programa Microsoft Office
Excel® para Windows®. Foi realizada digitacdo, com dupla entrada, com posterior verificacdo
da consisténcia, consolidacao e validacdo. Quando houve diferencas, a pesquisadora buscou a
fonte original para as devidas correcoes.

Os dados da planilha Excel® foram importados no programa estatistico Statistical
Package for the Social Sciences® (SPSS) para processamento e analise.

Para a analise das variaveis categoricas, foram utilizadas tabelas de frequéncias
absolutas e relativas e para as variaveis quantitativas estas foram resumidas, empregando-se
medidas de tendéncia central (média e mediana) e de variabilidade (amplitudes e desvio
padréo).

Para determinar os escores de adesdo as recomendacfes para os procedimentos de
vacinacao, segundo o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo do Ministério da

Saude, foram gerados escores para cada procedimento de vacinacdo (BRASIL, 2014b).
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Este escore foi obtido pela contagem de respostas positivas (sim) do total de itens do
instrumento, conforme a seguinte formula: [n°® de sim / (n° de itens validos — n° de itens que
ndo se aplicam) *100].

Também foi calculado o escore de adesdo referente a cada dominio, conforme a seguinte
formula: [n° de sim do dominio / (n° de itens validos do dominio — n° de itens que ndo se

aplicam no dominio) *100].

4.1.2.7 Aspectos éticos

O presente estudo foi realizado conforme as recomendacdes da Resolucdo 466, de 12
de dezembro de 2012, a coleta de dados so foi iniciada apds a aprovacgéo do projeto pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (CEP - UFTM) ap0s a
autorizacdo das autoridades responsaveis pela atencdo a saude do municipio de Uberlandia
(ANEXO D). Projeto aprovado sob o numero do parecer. 2.394.452 e CAAE:
79113217.1.0000.5154 (ANEXO E) (BRASIL, 2012).

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, fornecido aos especialistas (ANEXO
A) e aos participantes do estudo ou seu representante legal (ANEXO B e ANEXO C), foi criado
em conformidade com as orientacdes do CEP da UFTM e foi obtido pela pesquisadora apos
serem dados os esclarecimentos necessarios aos especialistas e aos participantes do estudo ou
seu representante legal.

Os dados foram divulgados na forma de consolidado, ndo contendo informacdes que
identifiquem as salas de vacinas e os participantes do estudo. Para evitar a perda de
confidencialidade, os dados de identificacdo foram substituidos por um cédigo de letras e

ndmeros nos instrumentos de coleta de dados.
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5. RESULTADOS

5.1 VALIDACAO APARENTE E DE CONTEUDO

A primeira versdo do instrumento LVSPSV foi enviada a cinco especialistas na
tematica, com titulagdo de doutor (juizes).

Os juizes avaliaram os itens propostos da area tematica no instrumento e fizeram
sugestdes quanto ao conteudo, a sequéncia e a adi¢do de outros itens considerados relevantes
para a seguranca do paciente em sala de vacinagdo. Houve uma recusa a participacdo na
validacdo do instrumento e um novo juiz foi incluido no estudo.

A primeira juiza a avaliar o instrumento foi uma Doutora em Atengdo a Saude pela
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM), que sugeriu a inclusdo dos itens: “Turno”
e “Dose” na parte de identificagdo do instrumento e fez contribuicbes em cada item do
instrumento. Houve discordancia quanto ao item “Citou a via de administracdo que sera
utilizada”, presente no dominio 2, que, apds andlise pelas pesquisadoras, foi retirado do
instrumento. A validacdo dos itens e sugestdes feitas por esta juiza estdo apresentadas na Tabela
1.

Tabela 1 — Validagdo aparente e de contetdo: parecer de avaliacdo da primeira juiza. Uberaba

(MG), 2017.
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
Parte I: Identificacao Concordo Discordo Sugestdes/ justificativas
Nome do Municipio X Inclusdo do item turno.
Nome da Unidade de Salde X
Iniciais X
Data de nascimento X
Idade em anos, meses e dias X
Nome da vacina a ser X Incluséo do item dose.
administrada
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA

o o
. . . R - x = o
Dominio 1: Procedimentos anteriores & administracdo S S = ] q
" S AE o o Sugestdes Justificativas
do imunobiolégico S D
O )
Verificou a idade do vacinado por meio da data de X “Acho que seria importante
nascimento. descrever como fez isso. ”
Identificou a vacina a ser administrada por meio do cartéo X
de vacinas.
X

Verificou a idade e o intervalo entre doses recomendados “Como vocé vai ter certeza
para a vacina. que o profissional fez isso?”
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Tabela 1 — Validagdo aparente e de conteudo: parecer de avaliagdo da primeira juiza.
Uberaba (MG), 2017.
(continuacao)

ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
T 3
Dominio 1: Procedimentos anteriores & administracéo S S e E ey Y
. . ) = Sugestoes/justificativas
do imunobioldgico S @
O [a)

Investigou a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinais a X

dose anterior (quando possuir dose anterior).

Questionou sobre situac¢bes que indicam adiamento X “Vocé deve esclarecer o que

temporério da vacinaggo. sera avaliado.

Obteve informacoes sobre o estado de salde do usuario X Idem ao item anterior.

avaliando contraindicacdes.

Citou o nome da vacina a ser administrada. X

Citou contra qual(is) doenca(s) a vacina gera protecao. X

Citou a via de administracdo que sera utilizada. X

Orientou sobre os beneficios da vacinacao. X

Orientou sobre a importéancia da conclusdo dos esquemas X

de vacinacéo (quando necessario).

Dados pessoais X

(nome completo, data de nascimento e enderego).

Nome da vacina. X

Data da aplicacdo. X

NUmero do lote. X

Laboratério produtor. X

Unidade vacinadora. X

Nome do vacinador (legivel). X

Realizou o aprazamento a lapis (quando necessario). X

Orientou sobre a data do retorno (quando necessario). X

Orientou sobre possiveis eventos adversos pés-vacinais. X

ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
=} o
T gl

Dominio 2: Procedimentos durante a administracéo do S 5 e .

. S o 3 Sugestoes / justificativas
imunobioldgico S k]
O )

Avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a vacina X

a ser administrada.

Higienizou as maos com técnica correta.

Conferiu o rotulo de identificacdo da vacina. X “Como vocé se certificaria
gue o profissional fez essa
conferéncia.”

Realizou o preparo de maneira adequada (quando X “O que seria adequado?

necessario). (documento acessorio que 0
subsidie).”

Rotulou a vacina com a data e o horario de abertura do X “Sugiro inserir também

frasco. “quando necessario”, porque
nem toda vacina vem em
frasco multidoses.”

Quanto a aplicacao, foi realizada:

Na via de administragdo correta. X

No local correto. X

Com técnica correta. X
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Tabela 1 — Validagdo aparente e de conteido: parecer de avaliacdo da primeira juiza. Uberaba
(MG), 2017.
(continuacao)
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 3: Procedimentos posteriores a administragao

do imunobiol6gico Sugestoes / justificativas

Discordo

Observou a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinais.

Higienizou as méos com técnica correta.

X X X| Concordo

Alimentou o Sistema de Informacdo do Programa Nacional

de Imunizacéo (SI-PNI) ou o sistema equivalente.

Fonte: a autora, 2017.

A segunda juiza a avaliar o instrumento foi uma Doutora em Enfermagem, do
Departamento de Enfermagem Basica na Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo
(EEUSP), pesquisadora em pratica baseada em evidéncias e seguranca do paciente no processo
do cuidar, da UFTM.

Em sua validagéo, concordou com todos os itens apresentados para avalia¢do e sugeriu
algumas adequacdes, que foram inseridas no Documento de orientacdes para aplicacdo do
instrumento LVSPSV (APENDICE B). A avaliacio desta juiza esta apresentada na Tabela 2.

Tabela 2 — Validacao aparente e de contetdo: parecer de avaliacdo da segunda juiza. Uberaba

(MG), 2017.
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
Parte I: Identificagéo Concordo  Discordo Sugestdes/ justificativas

Nome do Municipio X

Nome da unidade de salde X

Iniciais X

Data de nascimento X

Idade em anos, meses e dias X

Nome da vacina a ser administrada X

ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
g 8
Dominio 1: Procedimentos anteriores a administracdo do = s Sugestdes / iustificativas
imunobioldgico e 2 ug Ju

Q &)
O

Verificou a idade do vacinado por meio da data de nascimento. X

Identificou a vacina a ser administrada por meio do cartdo de X

vacinas.
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Tabela 2 — Validacdo aparente e de conteudo: parecer de avaliagdo da segunda juiza. Uberaba
(MG), 2017.
(continuacao)

ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
s B
Dominio 1: Procedimentos anteriores & administragéo do = s e . ]
. A 2 o Sugestdes / justificativas
imunobioldgico e @
Q &)
O
Verificou a idade e o intervalo entre doses recomendados para X

a vacina.

Investigou a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinais a
dose anterior (quando possuir dose anterior).

Questionou sobre situagdes que indicam adiamento temporario
da vacinacéo.

Obteve informacoes sobre o estado de salde do usuario
avaliando contraindicacdes.

Citou 0 nome da vacina a ser administrada.

Citou contra qual(is) doenca(s) a vacina gera protecao.
Citou a via de administracdo que sera utilizada.

Orientou sobre os beneficios da vacinagdo.

Orientou sobre a importancia da concluséo dos esquemas de
vacinacgdo (quando necessario).

Dados pessoais

(nome completo, data de nascimento e endereco).

Nome da vacina.

Data da aplicacdo.

NUmero do lote.

Laboratério produtor.

Unidade vacinadora.

Nome do vacinador (legivel).

Realizou o aprazamento a lapis (quando necessario).
Orientou sobre a data do retorno (quando necessario).

X X X

X X X X X

x

X X X X X X X X

“Entregar por escrito a data
de retorno”

X

Orientou sobre possiveis eventos adversos pés-vacinais.

ITENS PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 2: Procedimentos durante a administracéo do

. S Sugestdes / justificativas
imunobioldgico

Discordo

X| Concordo

Avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a vacina a
ser administrada.

Higienizou as maos com técnica correta.
Conferiu o rétulo de identificacdo da vacina.

Realizou o preparo de maneira adequada (quando necessario).

“Verificar data de validade.”

X X XX

Rotulou a vacina com a data e o horario de abertura do frasco.
Quanto a aplicacao, foi realizada:

Na via de administragdo correta.

No local correto.

Com técnica correta.

X X X
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Tabela 2 — Validacdo aparente e de conteudo: parecer de avaliagdo da segunda juiza. Uberaba
(MG), 2017.
(continuacao)
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 3: Procedimentos posteriores a administragdo do

. L Sugestoes / justificativas
imunobioldgico

Discordo

Observou a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinais.

Higienizou as méos com técnica correta.

X X X| Concordo

Alimentou o Sistema de Informacdo do Programa Nacional de
Imunizagdo (SI-PNI) ou o sistema equivalente.

Fonte: a autora, 2017.

A terceira juiza foi uma Doutora em Enfermagem pela Universidade de Séo Paulo
associada ao Instituto Multidisciplinar em Sadde-Campus Anisio Teixeira da Universidade
Federal da Bahia, a qual discordou do item “Observou a ocorréncia de eventos adversos pos-
vacinais”, presente no dominio 3, e sugeriu que havia necessidade de especificar melhor como
deve ser avaliado o item citado.

Apos analise pelas pesquisadoras e da avaliacdo dos juizes, esse item foi retirado do
instrumento. Nos demais itens do instrumento houve concordancia. Os resultados da validacao

desta juiza estdo apresentados na Tabela 3.

Tabela 3 — Validacdo aparente e de contedo: parecer de avaliacdo da terceira juiza. Uberaba

(MG), 2017.
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
Parte I: Identificacao Concordo Discordo Sugestdes/ justificativas
Nome do Municipio X
Nome da unidade de satde X
Iniciais X
Data de nascimento X
Idade em anos, meses e dias X
Nome da vacina a ser X

administrada




39

Tabela 3 — Validacdo aparente e de contetido: parecer de avaliacdo da terceira juiza. Uberaba

(MG), 2017.

(continuacéo)

ITENS

PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 1: Procedimentos anteriores a administracao do
imunobioldgico

Discordo

Sugestes Justificativas

Verificou a idade do vacinado por meio da data de nascimento.
Identificou a vacina a ser administrada por meio do cartdo de
vacinas.

Verificou a idade e o intervalo entre doses recomendados para a
vacina.

Investigou a ocorréncia de eventos adversos pés-vacinais a dose
anterior (quando possuir dose anterior).

Questionou sobre situacdes que indicam adiamento temporario
da vacinacéo.

Obteve informac6es sobre o estado de salde do usuario
avaliando contraindicacdes.

Citou 0 nome da vacina a ser administrada.

Citou contra qual(is) doenca(s) a vacina gera protecao.

Citou a via de administracdo que sera utilizada.

Orientou sobre os beneficios da vacinagéo.

Orientou sobre a importancia da concluséo dos esquemas de
vacinacgdo (quando necessario).

Dados pessoais

(nome completo, data de nascimento e endereco).

Nome da vacina.

Data da aplicacdo.

NUmero do lote.

Laboratério produtor.

Unidade vacinadora.

Nome do vacinador (legivel).

Realizou o aprazamento a lapis (quando necessario).

Orientou sobre a data do retorno (quando necessario).
Orientou sobre possiveis eventos adversos pés-vacinais.

XXXXXXXXX X XXXXX X X X X XX| Concordo

ITENS

PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 2: Procedimentos durante a administracéo do
imunobioldgico

Discordo

Sugestdes Justificativas

Avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a vacina a ser
administrada.

Higienizou as maos com técnica correta.
Conferiu o rétulo de identificacdo da vacina.

Realizou o preparo de maneira adequada (quando necessario).
Rotulou a vacina com a data e o horério de abertura do frasco.

Quanto a aplicacao, foi realizada:
Na via de administragdo correta.
No local correto.

Com técnica correta.

X X X X X| Concordo

X X X
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Tabela 3 — Validacdo aparente e de contelido: parecer de avaliacdo da terceira juiza. Uberaba
(MG), 2017.
(continuacao)
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 3: Procedimentos posteriores a administracao do

imunobiolégico Sugestoes Austificativas

Concordo
Discordo

Observou a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinais. X “Acho que deve ser
especificado como é a
observacao dos eventos
pos-vacinais: efeitos
imediatos: rubor, dor,
etc...”

Higienizou as méos com técnica correta. X

Alimentou o Sistema de Informacéo do Programa Nacional de X
Imunizagdo (SI-PNI) ou o sistema equivalente.

Fonte: a autora, 2017.

A quarta juiza foi uma Doutora em Atencédo a Saude pela UFTM, do Departamento de
Enfermagem em Educacdo e Saude Comunitaria, que concordou com todos os itens
apresentados para avaliagéo.

Houve a sugestao: “A técnica correta englobara o uso de material correto também?” e,
apos a analise das pesquisadoras, um novo item foi incluso: “Quanto a aplicacdo, foi realizada

com materiais corretos.” A avaliagdo desta juiza esta apresentada na Tabela 4.

Tabela 4 — Validacdo aparente e de conteldo: parecer de avaliacdo da quarta juiza. Uberaba

(MG), 2017.
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
Parte I: Identificacao Concordo Discordo Sugestdes/ justificativas
Nome do Municipio X
Nome da unidade de satde X
Iniciais X
Data de nascimento X
Idade em anos, meses e dias X
Nome da vacina a ser X

administrada
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Tabela 4 — Validagdo aparente e de conteudo: parecer de avaliacdo da quarta juiza. Uberaba
(MG), 2017.
(continuacéo)
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 1: Procedimentos anteriores a administracao

do imunobioldgico Sugestoes Austificativas

Discordo

Verificou a idade do vacinado por meio da data de
nascimento.

Identificou a vacina a ser administrada por meio do cartdo
de vacinas.

Verificou a idade e o intervalo entre doses recomendados
para a vacina.

Investigou a ocorréncia de eventos adversos pés-vacinais a
dose anterior (quando possuir dose anterior).

Questionou sobre situacdes que indicam adiamento
temporério da vacinagdo.

Obteve informac6es sobre o estado de salde do usuario
avaliando contraindicacdes.

Citou 0 nome da vacina a ser administrada.

Citou contra qual(is) doenca(s) a vacina gera protecao.
Citou a via de administracdo que serd utilizada.

Orientou sobre os beneficios da vacinagéo.

Orientou sobre a importancia da conclusdo dos esquemas
de vacinacdo (quando necessario).

Dados pessoais

(nome completo, data de nascimento e endereco).

Nome da vacina.

Data da aplicacdo.

NUmero do lote.

Laboratério produtor.

Unidade vacinadora.

Nome do vacinador (legivel).

Realizou o aprazamento a lapis (quando necessario).
Orientou sobre a data do retorno (quando necessario).
Orientou sobre possiveis eventos adversos pés-vacinais.

XXXXXXXXX X XXXXX X X X X X X| Concordo

ITENS PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 2: Procedimentos durante a administracéo do

imunobiolégico Sugestdes / justificativas

Discordo

X| Concordo

Avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a vacina
a ser administrada.

Higienizou as maos com técnica correta.

Conferiu o rétulo de identificacdo da vacina.

Realizou o preparo de maneira adequada (quando

necessario).

Rotulou a vacina com a data e o horario de abertura do X “Concordo com este item, mas

frasco. nos frascos multidoses ndo
podera ser avaliada a rotulacéo,
e sim a conferéncia do prazo.”

X X X
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Tabela 4 — Validacéo aparente e de contetdo: parecer de avaliacdo da quarta juiza. Uberaba

(MG), 2017.

ITENS

(continuacéo)

PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 2: Procedimentos durante a administracdo do
imunobioldgico

Concordo

Discordo

Sugestoes / justificativas

Quanto a aplicacao, foi realizada:
Na via de administracdo correta.

No local correto.
Com técnica correta.

X X X

ITENS

PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 3: Procedimentos posteriores a administracao
do imunobiolégico

Discordo

Sugestdes / justificativas

Observou a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinais.

Higienizou as méos com técnica correta.

Alimentou o Sistema de Informacdo do Programa Nacional
de Imunizacéo (SI-PNI) ou o sistema equivalente.

X X X| Concordo

Fonte: a autora, 2017.

O quinto juiz foi um Doutor em Enfermagem pela Universidade Estadual de Campinas

(UNICAMP), que concordou com todos os itens propostos e sugeriu algumas adequacdes, que

foram inseridas no Documento de orientac@es para aplicacdo do instrumento.

Houve a sugestdo: “Acrescentaria: dose/volume corretos.” e, ap0s a analise das

pesquisadoras, um novo item foi incluso: “Quanto a aplicacdo, foi realizada na dosagem

correta”. A avaliacdo deste juiz esta apresentada na Tabela 5.

Tabela 5 — Validacdo aparente e de conteldo: parecer de avaliacdo do quinto juiz. Uberaba

(MG), 2017.
ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
Parte I: Identificacao Concordo Discordo Sugestdes/ justificativas
Nome do Municipio X

Nome da unidade de satde
Iniciais

Data de nascimento

Idade em anos, meses e dias

X X X X X

Nome da vacina a ser administrada
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Tabela 5 — Validacéo aparente e de conteido: parecer de avaliacdo do quinto juiz. Uberaba

(MG), 2017.

(continuacéo)

ITENS

PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 1: Procedimentos anteriores a
administracao do imunobioldgico

Discordo

Sugestdes Austificativas

Verificou a idade do vacinado por meio da data de
nascimento.

Identificou a vacina a ser administrada por meio do
cartdo de vacinas.

Verificou a idade e o intervalo entre doses
recomendados para a vacina.

Investigou a ocorréncia de eventos adversos pos-
vacinais a dose anterior (quando possuir dose anterior).
Questionou sobre situacdes que indicam adiamento
temporério da vacinagdo.

Obteve informac6es sobre o estado de salde do usuario
avaliando contraindicacdes.

Citou 0 nome da vacina a ser administrada.

Citou contra qual(is) doenca(s) a vacina gera protecao.
Citou a via de administracdo que serd utilizada.
Orientou sobre os beneficios da vacinagéo.

Orientou sobre a importancia da conclusdo dos
esquemas de vacinacdo (quando necessario).

Dados pessoais

(nome completo, data de nascimento e endereco).
Nome da vacina.

Data da aplicacdo.

NUmero do lote.

Laboratério produtor.

Unidade vacinadora.

Nome do vacinador (legivel).

Realizou o aprazamento a lapis (quando necessario).

Orientou sobre a data do retorno (quando necessario).
Orientou sobre possiveis eventos adversos pos-vacinais.

X| Concordo

XXXXXXX X XXXXX X X X X X

X X

“Seria interessante apontar algum
documento para conferéncia para
confirmagdo da DN.”

“Em relagdo ao aprazamento penso
gue poderia ser definido por data
de retorno da crianga.”

“Deixar mais clara a necessidade
de cuidados a serem tomados a
partir das principais rea¢des (dor
local e hipertermia, por exemplo)”

ITENS

PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 2: Procedimentos durante a administragdo
do imunobiolégico

Discordo

Sugestdes Austificativas

Avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a
vacina a ser administrada.

Higienizou as maos com técnica correta.

Conferiu o rotulo de identificacdo da vacina.

Realizou o preparo de maneira adequada (quando
necessario).

X| Concordo

X

X X
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Tabela 5 — Validacéo aparente e de contetido: parecer de avaliacdo do quinto juiz. Uberaba

(MG), 2017.
(continuacao)

ITENS PARECER DO ESPECIALISTA
=} o
P . . ~ o ie)
Dominio 2: Procedimentos durante a administracdo 5] S e O .
. s o S Sugestoes / justificativas
do imunobioldgico S @
O [a)
Rotulou a vacina com a data e o horério de abertura do X “Concordo com este item, mas nos

frasco. frascos multidoses nao podera ser
avaliada a rotulacdo, e sim a
conferéncia do prazo. Incluiria a
data de validade impressa no frasco
de vacina.”

Quanto a aplicacao, foi realizada:

Na via de administracdo correta. X

No local correto.
Com técnica correta.

X X

ITENS PARECER DO ESPECIALISTA

Dominio 3: Procedimentos posteriores a

administracao do imunobiolgico Sugestoes/ justificativas

Discordo

x| Concordo

Observou a ocorréncia de eventos adversos pés-
vacinais.

Higienizou as maos com técnica correta.

X

Alimentou o Sistema de Informagdo do Programa
Nacional de Imunizagéo (SI-PNI) ou o sistema
equivalente.

Fonte: a autora, 2017.

Todas as observacGes e sugestbes foram analisadas e realizadas as alteracfes
pertinentes no instrumento. Outros itens foram alterados apds a validacdo, descritos a seguir.

A. Foi retirado o item: “idade em anos, meses ¢ dias”, os itens “questionou sobre
situagdes que indicam adiamento temporario da vacinagdo” e “obteve informac6es sobre o
estado de salide do usuério avaliando contraindica¢des” foram unificados e se tornou o item 5:
“obteve informaces sobre o estado de salde do usuério avaliando contraindicacdes e situacoes
que indicam adiamento temporario da vacinagao”.

B. O item “conferiu o rotulo de identificagdo da vacina” foi alterado para o item 22:
“examinou o produto” e no documento de orientagdo foi especificado o que seria avaliado
(paré@metro: avaliar se o profissional da sala de vacinas observou a aparéncia da solugdo, o

estado da embalagem, o nimero do lote e o prazo de validade).



45

A realizacdo do estudo piloto com 12 procedimentos de vacinagfes mostrou aos
pesquisadores a necessidade de adequar a estrutura do instrumento para facilitar a
operacionalizacédo da coleta dos dados e otimizar sua aplicabilidade.

A versdo final do instrumento LVSPSV contém 31 itens, € apresentada
horizontalmente, 0 que proporciona a coleta de mais de um procedimento de vacinacdo por
pessoa vacinada, e foi adicionado o campo observacdo direta do instrumento em cada item
(APENDICE A).

5.2 CONFIABILIDADE INTEROBSERVADORES: ANALISE DOS ITENS

Para analisar a concordancia entre observadores, calculou-se a proporgdo de
concordancia, bem como o Kappa para cada item do instrumento avaliado, LVSPSV.
Observou-se que a maioria dos itens apresentou forca de concordancia quase perfeita, acima de
81%, minima de 72,73% e méaxima de 100%. Dois itens do instrumento apresentaram
concordancia substancial, entre 60 e 80%.

Entre os 19 itens avaliados no dominio 1, procedimentos anteriores a administracéo do
imunobiologico, seis (31,58%) apresentaram concordancia absoluta, itens: 2, 4, 10, 14, 15, 16
(Kappa=1), quatro (21,05%) concordancia quase perfeita, sdo eles item 5 (Kappa=0,88), item
9 (Kappa= 0,91), item 17 (Kappa= 0,98), item 18 (Kappa=0,91), um (5,26%) concordancia
substancial, item 19 (Kappa=0,79), um (5,26%) concordancia moderada, item 7 (Kappa=0,46),
um (5,26%) concordancia leve / baixa, item 6 (Kappa= 0,13). Dos demais, seis (31,58%) itens
do dominio 1, ndo foi possivel o célculo, pois os resultados obtidos entre os observadores nao
formaram uma matriz quadrada, itens: 1, 3, 8, 11, 12, 13.

Entre os 10 itens avaliados no dominio 2, procedimentos durante a administracdo do
imunobiol6gico, um (10,00%) apresentou concordancia absoluta, item 25 (Kappa=1), dois
(20,00%) concordancia quase perfeita, sao eles item 24 (Kappa= 0,93), item 29 (Kappa= 0,86),
dois (20,00%) concordancia moderada, item 20 (Kappa= 0,43), item 23 (Kappa= 0,52), um
(10,00%) concordancia leve / baixa, item 22 (Kappa= 0,17). Dos demais, quatro (40,00%) itens
do dominio 2, o calculo ndo foi possivel, pois os resultados obtidos entre os observadores nao
formaram uma matriz quadrada, itens: 21, 26, 27 e 28.

E dos 2 itens avaliados no dominio 3, procedimentos posteriores a administracdo do
imunobiolégico, o célculo de Kappa ndo foi possivel, pois os resultados obtidos entre os

observadores ndo formaram uma matriz quadrada, itens: 30 e 31.
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Os itens 6 (p=0,008), 22 (p=0,074) e 28 (p=0,92) ndo foram estatisticamente
significativos. Todos os outros itens avaliados foram estatisticamente significativos
(p=<0,001).

Os itens que obtiveram valores de Kappa < 0,61 foram revisados e novas defini¢des
operacionais foram realizadas para que fiquem mais claros e precisos. Houve alteracéo, no titulo
e em sua descricdo, dos seguintes itens:

Moderados (valores de Kappa entre 0,41 a 0,60):

e Item 7: Citou contra qual (is) doenca(s) a vacina gera protecao.
e Item 20: Avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a vacina a ser administrada. Foi
alterado titulo para: “O profissional aplicador avaliou o cartdo de vacina e identificou
novamente a vacina a ser administrada”.
e Item 23: Realizou o preparo de maneira adequada (quando necessario).
Leve/ Baixa (valores de Kappa entre 0,01 e 0,20):
e Item 6: Citou 0 nome da vacina a ser administrada.
e Item 22: Examinou o produto.

Os resultados estéo descritos na Tabela 6 a seguir.

Tabela 6 — Distribuicdo das proporcgdes de concordancias e coeficiente Kappa para todos os
itens do instrumento LVSPSV. Uberaba (MG), 2018.

Observador 1 Observador 2

a 3 b
ITEM & NZo Naq se sim NE&oO NaQ se pC*a K* )
aplica aplica

n % % n % n % %

n n n
99 10000 O 000 O 0,00 99 10000 O 000 O 0,00 100,00% *c ¢
95 96,00 O 000 4 400 9 900 0 000 4 400 10000 1 <0,001
99 10000 O o000 O 000 99 10000 O 000 O 0,00 100,00% *c ¢
2 200 60 6060 37 3740 2 200 60 6060 37 3740 100,000 1  <0,001
400 9 9,00 0 000 5 510 94 9490 0 0,00 9899% 0,88 <0,001
9% 97,00 3 300 O 000 69 6970 30 3030 0 0,00 72,73% 0,13 0,008
8 810 91 91% o0 000 8 810 91 9190 0 000 91,92% 0,46 <0,001
0,00 99 10000 O 000 1 100 98 9900 O 0,00 10000% _* e
4 400 55 5560 40 40,40 9 9,10 50 5050 40 40,40 94,95% 0,91 <0,001

© 0O N OO O B W N
o S

10 37 37,40 62 6260 O 000 37 3740 62 6260 O 0,00 100,00% 1  <0,001
11 99 10000 0O 000 O 000 99 10000 O 000 O 0,00 10000% _* _*e
12 99 10000 O 000 O 000 99 10000 O 000 O 0,00 10000% _* _*e
13 99 10000 O 000 O 000 98 9900 1 100 O 0,00 10000% _* _*e
14 1 100 98 9900 O 000 1 100 98 99,00 0O 0,00 100,00% 1 <0,001
15 49 4950 50 5050 O 000 49 4950 50 5050 O 0,00 100,00% 1 <0,001
16 93 9390 6 610 O 000 93 9390 6 610 0O 0,00 100,00% 1 <0,001
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Tabela 6 — Distribuigéo das proporcoes de concordancias e coeficiente Kappa para todos os itens
do instrumento LVSPSV. Uberaba (MG), 2018.
(continuacao)

Observador 1 Observador 2

. x Néo se : x Nao se *a *b
ITEM  Sim Nao - Sim N&o aplica  FC K p

n % n % n % n %% n % n %

17 46 46,50 14 14,10 39 39,40 45 4550 15 1520 39 39,40 98,99% 0,98 <0,001
18 35 3540 29 29,30 35 3540 39 3940 25 2530 35 3540 93,94% 0,91 <0,001
19 6 610 93 93% O0 000 4 400 9 9,00 0 000 97,98% 0,79 <0,001
20 8 810 91 919 0 000 5 510 94 9490 0 0,00 9293% 043 <0,001
21 0 000 99 10000 O 000 O 0,00 99 10000 O 0,00 10000% _*¢ *c
22 6 610 93 939 0 000 11 11,10 88 8890 O 0,00 86,87% 0,17 0,074
23 32 3230 57 57,60 10 10,10 23 2320 66 66,70 10 10,10 74,75% 0,52 <0,001
24 7 710 49 4950 43 4340 3 3,00 53 5350 43 43,40 9595% 0,93 <0,001
25 98 99,00 1 1,00 0,00 98 99,00 1 1,00 0,00 100,000 1  <0,001
26 99 100,00 0 0,00 0,00 99 100,00 0 0,00 0,00 100,00%0 _*° ¢
27 99 100,00 0 0,00 0,00 99 100,00 0 0,00 0,00 100,00%0 _*° ¢
28 98 99,00 1 1,00 0,00 98 99,00 1 1,00 0,00 97,98% -0,01 0,92
29 44 44,40 55 55,60 0,00 41 41,40 58 58,60 0,00 92,93% 0,86 <0,001
30 0 000 99 100,00 000 O 0,00 99 100,00 0,00 100,00%0 _*° *c
31 99 100,00 O 0,00 0,00 99 100,00 O 0,00

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

0,00 100,00% _*c _*¢
PC*? - Proporcdo de Concordancia;
k*® - Coeficiente Kappa;
_*¢- Os valores de Kappa somente séo calculados em tabelas 2 por 2.
Fonte: a autora, 2018.

O calculo do escore foi estabelecido por meio da formula [n° de sim/ (n° de itens validos
— n° de itens que ndo se aplicam) *100]. Foi calculado o escore de adesdo as recomendacgdes
estabelecidas pelo Ministério da Salde referente a cada dominio e o escore de adesdo de todos
0s dominios do instrumento.

A Tabela 7 ilustra os escores descritivos de adesdo, bem como a confiabilidade
interobservadores (ICC) para cada dominio do instrumento LVSPSV: dominio 1-
procedimentos anteriores a administracdo do imunobioldgico; dominio 2 - procedimentos
durante a administracdo do imunobioldgico; dominio 3 - procedimentos posteriores a
administracdo do imunobioldgico e para todos os dominios do instrumento.

Observou-se que a confiabilidade do instrumento LVSPSV referente ao dominio 1 foi
excelente (ICC=0,846), no dominio 2 foi moderada a boa (ICC=0,634) e considerando todos 0s
dominios foi excelente (ICC=0,834). Ressalta-se que todas as correlacbes foram

estatisticamente significativas (p<0,001).
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Tabela 7 — Distribuicdo dos escores de adesdo e confiabilidade interobservadores (ICC) para
cada um dos dominios e para todo o instrumento. Uberaba (MG), 2018,

Minimo Maximo  Média Mediana DP**  ICC*P P
Dominio 1
Observador 1 4211 6875 5637 5625 570
Observador 2 %84 7500 5524 5556 657 o0 <0001
Dominio 2
Observador 1 40,00 80,00 52,67 50,00 10,00
Observador 2 30,00 77,78 51,25 50,00 10,89 0,634 <0,001
Dominio 3
Observador 1 50,00 50,00 50,00 50,00 0,00 " <
Observador 2 50,00 50,00 50,00 50,00 0,00 - -
Total
41,94 69,23 54,72 54,84 5,28
Observador 1 0.834 <0,001
Observador 2 41,94 69,23 54,24 53,57 5,18

DP*2 - Desvio Padrdo

ICC*P - Coeficiente de Correlagio Intraclasse (Intraclass Correlation Coefficient, ICC)
_*¢- Os valores de ICC somente sédo calculados quando o desvio padrdo é menor que zero.
Fonte: a autora, 2018.

5.3 CARACTERIZACAO DOS PROCEDIMENTOS DE VACINACAO

A amostra desta pesquisa foi constituida por 463 procedimentos de vacinacdo. Cada
pessoa vacinada recebeu em média 2,06 procedimentos de vacinacdo, sendo no minimo 1 e no
maximo 6.

A amostra foi distribuida proporcionalmente ao volume de vacinas de cada UAI, sendo
coletados na UAI Pampulha 88 (19,0%) procedimentos de vacinacdo, na UAI Tibery 69
(14,9%), na UAI Luizote 51 (11,0%), na UAI Planalto 79 (17,1%), UAI Martins 111 (24,0%)
e na UAI Roosevelt 65 (14,0%).

A coleta de dados foi realizada em diferentes turnos de trabalho, sendo 156 (33,7%)
procedimentos de vacinacdo de manhd, 216 (46,7%) a tarde e 91 (19,7%) a noite.

A distribuicdo dos vacinados, segundo as faixas etarias, esta descrita na Tabela 8, em
gue se observou maior concentracdo de procedimentos de vacinag¢do entre menor de 1 ano e de
1 a 4 anos (Tabela 8).



Tabela 8 — Distribui¢do dos vacinados segundo a faixa etéria. Uberaba (MG), 2018.

Doses aplicadas

Faixa etaria

N %
Menor de 1 ano 119 25,7
De 1 a4 anos 116 25,1
De 5 a 10 anos 18 3,9
De 11 a 19 anos 30 6,5
De 20 a 29 anos 34 7,3
De 30 a 39 anos 51 11,0
De 40 a 49 anos 44 9,5
De 50 a 59 anos 35 7,6
60 anos ou mais 16 3,5
Total 463 10,00

Fonte: a autora, 2018.
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Na analise do tipo de vacina administrada, os resultados evidenciaram que de um total
de 463 (100%) vacinacbes 72 (15,6%) eram de dupla adulto, 66 (14,3%) de hepatite B, 55
(11,9%) de triplice viral, 31 (6,7%) de pneumococica 10v, 30 (6,5%) de varicela, 28 (6,0%)
eram de pentavalente, 28 (6,0%) de polio inativada - VIP, 29 (6,3%) de febre amarela, 27 (5,8%)
de meningocdcica C, 22 (4,8%) de triplice bacteriana, 22 (4,8%) de pdlio oral — VOP, 20
(4,3%)de rotavirus, 15 (3,2%) de hepatite A,11 (2,4%) de vacina Papiloma Virus Humano
(HPV) e sete (1,5%) de triplice bacteriana acelular.

Em relacdo a dose administrada, os resultados estdo descritos na Tabela 9:

Tabela 9 — Distribuicdo da frequéncia de vacina e dose dos procedimentos de vacinagéo.
Uberaba (MG), 2018.

Dose a ser administrada

Vacina a ser

administrada 13 dose 22 dose 32 dose 1°reforco 2°reforco Dose Unica Revacinacdo Total
Pentavalente 20 2 6 - - - - 28
Rotavirus 18 2 - - - - - 20
VIP - Pélio inativada 20 2 6 - - - - 28
Pneumocdcica 10v 20 2 - 9 - - - 31
Meningocécica C 7 3 - 10 - 7 - 27
Febre amarela - - - - - 29 - 29
Triplice bacteriana - - - 13 9 - - 22
VOP - Pélio oral - - - 14 8 - - 22
Triplice viral 36 19 - - - - - 55
Hepatite A - - - - - 15 - 15
Varicela 14 16 - - - - - 30
HPV 4 7 - - - - - 11
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Tabela 9 — Distribui¢do da frequéncia de vacina e dose dos procedimentos de vacinagdo. Uberaba
(MG), 2018.
(continuacao)

Vacina a ser Dose a ser administrada

administrada 12 dose 2% dose 3®dose 1°reforco 2°reforco Dose Unica Revacinacdo Total

Dupla adulto 18 18 15 - - - 21 72
Triplice bacteriana 1 1 1 - - - 4 7
acelular

Hepatite B 30 20 16 - - - - 66
Total 188 92 44 46 17 51 25 463

Fonte: a autora, 2018.

5.4 ADESAO AS RECOMENDAGCOES PARA OS PROCEDIMENTOS DE VACINAGCAO

5.4.1 Andlise dos itens

Em relacdo a adesdo as recomendacdes do MS nos procedimentos de vacinagédo
presentes no instrumento LVSPSV no dominio 1, referente a procedimentos anteriores a
administracdo do imunobioldgico, os itens 1, 2, 3 e 6 apresentaram uma adesdo entre 94,0% e
99,6%. O item 7 obteve uma adesdo de 142 (30,7%) procedimentos, atendendo as normas.

Nos itens 4, 5, 8 e 9 obteve-se uma adeséo entre 0,5% e 4,3% as normas recomendadas.
Quanto a esses itens, percebe-se que ha falhas na realizacdo do acolhimento da pessoa vacinada,
principalmente sobre o questionamento de como foi a realizagdo da vacinacao anterior e de
como € o estado atual de salde, antes da realizacdo da vacinacéo.

Em relacdo a insercdo no cartdo de vacinas de todos os dados obrigatdrios e orientacao
sobre eventos adversos, itens presentes no dominio 1, no momento do preenchimento do cartdo
de vacina, o item 10, em 255 (55,1%) avaliacdes, os dados pessoais (nome completo, data de
nascimento e endere¢o) ndo eram verificados ou atualizados no atendimento na sala de vacina.

Os itens 11, 12 e 13 apresentaram 100% de adesdo a recomendacéo. Os itens 14, 15 e
19 obtiveram adesdo entre 0,9% e 7,1%. O item 16 apresentou adesdo de 443 (95,7%) e 0s
itens 17 e 18 tiveram uma adesdo em torno de 70% quando ignorado 0s casos em que 0 item
ndo se aplica.

A distribuicdo da frequéncia de adesdo as recomendac¢des do Ministério da Satde nos
procedimentos de vacinacdo presentes no instrumento LVSPSV no dominio 1 esta descrita na
Tabela 10.
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Tabela 10 — Distribuicdo da frequéncia de adesdo as recomendagdes nos procedimentos de
vacinacao do dominio 1. Uberaba (MG), 2018.

Adeséo
Itens Sim Nao Na&o se aplica
N % n % n %

Item 1 - Verificou a idade do vacinado por 459 99,1 4 0,9 - -
meio da data de nascimento.
Item 2 - Identificou a vacina a ser administrada 422 91,1 2 0,4 39 8,4
por meio do cartdo de vacinas.
Item 3 - Verificou a idade e o intervalo entre 461 99,6 2 0,4 - -
doses recomendados para a vacina.
Item 4 - Investigou a ocorréncia de eventos 1 0,2 190 41,0 272 58,7
adversos pds-vacinais a dose anterior (quando
possuir dose anterior).
Item 5 - Obteve informac@es sobre o estado de 15 3,2 448 96,8 - -
salde do usudrio avaliando contraindicacdes.
Item 6 - Citou o nome da vacina a ser 435 94,0 28 6,0 - -
administrada.
Item 7 - Citou contra qual(is) doenga(s) a 142 30,7 321 69,3 - -
vacina gera protecdo.
Item 8 - Orientou sobre os beneficios da 20 4,3 443 95,7 - -
vacinacdo.
Item 9 - Orientou sobre a importancia da 13 2,8 294 63,5 156 33,7
conclusdo do esquema de vacinagdo (quando
Necessario).
Item 10 -Dados pessoais. 208 44,9 255 55,1 - -
Item 11 - Nome da vacina. 463 100 - - - -
Item 12 - Data de aplicacdo. 463 100 - - - -
Item 13 - Numero do lote. 463 100 - - - -
Item 14 - Laboratdrio produtor. 4 0,9 459 99,1 - -
Item 15 - Unidade vacinadora. 11 2,4 452 97,6 - -
Item 16 - Nome do vacinador. 443 95,7 20 4,3 - -
Item 17 - Realizou o aprazamento a lapis 235 50,8 72 15,6 156 33,7
(quando necessario).
Item 18 - Orientou sobre a data do retorno 201 43,4 106 22,9 156 33,7
(quando necessario).
Item 19 - Orientou sobre possiveis eventos 33 7,1 430 92,9 - -

adversos pés-vacinais.

Fonte: a autora, 2018.

Nos itens de adesdo as recomendacdes do MS nos procedimentos de vacinacdo do

dominio 2, durante o procedimento de vacinacgdo, o Unico item em que houve 100% de adesao

foi o item 26, todas as vacinacGes foram realizadas na via de administracdo correta. Os itens
25, 27 e 28 obtiveram adesdo entre 99,6% e 99,8%. Os itens 20, 24 e 29 obtiveram adesao entre

60,3% e 73,2%. Os itens 22 e 23 apresentaram adesdo de 11,4% e 29,7%, quando

desconsiderados os procedimentos em que o item ndo se aplica.

O item com menor adesdo foi o item 21: Higienizou as maos com técnica correta, com

0,6% de adesdo. Os profissionais de sala de vacina em grande parte realizavam a higienizagéo
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das maos, porém com técnica incorreta, sem retirar adornos, o que segundo o documento de
orientagé@o deve ser considerado como ndo realizado.

A distribuicdo da frequéncia de adesdo as recomendac¢des do Ministério da Salude nos
procedimentos de vacinacdo do dominio 2, referente aos procedimentos durante a
administracdo do imunobioldgico, estdo descritas na Tabela 11.

Tabela 11 — Distribuicdo da frequéncia de adesdo as recomendagdes nos procedimentos de
vacinacao do dominio 2. Uberaba (MG), 2018.

Itens Adesao

Sim Nao Na&o se aplica

N % n % n %

Item 20- O profissional aplicador avaliou o 339 73,2 124 26,8 - -
cartdo de vacina e identificou novamente a
vacina a ser administrada.

Item 21-Higienizou as maos com técnica correta. 3 0,6 460 99,4 - -
Item 22-Examinou o produto. 53 11,4 410 88,6 - -
Item 23-Realizou o preparo de maneira 123 26,6 291 62,9 4 10,6
adequada (quando necessario). 9
Item 24-Rotulou a vacina com adata e o hordrio 173 37,4 66 14,3 2 48,4
de abertura do frasco (quando necessario). 2

4
Item 25 - Quanto a aplicacdo, foi realizada na 461 99,6 2 0,4 - -
dosagem correta.
Item 26 - Quanto a aplicacdo, foi realizadanavia 463 100,0 - - - -
de administracdo correta.
Item 27 - Quanto a aplicacao, foi realizada com 462 99,8 1 0,2 - -
materiais corretos.
Item 28 -Quanto a aplicacdo, foi realizada no 461 99,6 2 0,4
local correto.
Item 29 - Quanto a aplicacdo, foi realizada com 279 60,3 184 39,7 - -

técnica correta.

Fonte: a autora, 2018.

O altimo dominio do instrumento, o dominio 3, referente aos procedimentos posteriores
a administracdo do imunobioldgico, apresentou os seguintes resultados: nenhum (0%) dos
profissionais da sala de vacinas higienizou as maos apos o procedimento de vacina¢do e no
item 31, em 461 (99,6%) procedimentos de vacinacao, houve a alimentacdo do sistema de
Informacao equivalente.

Os resultados do dominio 3 estdo descritos na Tabela 12.

Tabela 12 — Distribuicdo da frequéncia de adesdo as recomendagfes nos procedimentos de
vacinacao do dominio 3. Uberaba (MG), 2018.

Itens Adesdo
Sim Nao Nao se aplica
N % n % n %
Item 30 -Higienizou as maos com técnica - - 463 100,0 - -
correta.
Item 31 -Alimentou o Sistema de Informacdo do 461 99,6 2 0,4 - -

Programa Nacional de Imunizagéo (SI-PNI) ou o
sistema equivalente.

Fonte: a autora, 2018.
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5.4.2 Andlise dos escores

Para determinar os escores de adesdo as recomendacOes para os procedimentos de
vacinacdo, foram gerados escores para cada procedimento de vacinagdo, por meio da seguinte
formula: [n° de sim/ (n° de itens validos — n° de itens que ndo se aplicam) *100]. E também foi
calculado o escore de adesdo referente a cada dominio, conforme formula: [n° de sim do
dominio / (n° de itens validos do dominio — n° de itens que ndo se aplicam no dominio) *100].

O escore geral e o0 escore referente a cada dominio estdo apresentados na Tabela 13.

Tabela 13 — Distribuicdo dos escores de adeséo geral e por dominio do instrumento. Uberaba,
MG, 2018.

Minimo Maximo Média Mediana Dp*?
Dominio 1 36,84 73,33 56,13 55,56 6,31
Dominio 2 40,00 90,00 64,78 66,67 10,35
Dominio 3 0,00 50,00 49,78 50,00 3,28
Total 43,33 74,07 58,51 58,06 5,51

DP*? - Desvio Padrao.
Fonte: a autora, 2018.
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6 DISCUSSAO

O Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo do Ministério da Satde foi criado
pelo MS em parceria com o PNI e faz parte dos materiais produzidos com o intuito de informar,
atualizar e disseminar normas e orientagdes pertinentes as atividades de imunizacdo. O Manual
tem o objetivo de garantir o aperfeicoamento continuo do profissional de satde do SUS que
trabalham direta e indiretamente nas atividades de imunizagdo, garantindo a maxima seguranga
para os individuos vacinados (BRASIL, 2014b).

Este estudo teve como produto um instrumento denominado Lista de Verificagdo de
Seguranca do Paciente em Sala de Vacina — LVSPSV (APENDICE A), para avaliar a adeso
as recomendacdes para os procedimentos de vacinagdo, segundo o Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinacdo do Ministério da Saude, acrescido de outros itens tambem
recomendados, como notas técnicas, informes técnicos, portarias e calendario vacinal
atualizados (BRASIL, 2014b; BRASIL, 2018).

6.1 VALIDACAO APARENTE E DE CONTEUDO

Considerou-se a validade aparente e de conteGdo do instrumento deste estudo
satisfatoria, pois na criacdo dos itens foram considerados 0s principais aspectos que
representam o construto seguranca do paciente em sala de vacina. Esses itens que foram criados
e validados representam os dominios sobre a seguranca do paciente nos trés momentos, antes,
durante e depois do procedimento da vacinagéo.

A validade aparente diz respeito a forma com que o contetdo esta sendo apresentado e
sua linguagem. E a validacéo de contetdo foi resultado do julgamento de diferentes juizes com
saber e experiéncia na area do tema e do método da pesquisa, que analisaram a
representatividade dos itens em relagcdo a seguranca do paciente na sala de vacinacéo.

Assegurou-se que a forma e vocabulo foram adequados ao prop6sito da mensuracao,
por meio da analise qualitativa dos itens contidos no instrumento LVSPSV pelos juizes, na
construcdo do Documento de orientacdes para aplicacao do instrumento LVSPSV (APENDICE
B), na realizacdo do piloto e na posterior adequacdo e otimizacdo do instrumento para a

aplicacdo.

6.2 CONFIABILIDADE INTEROBSERVADORES
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Para avaliar a concordéancia ou a consisténcia do desempenho de dois ou mais
observadores no registro das mesmas respostas e a0 mesmo tempo, foi utilizado neste estudo o
Coeficiente Kappa e o Coeficiente de Correlagéo Intraclasse (ICC).

Para a validacdo do instrumento LVSPSV quanto a confiabilidade, o instrumento desta
pesquisa foi aplicado simultaneamente por dois pesquisadores que observaram 99
procedimentos de vacinacgao de rotina.

O indice de concordancia Kappa foi calculado para cada item do instrumento e obteve-
se bons resultados. No total foram 31 itens apresentados no instrumento, destes sete (22,58%)
apresentaram-se com concordancia perfeita, seis (19,35%) com concordancia quase perfeita,
um (3,23%) com concordancia substancial, trés (9,68%) com concordancia moderada e dois
(6,45%) com concordancia leve. Com excecdo dos itens 6, 22 e 28, todos 0s outros itens
avaliados foram estatisticamente significativos (p<0,001). Nos demais 12 itens, representando
38,71%, ndo puderam ser calculados os valores de Kappa e nivel de significancia, pois os
resultados obtidos entre os observadores ndo formaram uma matriz quadrada, ou seja, houve
concordancia total de respostas entre 0s observadores.

O Coeficiente de Correlacdo Intraclasse (ICC) foi calculado com os valores de escore
geral e para cada dominio do instrumento, para verificar o poder da concordancia entre os
escores gerados, nas duas observacOes realizadas, foi utilizada a LVSPSV. O poder da
concordancia entre os escores gerados foi excelente, observou-se que a confiabilidade obteve
valores classificados como excelente no escore total e estatisticamente significativos (p<0,001).

Outros estudos que utilizaram metodologia semelhante a deste trabalho também
apresentaram resultados positivos na analise de confiabilidade. Um estudo realizado em um
hospital de ensino de Minas Gerais em 2016 também elaborou um instrumento para avaliar
seguranca do paciente na prescricdo de medicamentos. Como resultados, obteve que a
confiabilidade do instrumento foi perfeita (Kappa=1), excelente (ICC=1,00) e estatisticamente
significativa (p<0,001) (PIRES, 2016). Outro estudo realizado na valida¢do de um instrumento
para verificacdo de seguranca do paciente cirdrgico em 2012 obteve resultados significativos e
uma avaliacdo moderada a boa (ICC=0,69) na analise de confiabilidade (MOREIRA, 2012).

6.3 CARACTERIZACAO DOS PROCEDIMENTOS DE VACINACAO

No estudo foram observados 463 procedimentos de vacinagéo, verificou-se uma média

de 2,06 vacinagdes por pessoa vacinada. A média de vacinacdo foi aproximada a encontrada no
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estudo de Mochizuki (2017), realizado por meio da observacédo de 450 pessoas que receberam
736 doses de vacinas, caracterizando uma media de 1,64 vacinas por pessoa vacinada.

Segundo o calendéario nacional de vacinacdo atual, os esquemas de vacina¢do possuem
mais de uma dose a ser administrada concomitantemente. Em diversos casos, sao administradas
mais de uma vacina por vez, por exemplo, no 2° més de vida, sdo administradas quatro vacinas,
com 15 meses sdo administradas cinco vacinas. Outro exemplo € um adulto que perdeu o cartdo
de vacina, nesse caso sdo administradas quatro vacinas, e existem também os individuos que
procuram a sala de vacinas para a administracdo de uma dose de refor¢o, ou para completar um
esquema ja iniciado (BRASIL, 2018).

Em relacdo a faixa etaria, houve uma maior concentracdo de procedimentos de
vacinacdo em individuos com idade entre menores de 1 ano e de 1 a 4 anos, 0 que € esperado,
pois é dentro dessa faixa etaria que as criangas recebem a maior quantidade de vacinas
(BRASIL, 2018).

As vacinas mais administradas foram a dupla adulto, que protege contra difteria, e

tétano, seguida de hepatite B e triplice viral, que protege contra sarampo, caxumba e rubéola.

6.4 ADESAO AS RECOMENDAGCOES PARA OS PROCEDIMENTOS DE VACINACAO

6.4.1 Analise dos itens

Quanto aos itens presentes no dominio 1, procedimentos anteriores a administracdo de
imunobioldgico, mostra-se a necessidade de um bom acolhimento antes da administracdo da
vacina. O acolhimento é uma atitude de inclusdo e se caracteriza por acdes que favorecem a
construcdo de vinculo, confianca e compromisso com o0s usuarios. Por isso, faz-se necessario
manter um ambiente tranquilo, confortavel e com privacidade. E um momento importante para
falar sobre os beneficios da vacinacdo e orienta-los, antes de encaminhéa-los para a vacinagéo
(BRASIL, 2014b).

Nos itens 1- verificou a idade do vacinado por meio da data de nascimento, 2-
identificou a vacina a ser administrada por meio do cartdo de vacinas e 3- verificou a idade e 0
intervalo entre doses recomendados para a vacina, obteve-se adesdo de 99,1%, 99,5% e 99,6%,
respectivamente.

O calendario nacional de vacinacgdo sofre constantes atualiza¢6es. Por isso, é essencial
que a equipe esteja preparada para tomar a decisdo de quais vacinas serdo aplicadas naquele

momento.
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Resultados semelhantes foram obtidos no estudo realizado em Marilia - S&o Paulo,
com 41 unidades de saude, que verificou que em 97,6% das salas de vacinas os profissionais
analisam idade do usuério e o intervalo entre as doses de vacina (VASCONCELQOS; ROCHA,;
AYRES, 2012). Em outro estudo realizado em Pernambuco em 318 salas de vacinas,
identificou-se que em 73,3% dessas era verificada a idade e o intervalo entre as doses (ARAUJO
et al., 2013).

Estudo realizado nos Estados Unidos em 2015, utilizando dados do sistema de
informacgdo para registro de eventos adversos p6s-vacinacdo, o VAERS — Vaccine Adverse
Event Reporting System, mostrou que o erro mais comum encontrado, com 27% dos casos, é
causado por vacinas realizadas fora do calendario vacinal (HIBBS et al., 2015).

Um estudo realizado em Ribeirdo Preto no ano de 2014 analisou 186 fichas de
notificagcBes de procedimentos inadequados na administragdo de vacinas preenchidas pelos
profissionais da sala de vacina. Os procedimentos inadequados mais frequentes foram a
administracdo fora da idade recomendada com 33,9% dos erros e a realizagdo de vacinas com
intervalos inadequados entre as doses, representando 24,7% dos casos notificados (BRITO et
al., 2014). No estudo de Braga et al. (2017), dos erros de imunizacdo analisados em 353 fichas
de EAPV, 18,31% eram vacinacOes feitas fora da faixa etaria e 10,02% com intervalo
inadequado entre as doses.

Na Inglaterra e no Pais de Gales, tambem foi desenvolvido um estudo, em 2015, para
analisar os principais incidentes de seguranca relacionados a imunizacao pediatrica na atencéo
primaria, dos 1745 relatos, o namero errado de doses e intervalos entre doses incorretos
representaram 79,5% dos erros de administracdo (REES et al.,, 2015). Esses resultados
evidenciam a necessidade de uma atencdo redobrada no momento da verificacdo do cartdo e de
idade para indicacao de vacinas.

O item 4- investigou a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinais a dose anterior
(quando possuir dose anterior) - obteve 0,5% de adeséo.

Resultados negativos também foram encontrados em um estudo realizado em 89 salas
de vacinas em Fortaleza, em 2016, que mostrou que em 80,9% das salas de vacinas o0s
profissionais ndo investigam a ocorréncia de eventos adversos a dose anterior (GALVAO,
2016). Em um estudo realizado em Goiania em 2017, com 10 salas de vacinacdo e 28
profissionais, identificou-se que, durante a triagem vacinal, em 80,7% dos atendimentos nédo
houve questionamentos sobre EAPV em doses anteriores (MOCHIZUKI, 2017).

Outros estudos obtiveram uma porcentagem maior de adeséo a este item, portanto,

apesar de serem positivos, ainda séo insuficientes. No estudo realizado em Pernambuco em
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2013, em 318 salas de vacinas, em 63,5% os profissionais questionam sobre a ocorréncia de
eventos adversos a dose anterior (ARAUJO et al., 2013). Em Séo Paulo em 73,2% das salas de
vacinas os profissionais investigam a ocorréncia de eventos adversos & dose anterior
(VASCONCELOS; ROCHA; AYRES, 2012).

N&o questionar o vacinado sobre rea¢Oes adversas anteriores expde 0 vacinado ao risco
de uma reacdo mais grave do que anteriormente (GALVAO, 2016).

Sobre os EAPV, encontra-se na literatura que a faixa etaria mais acometida pelos
EAPV sdo as criangas menores de um ano. Estudo realizado no Parand, em 2017, analisou 604
fichas de EAPV decorrente de erro de imunizacdo e a faixa etaria mais acometida foram as
criangcas menores de um com 70,5% dos casos estudados (BISETTO; CIOSAK, 2017).
Resultado semelhante ao encontrado na Inglaterra e no Pais de Gales, que identificou que a
maioria dos relatos de incidentes nas vacinag¢des foram em criangas menores de 3 anos de idade,
com 55% dos casos (REES et al., 2015).

E outro estudo realizado no Rio de Janeiro, em 2015, identificou que a distribui¢éo das
notificacBes por faixa etaria apresentou maior incidéncia de EAPV na faixa etaria de menores
de um ano com 64%, o que é esperado, pois as criangas menores de um ano possuem o sistema
imunologico imaturo e recebem um quantitativo maior de vacinagées (COSTA; LEAO, 2015).

Em relacdo ao tipo de EAPV e a vacinas mais comuns, identifica-se em um estudo
realizado no Parana em 2017, que analisou os EAPV decorrentes de erro de imunizacao, que o
abcesso subcutaneo quente foi 0 mais frequente e a vacina que causou 0 maior nimero de erros
foia BCG (BISETTO; CIOSAK, 2017).

Estudo de Costa e Ledo (2015), realizado no Rio de Janeiro, trouxe a BCG como a 3?
vacina que causa mais reacdo, ocasionada principalmente por erro de técnica. E as duas
primeiras que causam mais EAPV sao a tetravalente e dupla adulto com 24,2% e 12,1%, que
sdo justificaveis por possuirem em sua composicdo o adjuvante hidroxido de aluminio, que
comumente podem ocasionar eventos locais de inflamacéo.

As reacdes locais mais significativas foram dor, rubor calor, enduracdo, edema e
eritema, sendo frequentes em quase todas as vacinas (COSTA; LEAO, 2015). Resultados que
corroboram o estudo que analisou 0s EAPV de idosos e obteve como resultado que as vacinas
gue mais causam reacdo sdo a dupla adulto em 39,64% e a Influenza com 42,64% e as reac6es
mais comuns sdo dor calor e rubor, em 37,11% dos casos (LINHEIRA-BISETTO et al., 2016).

O item 5- obteve informacdes sobre o estado de saude do usuério avaliando

contraindicagOes, com 3,2% de adesé&o.
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E recomendado pelo MS que o profissional obtenha informacg@es sobre o estado de
salde do usuério e observe com especificidade as indica¢cdes e contraindicacfes de cada
imunobioldgico (BRASIL, 2014b).

Existem algumas situacOes especiais que devem ser avaliadas pelo profissional de
salde, por exemplo, usuario que faz uso de terapia com corticosteroides (dose superior a 2
mg/kg/dia de prednisona ou equivalente para criancas e acima de 20 mg/kg/dia para adultos por
tempo superior a 14 dias) ou outras terapéuticas imunodepressoras (quimioterapia, radioterapia,
entre outros), usuario que possui imunodeficiéncia congénita ou adquirida, usuéria gestante e
usuério que apresenta doenca febril grave (BRASIL, 2014b).

Com os resultados deste item, percebe-se que os profissionais de sala de vacinas néo
questionam o vacinado sobre o estado de satude atual e ndo avaliam se esse possui algum critério
para contraindicacdes ou adiamento da vacinagéo.

Resultados semelhantes foram encontrados e um estudo realizado em Goiéania em 2017
que observou 10 salas de vacinas e entrevistou 28 profissionais enfermeiros e técnicos de
enfermagem e também identificou uma falha no acolhimento e triagem realizados na sala de
vacinas. Dos 736 procedimentos observados, identificou que em apenas 18,4% dos
atendimentos houve questionamento a respeito de febre, em 15,3% sobre hipersensibilidade a
algum componente da vacina, em 0,8% sobre ocorréncia de imunodeficiéncia e em 0,4% sobre
uso de drogas imunossupressoras (MOCHIZUKI, 2017). Em Fortaleza, foi realizado um estudo
em 2016, em 89 salas de vacinas, que mostrou que em apenas 33,7% das salas de vacinas 0s
profissionais observam situacdes em que o adiamento temporario da vacina esta indicado
(GALVADO, 2016).

Uma revisdo bibliografica mostrou que as vacinas vivas atenuadas podem causar
infeccbes em criangcas com alteracdes imunitarias, sejam elas devido a doenca subjacente, por
terapia imunossupressora ou por transplante. E necesséaria uma avaliacdo criteriosa sobre cada
caso a fim de indicar a vacinagédo ou ndo (FERREIRA, 2017).

Outro fator preocupante é ndo questionar as mulheres em idade fértil se estdo gestantes
ou ndo. Pode-se identificar que ainda sdo realizadas vacinas inadvertidamente em gestantes. Foi
feito um levantamento de 186 notificacdes de procedimentos inadequados na administracédo de
vacinas em Ribeirdo Preto em 2014 e, em 5,9% dos casos, foi realizada a vacinacdo
contraindicada em gestantes (BRITO et al., 2014).

Existem ainda as contraindica¢des e situacfes de adiamento especificos de algumas
vacinas, por exemplo, a BCG néo pode ser administrada em portadores de HIV a partir de 5

anos, quando peso inferior a 2 kg, quando presenca de lesbes de pele; a pentavalente e triplice
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bacteriana ndo podem ser realizadas em maiores de 7 anos e em presenca de quadro neurolégico
em atividade e EAPV grave a dose anterior; a pélio oral (VOP) ndo pode ser administrada em
contatos domiciliares com pessoas que convivem com o Virus da Imunodeficiéncia Humana
(HIV) e imunodeficientes susceptiveis, quando histérico de paralisia flacida associada a dose
anterior da VOP e lactentes e criangas internados em Unidade de Tratamento Intensivo (UTI)
(BRASIL, 2014b).

A rotavirus ndo pode ser administrada quando estiver fora da faixa etaria recomendada,
com histérico de invaginacéo intestinal ou com malformacdo congénita ndo corrigida do trato
gastrointestinal e quando houver presenca de quadro agudo de gastroenterite; a febre amarela
ndo pode ser feita em menores de 6 meses, em portadores de doencgas autoimunes, com histéria
de reacdo anafilatica a ovo de galinha, em idosos, gestantes e lactentes de menores de 6 meses,
€ necessario verificar risco beneficio; a triplice viral também ndo pode ser administrada em
menores de 6 meses, a HPV nédo deve ser administrada em gestante e quando houver quadro
neurologico em atividade (BRASIL, 2014b).

Os profissionais de sala de vacinas precisam verificar se o usuario possui alguma
situacdo, ou se tem alguma condicdo que necessita adiar a vacinagdo. Neste estudo, em 96,8%
dos procedimentos de vacinagdo observados, ndo houve nenhum questionamento relacionado a
isso. Corroborando o que foi encontrado em S&o Paulo, onde se realizou entrevistas e
observacdo do preparo, administracdo e orientacdo aos usuarios em 48 atendimentos em 2
unidades de saide. Em uma das unidades avaliadas, 94,4% dos profissionais ndo investigaram
condicdes da crianca ou do usuéario (FOSSA et al., 2015).

Em um estudo qualitativo realizado com profissionais de sala de vacina, em 2012, com
2 salas de vacinas de um municipio pequeno proximo a Porto Alegre, identificou-se que apenas
um participante da pesquisa relatou que realiza aprofundamento das informacdes sobre a satde
da pessoa vacinada e uso de medicamentos (MUNIZ; SILVA; MARTINI, 2012).

No estudo realizado por Araujo et al. (2013), obteve-se como resultados que de um
total de 318 salas de vacinacdo avaliadas em 96,2% os profissionais referem conhecer a
indicacdo, adiamento temporario e contraindicacdo das vacinas de rotina. Percebe-se que o
profissional tem conhecimento de quais sao 0s motivos de adiamento e contraindicacdo, porém
ndo esta colocando em pratica durante o procedimento de vacinacgéo.

Resultado positivo foi encontrado em um estudo realizado em Marilia, Sdo Paulo, com
41 unidades de saude, que mostrou que em 70,7% das salas de vacinas os profissionais
observam situacGes em que o adiamento tempordrio da vacinacdo esta indicado e ou
contraindicaces (VASCONCELOS; ROCHA; AYRES, 2012).
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O item 6- citou 0 nome da vacina a ser administrada- obteve uma adesdo de 94,0%. O
item 7- citou contra qual (is) doenca (S) a vacina gera protecao, obteve 30,7% de ades&o. O item
8- orientou-se sobre os beneficios da vacinacdo, obteve 4,3% de adeséo.

Verificou-se que os profissionais da sala de vacina orientam sobre qual vacina estdo
administrando, mas ha uma falha no momento de dizer contra quais doencas essas vacinas irdo
gerar protecdo e quais serdo os beneficios da vacinacéo.

No estudo realizado em 89 salas de vacinas de Fortaleza, obteve-se um resultado um
pouco menor, 78,7% dos profissionais observados forneciam explicacdes a respeito de qual
vacina seria administrada (GALVAO, 2016). Resultado diferente do que foi encontrado em
Abidjan, na Costa do Marfim, que durante 2 meses em 15 unidades que realizam vacinacao
com 32 vacinadores e 180 individuos vacinados, identificou-se que 73,9% dos vacinados nao
sabiam qual era a vacina que haviam acabado de receber (TIEMBRE et al., 2012).

Outro ponto importante a ser destacado é que os profissionais podem acreditar que os
vacinados ou responsaveis ja tém conhecimento sobre contra quais doencas estdo se
prevenindo, porém, o estudo realizado no Rio Grande do Sul, em 2011, identificou que ainda
existe um déficit no conhecimento sobre as vacinas, a maioria dos cuidadores que participaram
da pesquisa ndo acertaram qualquer questdo referente a doencas evitaveis com a vacinacao
(TERTULIANO; STEIN, 2011).

Isso também foi relatado no estudo de Carvalho et al. (2015), realizado em Piaui, com
90 mées de criancas menores de 1 ano, que também diagnosticou que muitas mées ndo sabiam
correlacionar as vacinas administradas com a protecdo conferida por elas. Reforcando a
necessidade de o profissional de sala de vacinas orientar sobre contra quais doencas a vacina a
ser administrada gera protecao.

No item 9- orientou-se sobre a importancia da conclusdo do esquema de vacinagdo
(quando necessario) - obteve-se 4,2% de ades&o. E recomendado pelo MS que o profissional
fale com o vacinado sobre a importancia da conclusdo dos esquemas de vacinacdo (BRASIL,
2014b), portanto os resultados evidenciam que essa ndo € uma rotina dos profissionais da sala
de vacina.

E necessario fornecer informacdes por meio de um bom acolhimento e uma relagdo de
confianca e carinho com o0s vacinados, isso € importante para garantir adesdo a vacinacéo,
sobretudo para aqueles pais que possuem dificuldade em aceitar a vacinagao. A falta de dialogo,
a discriminagdo e os erros na divulgacdo de falsas contraindicagfes sdo elementos
potencializadores da ndo imunizagdo (FIGUEIREDO et al., 2011).



62

O item 10- dados pessoais- obteve 44,9% de ades&o. Os itens 11- nome da vacina, 12-
data de aplicagdo e 13- numero do lote obtiveram 100% de ades&o. Contrapondo, os itens 14-
laboratdrio produtor e 15- unidade vacinadora obtiveram 0,9% e 2,4% de ades&o.

O item 16- nome do vacinador- apresentou adeséo de 95,7%. Neste estudo encontra-se
alguns casos em que os profissionais colocaram uma rubrica ou apelido, em vez do nome do
aplicador legivel, ndo cumprindo o que é proposto nas normas.

A Portaria n°® 1533, de 15 agosto de 2016, traz que o cartdo de vacinas € um documento
de carater pessoal e intransferivel e sua atualizacdo deve ser feita em conformidade com as
indicacdes do Calendario Nacional de Vacinagdo. Para comprovacdo da vacinagdo, deve estar
as seguintes informacdes: dados pessoais (nome completo, data de nascimento e endereco);
nome da vacina; data da aplicacdo; numero do lote; laboratério produtor; unidade vacinadora e
nome do vacinador (BRASIL, 2016).

Percebe-se que a obrigatoriedade de insercdo desses dados ainda ndo € um habito para
as unidades de saude. Os itens, inserir o laboratdrio produtor e 0 nome da unidade vacinadora
no cartdo de vacina do vacinado, apresentaram baixa adesdo. A maioria das unidades ainda
insere no registro do cartdo de vacinas a validade do frasco, que ndo é mais um item obrigatorio
(BRASIL, 2016).

O item 17- realizou o aprazamento a lapis (quando necessario) e o item 18- orientou
sobre a data do retorno (quando necessario), apesar de ja ser uma rotina para os profissionais
da sala de vacina, obtiveram uma adeséo de 76,5% e 65,5%, respectivamente.

Resultados preocupantes foram encontrados na literatura. No estudo de Tiembre et al.
(2012) realizado em 15 unidades que realizam vacinacdo em Abidjan, na Costa do Marfim,
identificou-se que 95,0% dos vacinados que haviam acabado de receber a vacina desconheciam
em qual data deveriam retornar para receber uma préxima vacina.

Em outro estudo, realizado em 2 unidades de saude com 48 atendimentos observados,
em S&o Paulo no ano de 2015, mostrou-se que em 100% dos procedimentos avaliados o
vacinado ou responsavel ndo foi informado verbalmente sobre o retorno para as proximas doses
(FOSSA et al., 2015).

O item 19- orientou sobre possiveis EAPV obteve 7,1% de adesdo. Os profissionais
orientavam que poderia ocorrer algum tipo de reacdo adversa apds a vacinacdo, porém nao
informavam aos vacinados ou responsaveis que se ocorresse alguma reacdo eles deveriam
procurar a unidade de salde para notificagéo.

Resultados corroboram alguns estudos encontrados na literatura. Em um estudo

realizado na Costa do Marfim, detectou-se que, em 91,1% dos casos, o profissional da sala de
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vacinas ndo informou aos vacinados qual conduta a tomar frente a possiveis EAPV (TIEMBRE
et al., 2012). Outro estudo realizado em S&o Paulo detectou que, em uma das unidades
avaliadas, 76,6% dos profissionais ndo orientaram sobre possiveis efeitos adversos (FOSSA et
al., 2015). Em Goiénia, também foi encontrado essa falha, dos 736 procedimentos observados,
em apenas 21,6% dos atendimentos os profissionais orientaram o usuario sobre EAPV e/ou
procura unidade de satde em caso de EAPV (MOCHIZUKI, 2017).

Um estudo realizado em 2016 analisou as notificacbes de EAPV em idosos. Um dado
que chamou atencdo é que, em 59,32% dos casos, 0s idosos com EAPV ndo procuraram
atendimento em servicos de salde. Mostrando que a populacdo fica desinformada sobre os
EAPV e pode torna-los naturais e atribui-los & vacinagdo, colocando sua vida em risco frente a
um EAPV grave ou até doenga coincidente (LINHEIRA-BISETTO et al., 2016).

Quanto aos itens presentes no dominio 2, referentes aos procedimentos durante a
administracdo do imunobioldgico, o estudo mostrou que ainda existem alguns pontos a serem
melhorados pelas equipes que trabalham em sala de vacina.

Em relacdo ao item 20- o profissional aplicador avaliou o cartdo de vacina e identificou
novamente a vacina a ser administrada, obtive-se 73,2% de adesao.

O tamanho da equipe depende do tamanho da populacéo de sua area de abrangéncia, o
ideal sdo dois vacinadores por turno de trabalho (BRASIL, 2014b). A presenca de dois
profissionais na sala de vacina fez com que um profissional realize a “parte administrativa”,
preenchendo os dados no cartdo de vacinas e no sistema de informacao, e o outro profissional
realize a administracdo do imunobioldgico. Considerando que, durante a realizacdo da coleta,
o profissional aplicador ndo conferia o cartdo, antes da aplicacdo, apenas administrada a vacina
informada pelo outro profissional, houve adesdo parcial ao item. Ao ndo checar as referidas
informacGes, o profissional aumenta os riscos de erros na administracao.

Em relacdo ao item 21- higienizou as maos com técnica correta, houve 0,6% de adesao.
Somente foi considerada a higienizacdo das maos com todos os elementos descritos na técnica
correta e apds retirada de adornos.

A adocdo da técnica correta garantird a eficacia do procedimento: antes de iniciar a
higiene das méaos, é necessario retirar aneis, pulseiras e outros adornos, manter as unhas curtas
e com 0s cantos aparados. Abra a torneira e molhe as méos, evitando encosta-las na pia. Aplique
uma quantidade suficiente de sabdo, ensaboe as palmas das maos, friccionando uma na outra.
Esfregue a palma da médo contra o dorso da outra méo, entrelacando os dedos e friccionando os
espacos interdigitais. Esfregue o dorso dos dedos de uma médo com a palma da médo oposta,

segurando os dedos, fazendo um movimento de “vai e vem”. Esfregue o polegar com o auxilio
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da palma da outra méo, fazendo movimento circular. Friccione as polpas digitais e unhas
fazendo um movimento circular. Esfregue o punho com o auxilio da palma da mao oposta,
utilizando um movimento circular e vice-versa. Enxague as maos dos dedos para os punhos,
evitando o contato direto com a torneira. Seque as maos utilizando papel-toalha descartéavel,
iniciando pelas mé&os e seguindo pelos punhos. Utilize 0 mesmo papel-toalha para o fechamento
das torneiras com contato manual. Despreze o papel-toalha no cesto de lixo comum (BRASIL,
2014b).

A higiene das mdos é um dos procedimentos mais importantes para prevenir a
contaminagdo no manuseio, no preparo e na administracdo dos imunobioldgicos. Ela deve ser
realizada antes e depois de executar qualquer atividade na sala de vacinagdo (BRASIL, 2014b).

Estudos apontam que a adesdo ao procedimento da higienizacdo das maos €
insatisfatdria em todo o mundo e evidenciam baixas taxas de adesdo (BELELA-ANACLETO;
PETERLINI; PEDREIRA, 2017). Neste estudo os principais erros na técnica de higienizacao
das maos foram: ndo retirada de anéis, pulseiras e relogios, falta de higienizacdo do pulso e
fechamento da torneira manual sem o auxilio do papel-toalha.

Intervencgdes educativas podem melhorar os indices de higienizacdo das maos, porém
ainda sdo insuficientes. Um estudo revela que as intervencdes melhoraram em 22,88% da
realizacdo da higiene das maos, houve um aumento da adesdo de 34,1% para 56,98%, o que
ainda ¢ insuficiente quando pode ter 100% de adesdo (KINGSTON; O’CONNELL; DUNNE,
2016).

No estudo de Galvéo (2016), realizado em Fortaleza, obteve-se como resultados que
em 40,4% das salas de vacinas os profissionais realizam a lavagem das méos antes e apds cada
atendimento. No estudo de Mochizuki (2017), destaca-se que 42,5% dos profissionais de
enfermagem higienizam as maos antes do preparo da vacina.

Um estudo realizado no municipio de Vassoura no Rio de Janeiro evidenciou que 0s
profissionais realizaram a higienizacdo das maos antes da administracdo de vacina, porém os
profissionais permaneceram com adere¢os como anéis, reldgios e pulseiras, o que € considerado
inadequado, pois podem acumular micro-organismos e aumentar consideravelmente 0s riscos
de infeccdo (SILVA; CARREIRO, 2012).

Na sala de vacinas a falta da adequada higienizacdo das maos pode trazer riscos para o
usuario, comprometendo a sua seguranca. A nao higiene das médos pode contaminar a vacina,
ou 0s insumos e ainda o vacinado e ocasionar um EAPV (GALVAO, 2016).

No item 22- examinou o produto, houve 11,4% de adesdo. Alguns aspectos sdo

importantes, como examinar o imunobioldgico a ser utilizado, sua aparéncia, o estado da
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embalagem, o nimero do lote, o laboratdrio e a validade (BRASIL, 2014b). E muito importante
também conferir o nome da vacina, pois existem diversos tipos de vacinas com embalagem e
enfrascagem muito semelhantes.

Os resultados de estudos nos mostram que ainda ha muitos erros ocasionados pelo tipo
de imunobioldgico utilizado. De um total de 186 notificacGes de procedimentos inadequados
na administracdo de vacinas realizados em Ribeirdo Preto, 7,0% dos casos, 0 erro era
ocasionado pelo tipo de imunobioldgico utilizado (BRITO et al., 2014). Outro exemplo € 0
estudo realizado em Goiania em 2017, que observou que nos 60 erros de imunizacao analisados
26,70% eram relacionados ao tipo de vacina que foi administrada errada e ainda houve 16,67%
de administracéo de vacinas com validade vencida (BRAGA et al., 2017). Fato que comprova
que os profissionais de saude ndo possuem o habito de olhar o rotulo e verificar a data de
validade e demais informagdes contidas nele.

Em relacdo ao item 23- realizou o preparo de maneira adequada (quando necessario),
obteve-se 29,7% de adesdo. Cada tipo de apresentacdo/enfrascagem possui uma maneira correta
de realizar o preparo.

Por exemplo, quando a vacina esta acondicionada em ampolas de vidros, é necessario
que o profissional envolva a ampola em algodao seco, abra a ampola e coloque-a entre os dedos
indicador e médio, introduza a agulha na ampola e aspire a dose correspondente. Quando estao
acondicionadas em frasco-ampola com tampa de borracha, é necessario que o profissional
remova a protecdo metéalica do frasco-ampola que contém o imunobiolégico, utilizando a pinca
“dente de rato”, limpe a tampa de borracha com algodéao seco, homogeneize com movimentos
circulatérios, introduza a agulha no frasco-ampola e aspire o liquido correspondente a dose a
ser administrada (BRASIL, 2014b).

Quando as vacinas estdo apresentadas sob a forma liofilizada, é necessario que o
profissional retire a tampa metalica do frasco-ampola contendo o liofilo, utilizando a pinga
“dente de rato”, limpe a tampa de borracha com algodao seco, envolva a ampola do diluente
em gaze ou algodao seco e abra-a, coloque a ampola aberta entre os dedos indicador e médio,
aspire o diluente da ampola e injete-o na parede interna do frasco-ampola ou ampola contendo
o liofilo. E necessario homogeneizar o contelido realizando um movimento rotativo do frasco
em sentido Unico, sem produzir espuma, aspire a quantidade da solucdo correspondente a dose
a ser administrada (BRASIL, 2014b).

O profissional da sala de vacinas deve sempre colocar a seringa em posicgéo vertical (no
nivel dos olhos), com a agulha ainda conectada ao frasco-ampola, e expulsar o ar. A agulha

deve ser protegida até 0 momento da administragdo. Outro aspecto importante é a necessidade
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de administracéo logo apds o preparo, sendo proibido acondicionar vacinas dentro das seringas
(BRASIL, 2014b).

Um dos erros mais comuns observados neste estudo durante o preparo foi o preparo de
varias doses a0 mesmo tempo para a posterior administracdo. Mesmo achado foi encontrado no
estudo de Galvao (2016) e Tiembré et al. (2012), que também observaram que as vacinas eram
previamente aspiradas nas seringas algum tempo antes da administracdo, desrespeitando a
recomendacdo de fazé-lo apenas no momento da vacinacdo. E importante lembrar que a
segurancga das vacinas estd fortemente relacionada ao seu manuseio e a sua administracao,
principais responsaveis pela garantia da eficacia das vacinas (BRASIL, 2014b).

Outro erro encontrado neste estudo foram os frascos de vacinas multidoses, com agulhas
inseridas na borracha. Esse procedimento facilita 0 momento da aspiracdo da dose, devido a
ndo necessidade de perfurar a borracha do frasco a cada aplicagdo, porém deixa uma porta de
entrada para micro-organismos no frasco de vacinas.

O item 24- rotulou a vacina com a data e o horario de abertura do frasco (quando
necessario), obteve 72,4% de adesdo. A alta rotatividade das unidades que fizeram parte da
pesquisa faz com que os profissionais utilizem todo o frasco das vacinas, no caso das
multidoses, antes do prazo de validade apos aberto expirar, 0 que pode ter influenciado o
resultado desta pesquisa e adeséo parcial ao item.

A data e o horario de abertura do frasco devem ser anotados e fixados no frasco, de
maneira que ndo comprometam as informacdes do rotulo e a visualiza¢do do contetdo interno,
principalmente quando o prazo de utilizagdo apos a abertura do frasco for mais longo (BRASIL,
2014b).

Resultados semelhantes foram encontrados em um estudo em Pernambuco em 2013,
realizado em 318 salas de vacinas, que observou que em 87,7% dos procedimentos de vacinacdo
era feito o registro da data e hora de abertura do frasco de vacina (ARAUJO et al., 2013). E no
estudo realizado em 89 salas de vacinas de Fortaleza, em 71,9% destas salas, concluiu-se que
os profissionais realizam o registro da data e hora da abertura do frasco corretamente
(GALVADO, 2016).

Os itens 25 a 29 dizem respeito a aplicacdo da vacina. O item 25- quanto a aplicacao,
foi realizado na dosagem correta, obteve 99,6% de adesdo. Em dois (0,4%) casos, foi
administrada dose menor do que a recomendada, e a equipe foi orientada para proceder com as

medidas administrativas cabiveis em cada caso.
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Também foram encontrados erros de dosagem no estudo realizado em Goiania em
2017, de um total de 736 procedimentos observados, 28 erros de imunizagao foram encontrados
e 17,9% eram referentes a administracdo em dosagem incorreta (MOCHIZUKI, 2017).

Cada vacina possui uma dosagem correta para idade, por isso o profissional da sala de
vacinas deve redobrar a atencdo, durante o preparo e a aplicacdo. Por exemplo, s&o
administradas 0,1 ou 0,05 ml na vacinagdo de Bacilo de Calmette-Guérin (BCG); 0,5 ml nas
vacinas: pentavalente, VIP, pneumocdcica 10, meningocdcica C, febre amarela, triplice viral,
varicela, tetra viral, triplice bacteriana, hepatite A, HPV, dupla adulto, triplice bacteriana
acelular, hepatite B (<15 anos — quando laboratorio Butantan e Serum, <19 anos — quando
laboratoério Life Sciences); 1,0 ml nas vacinas hepatite B (>16 anos — quando laboratorio
Butantan e Serum, >19 anos — quando laboratorio Life Sciences); 1,5 ml na vacina Rotavirus e
2 gotas no caso da vacina VOP (BRASIL, 2018).

O item 26- quanto a aplicacgdo, foi realizada na via de administragdo correta, obteve
100% de ades@o. Ndo houve nenhuma aplicacéo de vacina realizada fora da via recomendada.

Resultado semelhante foi encontrado no estudo realizado em Goiania em 2017, que
identificou que 99,6% dos procedimentos de vacinacdo foram realizados na via correta
(MOCHIZUKI, 2017).

As vias recomendadas pelo MS sdo: via intradérmica para BCG e antirrdbica; via
subcutanea para febre amarela, triplice viral, varicela, tetra viral; via intramuscular para
pentavalente, VIP, pneumocdcica 10, meningocdcica C, triplice bacteriana, hepatite A, HPV,
dupla adulto, triplice bacteriana acelular, hepatite B e via oral para rotavirus e VOP (BRASIL,
2018).

O item 27- quanto a aplicacdo, foi realizado com materiais corretos, houve 99,8% de
adesao.

Utilizacdo de materiais incorretos ainda acontece, assim como encontrado no estudo
de Mochizuki (2017), de um total de 736 procedimentos observados, 28 erros de imunizagéo
foram encontrados e, em 53,6% dos erros de imunizacdo encontrados, o procedimento de
vacinacdo foi realizado com a agulha inadequada e em 32,1% com a seringa inadequada.

Para aplicacdes intradérmicas, estdo indicados 0s seguintes materiais: algoddo seco,
seringa de 1 ml e agulhas entre 10 e 13 mm de comprimento e entre 3,8 e 4,5 dec/mm de calibre,
para aplicacBes subcuténeas, estdo indicados algod&o seco, seringa de 1 ou 2 ml e agulhas entre
13 e 20 mm de comprimento e entre 4 e 6 dec/mm de calibre, para aplicagdes intramusculares,

estdo indicados algodao seco, seringa de 1, 3 ou 5 ml e agulhas entre 20 a 30 mm de
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comprimento e entre 5,5 e 9 dec/mm de calibre. Vale lembrar que o comprimento e o calibre
da agulha podem variar de acordo com a massa muscular do vacinado (BRASIL, 2014b).

Para a aplicacdo, o uso de luvas ndo é recomendado (apenas quando vacinador possuir
lesbes abertas com solucdo de continuidade) e o uso do alcool também nédo € recomendado,
apenas quando houver sujidade perceptivel e em casos de vacinagdo extramuro ou ambiente
hospitalar (técnica correta de utilizagdo do alcool: 30 segundos de friccdo + 30 segundos de
secagem) (BRASIL, 2014b).

O item 28- quanto a aplicacéo, foi realizada no local correto, obteve 99,6% de adesdo.
Segundo o Manual, os locais corretos para aplicacdo de vacinas sdo: quando via intradérmica:
insercdo inferior do masculo deltoide direito; quando via subcuténea: regido do deltoide no
terco proximal (face superior externa do braco, anterior e externa da coxa e anterior do
antebraco); quando via intramuscular: no musculo vasto lateral da coxa e 0 musculo deltoide.
O local da aplicagéo também pode variar de acordo com a massa muscular do vacinado. Quando
via oral: na boca (BRASIL, 2014b).

No mesmo estudo citado anteriormente de Mochizuki (2017) encontra-se que dos 28
erros de imunizagdo encontrados 17,9% foram vacinas administradas em local incorreto.

O item 29- quanto a aplicacdo, foi realizada com técnica correta, houve 60,3% de
adesdo. Ainda existe muitos erros de técnica, alguns exemplos observados durante a realizacao
desta pesquisa foram: vacinacdo com o vacinado em pé, esquecimento da realizacdo da prega,
incorreto posicionamento do bisel, ndo aspiracdo antes da aplicacdo (no caso de
intramusculares).

Encontra-se resultado semelhante no estudo realizado em Fortaleza em 89 salas de
vacinas em Fortaleza, em 2016, que mostra que em 76,4% das salas de vacinas participantes do
estudo os profissionais de saude utilizaram técnica de administracdo correta (GALVAOQO, 2016).

Segundo o Manual, a técnica correta €, inicialmente, colocar o vacinado em local e
posicdo confortdvel e segura, adolescentes e adultos sentados (contencdo para evitar
movimentos bruscos). As demais técnicas de aplicacdo dependem da via de administracao.
Quando a via de administracdo for intradérmica, o profissional de sala de vacina devera fazer a
limpeza da pele com algodéo seco, segurar firmemente (distendendo o deltoide com o polegar
e indicador), posicionar agulha com um angulo de 15° com o bisel para cima - introduzir até
que este desapareca. N&o aspirar, injetar lentamente a vacina, retirar a agulha em movimento
nico e firme e ndo comprimir (BRASIL, 2014b).

Quando a via de administracao for subcuténea, o profissional de sala de vacina devera

fazer a limpeza da pele com algodé&o seco, segurar firmemente fazendo uma pinga com o polegar
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e o indicador, introduzir a agulha com um angulo 90° com o bisel para baixo. N&o aspirar,
injetar lentamente a vacina, retirar a agulha em movimento Unico e firme e fazer leve
compressdo (BRASIL, 2014b).

Quando a via de administracdo for intramuscular, o profissional de sala de vacina
devera fazer a limpeza da pele com algodao seco, segurar firmemente e introduzir a agulha com
um angulo de 90° (pode ser ajustado conforme massa muscular) com o bisel lateralizado, aspirar
e verificar retorno venoso (se retornar retire e despreze), injetar lentamente a vacina, retirar a
agulha em movimento Unico e firme e fazer leve compressdo (BRASIL, 2014b).

Quando a via de administracdo for oral e com bisnaga, o profissional de sala de vacina
deverd abrir a bisnaga e manter a tampa na mao, inclinar a cabega ligeiramente para trés. Se
necessario, fazer leve pressao nas bochechas, manter a bisnaga em posi¢édo obliqua 45°, fazer
uma leve pressdo para pingar as 2 gotas e aguardar a crianca engolir. Quando a via de
administracao for oral e com aplicador, o profissional de sala de vacina devera abrir o aplicador,
inclinar a cabeca ligeiramente para tras. Se necessario, fazer leve pressdo nas bochechas,
introduzir o aplicador no canto da boca da crianca, administrar delicadamente todo o contetdo
do aplicador e aguardar a crianca engolir (BRASIL, 2014b).

O procedimento de aspiracdo durante a aplicacdo de vacinas, anterior a injecdo da
vacina por via intramuscular, esta descrito no Manual de Normas e Procedimentos para
Vacinacdo e sua recomendacdo foi considerada neste estudo (BRASIL, 2014b). E a ndo
realizacdo deste procedimento foi o erro mais comum quando a vacina era administrada em via
intramuscular.

Os dois ualtimos itens do instrumento, presentes no dominio 3, procedimentos
posteriores a administracdo do imunobioldgico, obtiveram resultados opostos.

O item 30 - higienizou as maos com técnica correta- obteve 0% de adesdo. A higiene
das maos deve ser realizada antes e depois de qualquer procedimento. Neste caso, ela ndo foi
realizada em nenhuma observacao apds o procedimento de vacinacéo.

No estudo de Mochizuki (2017), o resultado também foi insatisfatorio, somente 15,8%
dos profissionais de enfermagem higienizam as méos apos a vacinacdo. No estudo realizado
em Fortaleza, identificou-se que apenas 40,4% dos entrevistados realizavam tal pratica apos
cada atendimento (GALVAO, 2016).

Estudo realizado no Equador obteve resultados diferentes do encontrado em nosso
estudo e apresentou 6timo resultado, houve 100% de ades&o na higienizagcdo das méos por meio
da lavagem bésica antes e ap6s cada procedimento realizado (DOMINGUEZ; DUCHITANGA,;
ANGUISACA, 2014).
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A higienizacdo das maos é uma medida simples, porém eficaz, e que para ser efetiva
deve ser realizada com frequéncia e qualidade adequadas (GALVAOQO, 2016).

E o ultimo item 31- alimentou o SI-PNI ou o sistema equivalente, obteve 99,6% de
ades&o e nos dois (0,4%) dos casos que ndo houve adesdo a equipe de sala de vacina foi avisada
posteriormente para inser¢do do dado no sistema de informagéo.

Resultados semelhantes foram encontrados em um estudo realizado em 41 salas de
vacinas de Marilia, identificaram-se os registros de informacdes no sistema como ideal, com
91,4% de adesdo (VASCONCELOS; ROCHA; AYRES, 2012).

A alimentacdo do SI-PNI ou o sistema equivalente € extremante importante para
registrar individualmente dados de vacinacéo, fornecer dados dos vacinados para o PNI, realizar
busca ativa, avaliacdo das coberturas vacinais, entre outras ferramentas disponiveis no Sistema
de Informacéo (BRASIL, 2014b).

6.4.2 Analise dos escores

O escores de adesao as recomendacdes para os procedimentos de vacinagdo, segundo o
Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo do MS, mostraram-se distantes do ideal.
O escore total de adesdo obteve 0 minimo de 43,33%, méaximo de 74,07 e uma média de
58,51%.

O PNI ¢ referéncia internacional em imunizacdo, mas na pratica ndo ha qualidade
equivalente (OLIVEIRA, 2012). Percebe-se na maioria das vezes que os profissionais tém
conhecimento tedrico, porém ndo o aplicam na prética cotidiana.

Ao analisar os escores do dominio 1, obteve-se o minimo 36,84%, mostrando
precariedade na adesdo aos itens presentes no dominio, e um maximo de 73,33%, que ainda é
insuficiente quando se nota a importancia do cumprimento de todos os itens propostos no
instrumento neste dominio.

Os itens do dominio 1 referem-se principalmente a realizacdo de um bom acolhimento
na sala de vacina. Portanto, os resultados obtidos mostram que o profissional tem negligenciado
alguns questionamentos.

Um estudo realizado em Porto Alegre, em 2012, com os profissionais de sala de vacinas,
nos mostra que o conhecimento sobre como fazer um bom acolhimento é precario. Muitos
profissionais nem entendem o verdadeiro significado da palavra acolhimento e confundem com

recebimento, armazenamento das vacinas, e baseiam-se na técnica a ser utilizada. H4 falta de
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capacitacdo e orientacdo das equipes de como realizar o acolhimento (MUNIZ; SILVA;
MARTINI, 2012).

No estudo realizado em S&o Paulo, identificaram-se falhas no acolhimento. Um ponto
que chama atencdo é que em 70% dos atendimentos os profissionais da sala de vacina ndo
cumprimentavam os vacinados ou responsaveis, comprometendo a qualidade do atendimento
(FOSSA et al., 2015).

Ao analisar os escores do dominio 2, obtive-se 0 minimo 40,0% e maximo de 90,0% e
a maior média quando comparado com os outros dominios, 64,78%. Analisando os dominios
separadamente, este foi 0 que obteve maior porcentagem de adesdo. Nele continham os itens
referentes as técnicas de preparo e aplicacdo propriamente ditas.

Percebe-se que, em geral, a atuacdo do técnico de enfermagem esta relacionada a uma
visao tecnicista e mecanizada do cuidar (XIMENES NETO et al, 2016). Na sala de vacina, isso
ndo é diferente, tem-se os profissionais preocupados com a administracdo de vacina com as
técnicas corretas, centrado no cuidado instrumental, e é deixado de lado o olhar humanizado, o
didlogo, as orientacGes e a aproximacdo e criagdo de vinculo com a pessoa vacinada ou
responsavel na sala de vacinas.

Os escores do dominio 3 mostraram um minimo de 0,0% e maximo de 50,0%. Este
dominio possui apenas dois itens, um deles é o item higienizacdo das maos com técnica correta
apos a administracdo da vacina, que ndo foi realizado em nenhum dos procedimentos
observados no estudo, o que tornou acentuados os resultados deste dominio.

Uma revisdo integrativa realizada em 2015 evidenciou que ha o descumprimento das
acOes contidas no manual de normas e vacinacao. Relata que nao ha qualificacdo continua para
esses profissionais e aponta a necessidade de um processo continuo e sistematico de supervisao
e educacdo permanente (MARINELLI; CARVALHO; ARAUJO, 2015).

Portanto hd uma demanda urgente na qualificacdo dos profissionais de enfermagem na
sala de vacina. O trabalho deve ser coordenado pelo enfermeiro responsavel pela sala de
vacinas, que deve fazer a supervisdo planejada da sala de vacinas em seu cotidiano, para
identificar as demandas de capacitacdo dos trabalhadores e desenvolver o potencial e a
qualificacdo de equipe de enfermagem da sala de vacinas (OLIVEIRA et al., 2013).

Estudo realizado nos Estados Unidos, em 2015, traz que estratégias podem ser tomadas
para reduzir os erros e consequentemente aumentar a seguranca do paciente como educacéo e
treinamento constante com as equipes, melhoria na diferenciacdo das vacinas com nomes, siglas

similares, rotulagem e embalagens muito semelhantes, implantacdo de triagem adequada,
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principalmente para avaliar contraindicaces, a aplicagéo de Procedimento Operacional Padrdo
(POP) (HIBBS et al., 2015).

Diante dos resultados deste estudo, identifica-se a necessidade de reduzir os danos, fato
que depende da identificacdo e implementacdo de mudancas para melhorar a seguranca das
vacinas em varios niveis: das intervencdes dos pacientes até as agdes organizacionais nos niveis
local, nacional e internacional (EVANS et al., 2016).

Percebe-se como limitag&o do estudo a ndo aplicacdo do instrumento LVSPSV em todas
as salas de vacina do municipio. Estudos mais amplos, que envolvam a participacdo de todas
as salas de vacinas, deverdo ser realizados para determinar os escores de adesdo as
recomendacdes para os procedimentos de vacinacdo, segundo o MS em Uberlandia.

O instrumento tem potencial para identificar fragilidades e potencialidades dos
procedimentos de vacinacao realizados na sala de vacina, colaborando para o planejamento de

acOes com vistas a promocdao da seguranca do paciente na sala de vacinas.
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7. CONCLUSAO

Este estudo possibilitou a elaboragdo e aplicagdo de um instrumento que permite
identificar a adesdo as recomendagfes para 0s procedimentos de vacinacao, segundo o Manual
de Normas e Procedimentos para Vacinagdo do MS.

A validacdo aparente e de conteGdo do instrumento LVSPSV, foi considerada
satisfatdria para este estudo, pois, na geracao de seus itens, foram considerados os principais
aspectos que representam o constructo seguranca do paciente em sala de vacinas.

Assegurou-se que a LVSPSV esta adequada ao seu propdsito, por meio da avaliacdo de
juizes, da construcdo do documento de orientacdes para aplicacdo do instrumento Lista de
Verificacdo de Seguranca do Paciente em Sala de Vacina, da realizagdo do piloto e da posterior
adequacdo do instrumento para otimizar sua aplicacao.

O instrumento LVSPSV é confiavel, pois a analise de confiabilidade por meio do
calculo do Coeficiente Kappa em cada item do instrumento mostrou que houve correlagdo quase
perfeita com proporcdo de concordancia entre 72,73% e 100% e o calculo do Coeficiente de
Correlacdo Intraclasse entre os escores obtidos nas observacfes das pesquisadoras mostrou
correlacdo excelente (ICC=0,83) e estatisticamente significativa (p< 0,001).

Pode-se identificar que, de uma forma geral, 0s procedimentos de vacinagao observados
ndo apresentaram boa adesdo as normas propostas pelo Ministério da Saude. Dos 31 itens
presentes no instrumento, 4 (12,90%) apresentaram 100% de adesdo, 9 (29,03%) apresentaram
adesdo entre 94,0% e 99,8%, 8 (25,81%) com adesdo entre 76,5% e 29,7%, 9 (29,03%) com
adesdo entre 0,5% e 11,4% e 1 (3,23%) com 0% de adesdo. Mostra-se que a pratica na sala de
vacina ainda possui muitos itens a serem melhorados.

Deve-se destacar os 10 itens que obtiveram menor adesdo, entre 0% e 11,4%: item 4 -
investigou a ocorréncia de EAPV a dose anterior (quando possuir dose anterior); item 5 - obteve
informacGes sobre o estado de saude do usuério avaliando contraindicacGes e situacdes que
indicam adiamento temporario da vacinacdo; item 8 - orientou sobre os beneficios da vacinagéo;
item 9 - orientou sobre a importancia da conclusdo do esquema de vacinacdo (quando
necessario); item 14 - inseriu o laboratorio produtor no cartdo de vacinas; item 15 - inseriu a
unidade vacinadora no cartdo de vacinas; item 19 - orientou sobre possiveis eventos adversos
poOs-vacinais; item 21 - higienizou as mdos com técnica correta; item 22 - examinou o produto
e por fim o item 30 - higienizou as maos com técnica correta, que foi o Unico que obteve 0% de

adesao.
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Destes itens que tiveram baixa ou nenhuma adesdo, nota-se que cinco deles séo
referentes a orientagGes e questionamentos que deveriam ser realizados aos vacinados, antes do
procedimento de vacinacdo. Erros que s@o simples de serem corrigidos e que podem ser
ocasionados pelo despreparo e pela falta de conhecimento dos profissionais sobre um
acolhimento e triagem adequados.

Os escores gerais de adesdo também foram ruins e obtive-se uma média de 58,51%. O
procedimento de vacinacdo que obteve maior escore atingiu 74,07% de adesdo as normas,
considerado insuficiente quando considerada a importancia do cumprimento de 100% dos itens
recomendados.

Observa-se a necessidade de capacitacdo e engajamento dos profissionais de sala de
vacinas em relacdo ao respeito das recomendacdes para os procedimentos de vacinagéo,
segundo o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo do MS. Com a conscientizacdo
dos profissionais de sala de vacinas sobre a importancia de uma vacinacao segura, possibilita-
se uma maior qualidade e seguranca do paciente na sala de vacinas.

A equipe de enfermagem é responsavel pelo trabalho desenvolvido na sala de vacinas,
desde o recebimento das vacinas, seu armazenamento, as orientacdes e sua administracdo. A
enfermagem tem o desafio de garantir uma assisténcia de qualidade e segura do cuidado
prestado aos usuarios do sistema de salude que buscam as salas de vacina em busca de
prevencdo de doencas.

Por meio de estudos como este havera a sensibilizacéo dos profissionais que trabalham
na sala de vacinas para que se envolvam, contribuindo para o aumento das coberturas vacinais,
além de garantir a protecéo e promogéo da satde da populagéo.

Identifica-se que hd uma escassez de estudos na area de seguranca do paciente na sala
de vacina. Espera-se que este estudo possa servir de base para que outras pesquisas sejam
realizadas sobre o tema, auxiliando os profissionais da sala de vacinas a realizarem estratégias
e acdes no intuito de reduzir os riscos de eventos adversos e erros de imunizacao, garantindo

uma vacinagao segura.
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APENDICE A - LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SALA DE VACINA — LVSPSV

Lista de Verificacdo de Seguranca do Paciente em Sala de Vacina — LVSPSV

Data da Coleta:  /  / Turno: ID do instrumento:
PARTE |
Municipio: : Unidade de satde:
Iniciais: : Data de nascimento: __ / /

Vacina(s) e dose(s) a ser(em) administrada(s):

Legenda Vacinas
1. | BCG 7. Febre Amarela 13. | Tetra viral Legenda Doses
2. | Pentavalente 8. Triplice bacteriana 14. | HPV 1 | 18 dose 5. | 2° reforco
3. | Rotavirus 9. VOP - Pdlio oral 15. | Dupla adulto 2 | 22 dose 6. | Dose Unica
4. | VIP - Pélio inativada | 10. | Triplice viral 16. | Triplice bacteriana acelular 3. | 3 dose 7. | Revacinacio
5. | Pneumocécica 10v 11. | Hepatite A 17. | Hepatite B 4. | 1°reforco Outra:
6. | Menigococica C 12. | Varicela Outra:
Legenda 1. Sim 2. Néo -66. Nao se aplica
PARTE Il
ID do procedimento de vacinacdo: | ID: ID: ID: ID:
o . . R Vacina/ | Vacina/ | Vacina/ | Vacina/
Dominio 1: Procedimentos anteriores a x
Dose Dose Dose Dose Observacao

administracédo do imunobioldgico / / / /

1. Verificou a idade do vacinado por meio da data
de nascimento.

2. ldentificou a vacina a ser administrada por meio
do cartdo de vacinas.

3. Verificou a idade e o intervalo entre doses
recomendados para a vacina.

4. Investigou a ocorréncia de eventos adversos pos-
vacinais a dose anterior (quando possuir dose
anterior).
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Dominio 1: Procedimentos anteriores a
administracdo do imunobioldgico

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Observacao

5. Obteve informac6es sobre 0 estado de saude do
usuario avaliando contraindicacGes e situacdes que
indicam adiamento temporério da vacinacao.

6. Citou 0 nome da vacina a ser administrada.

7. Citou contra qual(is) doenca(s) a vacina gera
protecéo.

8. Orientou sobre o0s beneficios da vacinag&o.

9. Orientou sobre a importancia da concluséo do
esquema de vacinacgdo (quando necessario).

Inseriu no cartdo de vacinas todos os dados
obrigatorios:

10. Dados pessoais.

11. Nome da vacina.

12. Data da aplicacéo.

13. NUmero do lote.

14. Laboratério produtor.

15. Unidade vacinadora.

16. Nome do vacinador.

17. Realizou o aprazamento a lapis (quando
Necessario).

18. Orientou sobre a data do retorno (quando
necessario).

19. Orientou sobre possiveis eventos adversos pés-

vacinais.
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Dominio 2: Procedimentos durante a
administracdo do imunobioldgico

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Observacao

20. O profissional aplicador avaliou o cartéo de
vacina e identificou novamente a vacina a ser
administrada.

21. Higienizou as mdos com técnica correta.

22. Examinou o produto.

23. Realizou o preparo de maneira adequada
(quando necessario).

24. Rotulou a vacina com a data e o horéario de
abertura do frasco (quando necessario).

Quanto a aplicacéo, foi realizada:

25. Na dosagem correta.

26. Na via de administracao correta.

27. Com materiais corretos.

28. No local correto.

29. Com técnica correta.

Dominio 3: Procedimentos posteriores a
administracédo do imunobioldgico

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Vacina/
Dose
/

Observacao

30. Higienizou as maos com técnica correta.

31. Alimentou o Sistema de Informacdo do
Programa Nacional de Imunizagéo (SI-PNI) ou o
sistema equivalente.

83



84

APENDICE B - DOCUMENTO DE ORIENNTAC;C)ES PARA APLICACAO DO
INSTRUMENTO LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA DO PACIENTE
EM SALA DE VACINA — LVSPSV

Descricdo dos parametros utilizados para mensurar a seguranga do paciente em sala de
vacina em cada item do instrumento.

Selecionar a opgédo “SIM” na LVSPSV quando o profissional da sala de vacinas
realizar o procedimento com todos os parametros aqui descritos.

Selecionar a opgdo “NAO” na LVSPSV quando o profissional da sala de vacinas n&o
realizar o procedimento ou o realizar de maneira incompleta.

Obs.: o calendario vacinal esta sujeito a modificacBes, considerar sempre o mais
atualizado para fazer a avaliagéo.

Dominio 1: Procedimentos anteriores a administracdo do imunobioldgico

Item 1: Verificou a idade do vacinado por meio da data de nascimento.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas verificou a data de nascimento no
cartdo de vacinas, ou em documento de identificacéo (identidade /certiddo de nascimento) ou
no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizacdo (SI-PNI), ou sistema
equivalente.

Item 2: Identificou a vacina a ser administrada por meio do cartdo de vacinas.
Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas verificou o cartdo de vacinas para
identificar as vacinas a serem administradas.

Item 3: Verificou a idade e o intervalo entre doses recomendados para a vacina.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas verificou no cartdo de vacinas ou se
questionou o vacinado ou responsavel sobre doses anteriores (quando houver).

Verificar se administrou as vacinas na idade e com intervalo recomendados, especificos para
cada vacina (intervalo minimo entre doses é de 30 dias).

Item 4: Investigou a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinais (EAPV) a dose anterior
(quando possuir dose anterior).

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas questionou o vacinado ou responsavel
ou se consultou no SI-PNI sobre a presenca de EAPV a doses anteriores.

Item 5: Obteve informacdes sobre o estado de saude do usuario avaliando contraindicacGes e
situacOes que indicam adiamento temporéario da vacinacao.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas questionou o vacinado ou responsavel
sobre as possiveis contraindicagdes e situacfes de adiamento:
A ocorréncia de hipersensibilidade (reacdo anafilatica) confirmada ap6s
Para todas as | 0 recebimento de dose anterior.

vacinas Histéria de hipersensibilidade a qualquer componente dos
imunobioldgico.

Situagdes especiais (avaliar em suas particularidades):

e Usuario que faz uso de terapia com corticosteroides (dose superior a 2 mg/kg/dia de
prednisona ou equivalente para criangas acima de 20 mg/kg/dia para adultos por tempo
superior a 14 dias) ou outras terapéuticas imunodepressoras (quimioterapia, radioterapia,
entre outros).
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e Usuério que possui imunodeficiéncia congénita ou adquirida.
e Usuaria gestante.
e Usuario que apresenta doenga febril grave.

Obs.: existem as contraindicacdes e situacfes de adiamento especificos de algumas vacinas:
BCG- Portadores de HIV a partir de 5 anos, peso inferior a 2 kg, presenca de lesdes de pele.
Pentavalente e Triplice Bacteriana — Maiores de 7 anos, presenca de quadro neuroldgico
em atividade, EAPV grave a dose anterior.

Pélio Oral (VOP) — Contatos domiciliares com pessoas que convivem com HIV e
imunodeficientes susceptiveis, historico de paralisia flacida associada a dose anterior da VOP
e lactentes e criancgas internados em UTI.

Rotavirus — Estar fora da faixa etaria recomendada, histérico de invaginacdo intestinal ou
com malformacgéo congénita ndo corrigida do trato gastrointestinal e presenca de quadro
agudo de gastroenterite.

Febre Amarela — Menores de 6 meses, portadores de doengas autoimunes, reacdo anafilatica
a ovo de galinha. Idosos, gestantes e lactentes menores de 6 meses (verificar risco beneficio).
Triplice Viral — Menores de 6 meses.

HPV — ndo deve ser administrada em gestante e quando houver quadro neurolégico em
atividade.

Item 6: Citou 0 nome da vacina a ser administrada.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas informou o vacinado ou responsavel
0 nome da vacina a ser administrada antes da aplicacéo.

Item 7: Citou contra qual(is) doenca(s) a vacina gera protecao.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas informou o vacinado ou responsavel
0 nome doenga (S) que a vacina gera protecao:

BCG: Formas graves de tuberculose.

Pentavalente: Difteria, tétano, coqueluche, Haemophilus influenzae tipo B, hepatite B.
Rotavirus: Gatroenterites causadas por Rotavirus.

VIP: Poliomielite dos tipos 1, 2 e 3.

Pneumococica 10: Infecgdes causadas por 10 sorotipos de Streptococus pneumonia.
Menigocdcica C: Doenga sistémica causada pela Neisseria meningitidis do sorogrupo C.
Febre Amarela: Febre Amarela.

Triplice bacteriana: Difteria, tétano, coqueluche.

VOP: Poliomielite dos tipos 1 e 3.

Hepatite A: Hepatite A.

Triplice viral: Sarampo, caxumba e rubéola.

Tetra viral: Sarampo, caxumba, rubéola e varicela.

Varicela: Varicela.

HPV: Cancer do colo do Utero, vulvar, vaginal e anal, lesbes pré-cancerosas ou displasicas,
verrugas genitais e infeccdes causadas pelo papiloma virus humano.

Hepatite B: Hepatite B.

Triplice bacteriana acelular: Difteria, tétano, coqueluche.

Dupla adulto: Difteria, tétano.

Item 8: Orientou sobre os beneficios da vacinagéo.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas informou o vacinado ou responsavel
que as vacinas permitem a prevencéo, o controle, a eliminagéo e a erradicacdo das doencas
imunopreveniveis, assim como a redu¢do da morbimortalidade por certos agravos.

Item 9: Orientou sobre a importancia da conclusdo dos esquemas de vacinacdo (quando
necessario).
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Pardmetro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas informou o vacinado ou responsavel
que é necessario administrar todas as doses do esquema vacinal para garantir efetividade da
vacina e uma adequada protecao.

Inseriu no cartéo de vacinas todos os dados obrigatorios:

Itens Parametro
10: Dados pessoais Escrever de maneira legivel o nome completo, data de
nascimento e endereco (caso faga novo cartao).
11: Nome da vacina. Escrever de maneira legivel o0 nome ou sigla da vacina ou
colocar no local indicado no cartdo de vacinas.
12: Data da aplicacéo. Escrever de maneira legivel a data da aplicacdo da vacina.
13: NUmero do lote. Escrever de maneira legivel o lote (exatamente igual ao que

consta no frasco da vacina).
14: Laboratorio produtor. | Escrever de maneira legivel o laboratério (exatamente igual ao
que consta no frasco da vacina).

15: Unidade vacinadora. Escrever de maneira legivel o nome da unidade de saude que
administrou a vacina.
16: Nome do vacinador. Escrever de maneira legivel o nome do vacinador.

Item 17: Realizou 0 aprazamento a lapis (quando necessario).
Pardmetro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas calculou ou obteve pelo SI-PNI e
anotou no cartdo de vacinas a lapis, de maneira legivel, a data de retorno para vacinagéo.

Item 18: Orientou sobre a data do retorno (quando necessario).
Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas informou o vacinado ou responsavel
a data de retorno para vacinacao.

Item 19: Orientou sobre possiveis eventos adversos pos-vacinais.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas informou o vacinado ou responsavel
sobre a possibilidade do aparecimento das rea¢es mais comuns, como febre, dor e edema
local, e reacGes mais graves, como as anafilaticas. Orientar que, na ocorréncia de algum deles,
deve-se procurar a unidade de saude.

Dominio 2: Procedimentos durante a administracdo do imunobiologico

Item 20: O profissional aplicador avaliou o cartdo de vacina e identificou novamente a vacina
a ser administrada.
Parametro: Avaliar se o profissional aplicador checou no cartdo de vacinas novamente as

vacinas que ele realizard aplicacdo antes de administra-Ilas.
- ________________________________________________________________________________________________________________|

Item 21: Higienizou as maos com técnica correta.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas realizou a higienizacdo das maos com
a técnica correta, descrita a seguir:

e Retirar anéis, pulseiras e outros adornos, manter as unhas curtas e com 0s cantos aparados.
e Abrir a torneira e molhar as maos, evitando encosta-las na pia.

e Aplicar uma quantidade suficiente de sabdo, ensaboar as palmas das maos, friccionando
uma na outra.

e Esfregar a palma da méo contra o dorso da outra mao, entrelacando os dedos.

e Entrelacar os dedos e friccionar os espagos interdigitais.

e Esfregar o dorso dos dedos de uma mao com a palma da méo oposta, segurando os dedos,
fazendo um movimento de “vai e vem”.

e Esfregar o polegar com o auxilio da palma da outra méao, fazendo movimento circular.

e Friccionar as polpas digitais e unhas fazendo um movimento circular.
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e Esfregar o punho com o auxilio da palma da mao oposta, utilizando um movimento circular
e vice-versa.

e Enxaguar a mao no sentido dos dedos para os punhos, evitando o contato direto com a
torneira.

e Secar as maos utilizando papel-toalha descartavel, iniciando pelas maos e seguindo pelos
punhos.

e Utilizar o mesmo papel-toalha para o fechamento das torneiras com contato manual.

. Deserezar 0 Eaeel-toalha no cesto de lixo comum.

Item 22: Examinou o produto.
Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas observou a aparéncia da solucéo, o
estado da embalagem, o nimero do lote e 0 prazo de validade.

Item 23: Realizou o preparo de maneira adequada (quando necessario).

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas realizou o preparo da vacina assim
como recomendado para cada tipo de apresentacdo/enfrascagem:

¢ Quando acondicionados em ampolas de vidros, envolva a ampola em algodao seco, abra
aampola e cologue-a entre os dedos indicador e médio, introduza a agulha na ampola e aspire
a dose correspondente.

e Quando acondicionadas em frasco-ampola com tampa de borracha, remova a protecédo
metalica do frasco-ampola que contém o imunobiologico, utilizando a pinga “dente de rato”,
limpe a tampa de borracha com algodao seco, homogeneize com movimentos circulatorios,
introduza a agulha no frasco-ampola, aspire o liquido correspondente a dose a ser
administrada, coloque a seringa em posicéo vertical (no nivel dos olhos), ajuste a dose com
a agulha ainda conectada ao frasco-ampola e expulse o ar e mantenha a agulha protegida até
0 momento da administracao.

e Quando apresentados sob a forma liofilizada, retire a tampa metalica do frasco-ampola
contendo o lidfilo, utilizando a pinga “dente de rato”, limpe a tampa de borracha com algodao
seco, envolva a ampola do diluente em gaze ou algodao seco e abra-a. Coloque a ampola
aberta entre os dedos indicador e médio. Aspire o diluente da ampola e injete-o na parede
interna do frasco-ampola ou ampola contendo o li6filo. E necessario homogeneizar o
conteddo realizando um movimento rotativo do frasco em sentido Unico, sem produzir
espuma. Aspire a quantidade da solucdo correspondente a dose a ser administrada. Coloque
a seringa em posicdo vertical (no nivel dos olhos), com a agulha ainda conectada ao frasco-
ampola, e expulse o ar. Mantenha a agulha protegida até 0 momento da administracéo.

Item 24: Rotulou a vacina com a data e o horario de abertura do frasco (quando necessario).
Parametro: Verificar se o profissional de sala de vacinas colocou a data e o horario de abertura
do frasco e fixou no frasco, de maneira que ndo comprometam as informacdes do rétulo e a

visualizagéo do contelido interno.

Quanto a aplicacéo, foi realizada:
Item 25: Na dosagem correta.
Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas utilizou a dosagem correta para cada
vacina:
¢ 0,1 ou 0,05 ml: BCG
¢ 0,5 ml: Pentavalente, VIP, Pneumocdécica 10, Meningocécica C, Febre Amarela Triplice
Viral, Varicela, Tetra Viral, Triplice Bacteriana, Hepatite A, HPV, Dupla Adulto, Triplice
Bacteriana Acelular, Hepatite B (<15 anos — quando laborat6rio Butantan e Serum, <19 anos
— quando laboratorio Life Sciences).
¢ 1,0 ml: Hepatite B (>16 anos — quando laboratério Butantan e Serum, >19 anos — quando
laboratdrio Life Sciences).
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¢ 1,5 ml: Rotavirus.
e 2 gotas: VOP.

Item 26: Na via de administracdo correta.

Parametro: Avaliar se o profissional de sala de vacinas utilizou as vias recomendadas para
cada vacina:

e Intradérmica: BCG.

e Subcutanea: Febre Amarela, Triplice Viral, Varicela, Tetra Viral.

e Intramuscular: Pentavalente, VIP, Pneumocdécica 10, Meningococica C, Triplice
Bacteriana, Hepatite A, HPV, Dupla Adulto, Triplice Bacteriana Acelular, Hepatite B.

e Oral: Rotavirus, VOP.

Item 27: Com materiais corretos.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas utilizou os materiais corretos para
cada via de administracéo:

. « Seringa Agulha
Via Algodao (ml) Comprimento (mm) Calibre (dec/mm)
Intradérmica Sim 1 entre 10 e 13 entre 3,8e 4,5
Subcutanea Sim lou?2 entre 13 e 20 entre 4 e 6
Intramuscular Sim 1,30u5 entre 20 e 30 entre 5,5e 9

Obs.: o comprimento e o calibre da agulha podem variar de acordo com a massa muscular
do vacinado.

Item 28: No local correto.

Parametro: Avaliar se o profissional de sala de vacinas aderiu aos locais de administracéo
recomendados para cada via de administragéo:

e Intradérmica: insercdo inferior do musculo deltoide direito.

e Subcutanea: regido do deltoide no terco proximal (face superior externa do braco, anterior
e externa da coxa e anterior do antebraco).

e Intramuscular: no musculo vasto lateral da coxa e o musculo deltoide.

Obs.: o local da aplicagdo pode variar de acordo com a massa muscular do vacinado.

e Oral: na boca.

Item 29: Com técnica correta.

Parametro: Avaliar se o profissional de sala de vacinas seguiu as recomendacdes para
administracdo de vacinas: colocou o vacinado em local e posicdo confortavel e segura,
adolescentes e adultos sentados (contencédo para evitar movimentos bruscos).

e Quando a via de administracdo for intradérmica, fazer a limpeza da pele com algodéo
seco, segurar firmemente (distendendo o deltéide com o polegar e indicador), posicionar
agulha com um angulo de 15° com o bisel para cima - introduzir até que este desapareca, ndo
aspirar, injetar lentamente a vacina e retirar a agulha em movimento unico e firme, ndo
comprimir.

¢ Quando a via de administracdo for subcuténea, fazer a limpeza da pele com algodéo seco.
Segurar firmemente fazendo uma pinca com o polegar e o indicador. Introduzir a agulha com
um angulo 90° com o bisel para baixo. N&o aspirar, injetar lentamente a vacina. Retirar a
agulha em movimento Unico e firme e fazer leve compresséo.

e Quando a via de administragao for intramuscular, fazer a limpeza da pele com algodéo
seco. Segurar firmemente e introduzir a agulha com um angulo de 90° (pode ser ajustado
conforme massa muscular) com o bisel lateralizado. Aspirar e verificar retorno venoso (se
retornar retire e despreze), injetar lentamente a vacina. Retirar a agulha em movimento Gnico
e firme, fazer leve compresséo.

e Quando a via de administracdo for oral:
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v’ com bisnaga: abrir a bisnaga e manter a tampa na mao, inclinar a cabeca ligeiramente
para trds. Se necessério, fazer leve pressdo nas bochechas. Manter a bisnaga em posi¢ado
obliqua 45°, fazer uma leve pressao para pingar as 2 gotas e aguardar a crianga engolir.

v com aplicador: abrir o aplicador, inclinar a cabega ligeiramente para trés. Se
necessario, fazer leve pressdo nas bochechas. Introduzir o aplicador no canto da boca da
crianca, administrar delicadamente todo o contetido do aplicador e aguardar a crianca engolir.
Dominio 3: Procedimentos posteriores a administracdo do imunobioldgico
Item 30: Higienizou as maos com técnica correta.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas realizou a higienizagdo das méos com
a técnica correta, descrita a seguir:

e Retirar anéis, pulseiras e outros adornos, manter as unhas curtas e com os cantos aparados.
e Abrir a torneira e molhar as maos, evitando encosta-las na pia.

e Aplicar uma quantidade suficiente de sab&o, ensaboar as palmas das maos, friccionando
uma na outra.

e Esfregar a palma da mao contra o dorso da outra mao, entrelagando os dedos.

e Entrelacar os dedos e friccionar os espagos interdigitais.

e Esfregar o dorso dos dedos de uma mao com a palma da méo oposta, segurando os dedos,
fazendo um movimento de “vai e vem”.

e Esfregar o polegar com o auxilio da palma da outra méo, fazendo movimento circular.

e Friccionar as polpas digitais e unhas, fazendo um movimento circular.

e Esfregar o punho com o auxilio da palma da méo oposta, utilizando um movimento circular
e vice-versa.

e Enxaguar no sentido dos dedos para 0s punhos, evitando o contato direto com a torneira.

e Secar as mdos utilizando papel-toalha descartavel, iniciando pelas maos e seguindo pelos
punhos.

e Utilizar o mesmo papel-toalha para o fechamento das torneiras com contato manual.
Desprezar o papel-toalha no cesto de lixo comum.

Item 31: Alimentou o Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizacéo (SI-PNI)
ou 0 sistema equivalente.

Parametro: Avaliar se o profissional da sala de vacinas realizou a digitacdo dos dados vacinais
no SI-PNI ou sistema equivalente, por meio da observacdo da digitacdo dos dados no
momento da vacinacéo, ou posterior consulta ao sistema de informacdo na lista de vacinados

do dia para verificacdo dos dados registrados.
. _____________________________________________________________________________________________________________________________________|
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APENDICE C - CONVITE AOS ESPECIALISTAS

Prezado(a) Dr. ,

Sou Thais Barbosa Corréa, aluna do Programa de P6s-Graduagdo em Atengdo a Salde
—nivel Mestrado — da Universidade Federal do Triangulo Mineiro — UFTM, orientanda da Prof?
Dr? Maria Helena Barbosa.

O motivo do meu contato é convida-la para participar do processo cientifico de
validacdo de conteido de um instrumento de coleta de dados, do tipo checklist, chamado Lista
de Verificagdo de Seguranca do Paciente em Sala de Vacina — LVSPSV, presente no estudo
intitulado: “SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA”

O objetivo geral deste estudo é identificar a adesdo as recomendacfes para 0s
procedimentos de vacinagdo, segundo o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacéo
do Ministério da Salde.

Este estudo foi enviado ao Comité de Etica em Pesquisa da UFTM sob o protocolo de
n° e aguarda aprovacdo. Ressalta-se que os dados serdo tratados de forma andnima,
confidencial.

A sua escolha deveu-se a reconhecida experiéncia em seguranca do paciente em sala de
vacina.

Caso seja possivel contar com sua contribuicdo, peco que responda a este e-mail e em
breve enviarei o termo de consentimento livre e esclarecido, o instrumento de validagéo,
orientacdes e detalhamento de sua participagéo.

Afirmo ainda que a sua participacdo serd muito importante para o desenvolvimento de
meu trabalho.

Atenciosamente,
Mestranda: Thais Barbosa Corréa.

Orientadora: Proft Dr2 Maria Helena Barbosa.



APENDICE D - INSTRUMENTO PARA VALIDACAO DA LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA DO PACIENTE EM
SALA DE VACINA - LVSPSV- POR ESPECIALISTAS

| - PERFIL DO ESPECIALISTA

1. SEXO: ( ) Feminino () Masculino

2. IDADE:
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3. FORMACAO:

4. CARGO/FUNCAO ATUAL:

5. TEMPO DE EXERCICIO NA FUNCAO ATUAL:

6. CIDADE/ESTADO EM QUE TRABALHA ATUALMENTE:




I1- VALIDACAO APARENTE E DE CONTEUDO

imunobioldgico

Né&o se aplica=9

Concordo

ITENS PARAMETRO PARECER DO ESPECIALISTA
Dominio 1: Procedimentos Néo=0 §
anteriores a administracéo do Sim=1 § Sugestdes /Justificativas
[a)

Verificou a idade do vacinado por

vacinacgéo.

meio da data de nascimento. Sim=1
Identificou a vacina a ser

administrada por meio do cartdo de Sim=1
vacinas.

Verificou a idade e o intervalo entre

doses recomendados para a vacina. Sim=1
Investigou a ocorréncia de eventos

adversos pds-vacinais a dose anterior Sim=1
(quando possuir dose anterior).

Questionou sobre situacoes que

indicam adiamento temporario da Sim=1
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ITENS PARAMETRO PARECER DO ESPECIALISTA
Dominio 1: Procedimentos Né&o=0
anteriores a administracéo do Sim=1 Sugestdes /Justificativas

imunobiolégico

Né&o se aplica=9

Concordo

Discordo

Obteve informacdes sobre o estado

de saude do usuério avaliando Sim=1
contraindicacoes.
Citou 0 nome da vacina a ser )
o Sim=1
administrada.
Citou contra qual(is) doenca(s) a )
) 5 Sim=1
vacina gera protecao.
Citou a via de administracdo que )
o Sim=1
sera utilizada.
Orientou sobre os beneficios da ]
o Sim=1
vacinacao.
Orientou sobre a importancia da
conclusdo dos esquemas de Sim=1

vacinacao (quando necessario).
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ITENS PARAMETRO PARECER DO ESPECIALISTA
Dominio 1: Procedimentos Né&o=0
anteriores & administracao do Sim=1 Sugestdes / Justificativas

imunobiolégico

Né&o se aplica=9

Concordo

Discordo

Inseriu no cartdo de vacinas todos os dados

obrigatorios:

Dados pessoais

(nome completo, data de nascimento Sim=1
e endereco).
Nome da vacina. .
Sim=1
Data da aplicacéo. Sim=1
Numero do lote. Sim=1
Laboratorio produtor. Sim=1
Unidade vacinadora. Sim=1
Nome do vacinador (legivel). Sim=1
Realizou o aprazamento a lapis
Sim=1

(quando necessario).
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ITENS PARAMETRO PARECER DO ESPECIALISTA
Dominio 1: Procedimentos Né&o=0
anteriores & administracao do Sim=1 Sugestdes /Justificativas

imunobiolégico

Né&o se aplica=9

Concordo

Discordo

Orientou sobre a data do retorno

(quando necessario).

Sim=1

Orientou sobre possiveis eventos

adversos poOs-vacinais.

Sim=1

Sugestdes para dominio 1:
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ITENS PARAMETRO PARECER DO ESPECIALISTA
Dominio 2: Procedimentos Néo= 0 13
durante a administracao do Sim=1 § Sugestdes / Justificativas
[a)

imunobiolégico

Né&o se aplica=9

Concordo

Avaliou o cartdo de vacina e

identificou novamente a vacina a ser

Sim=1
administrada.
Higienizou as maos com técnica
correta. Sim=1
Conferiu o rotulo de identificacdo da
vacina. Sim=1
Realizou o preparo de maneira

Sim=1

adequada (quando necessario).

Rotulou a vacina com a data e o

horario de abertura do frasco.

Sim=1
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ITENS PARAMETRO PARECER DO ESPECIALISTA
Dominio 3: Procedimentos Né&o=0
posteriores & administracdo do Sim=1 Sugestdes / Justificativas

imunobiolégico

Né&o se aplica=9

Concordo

Discordo

Quanto a aplicacéo, foi realizada:

Na via de administracao correta.

Sim=1
No local correto. Sim=1
Com técnica correta. Sim=1

Sugestdes para dominio 2:
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ITENS PARAMETRO PARECER DO ESPECIALISTA
Dominio 3: Procedimentos Né&o=0
posteriores & administracdo do Sim=1 Sugestdes /Justificativas

imunobiolégico

Né&o se aplica=9

Concordo

Discordo

Observou a ocorréncia de eventos

] o Sim=1

adversos pos-vacinais.

Higienizou as mdos com técnica )
Sim=1

correta.

Alimentou o Sistema de Informacao

do Programa Nacional de )
Sim=1

Imunizacéo (SI-PNI) ou o sistema

equivalente.

Sugestdes para dominio 3:
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ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
ESPECIALISTAS

TERMO DE ESCLARECIMENTO
(Para Especialistas)

TITULO DO PROJETO: SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA

JUSTIFICATIVA E OS OBJETIVOS DA PESQUISA: Solicito a sua participagdo no processo
cientifico de validacdo de contetdo de um instrumento de coleta de dados, do tipo checklist, chamado
Lista de Verificacdo de Seguranca do Paciente em Sala de Vacina — LVSPSV, que faz parte do estudo
acima citado. O referido estudo tem como objetivo identificar a adesdo as recomendagdes para 0s
procedimentos de vacinacdo, segundo o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo do
Ministério da Saude.

PROCEDIMENTOS QUE SERAO REALIZADOS E RISCOS: Caso aceite participar, o tipo de
validacdo sera verificar se os itens propostos representam adequadamente o universo hipotético do
objeto de estudo, sua adequacao da estrutura semantica, a clareza, a facilidade de leitura e a compreensao
dos itens. Para isso deveréa registrar seu parecer acerca dos itens propostos no instrumento préprio, que
sera encaminhado por e-mail, pela pesquisadora, devendo ser devolvido, também, por e-mail, em prazo
estimado de 15 dias. Seu nome ndo aparecerda em qualquer momento do estudo, toda informacao sera
mantida em sigilo e protegida por codigos. Néo sera feito nenhum procedimento que Ihe traga qualquer
desconforto ou risco a sua vida.

BENEFICIOS DIRETOS PARA O PARTICIPANTE: Auxilio na elaboragio e validacdo de um
instrumento para avaliar a seguranca na sala de vacina, a partir da identificacdo da adesdo as
recomendacdes do Manual de Normas e Procedimentos para Vacina¢do do Ministério da Sadde. A fim
de buscar informacGes sobre as rotinas preestabelecidas nas salas de vacinas, identificar falhas,
minimizar danos, reduzir os erros e tracar estratégias de melhoria para garantir uma vacinagdo segura.

BASES DA PARTICIPACAO VOLUNTARIA, CONFIDENCIALIDADE E CUSTOS: Pela sua
participacdo no estudo, vocé ndo recebera qualquer valor em dinheiro, ndo tera gastos e nenhum tipo de
privilégio. Vocé poderd obter todas as informacdes que quiser e podera ndo participar da pesquisa ou
retirar seu consentimento a qualquer momento, sem nenhum prejuizo.

Contato dos pesquisadores:

Nome: Maria Helena Barbosa

E-mail: mhelena331@hotmail.com

Telefone: (34)99166-9447

Enderego: Av. Getulio Guarita n°® 107 - Bairro Abadia

Nome: Thais Barbosa Corréa
E-mail: thais_barbosa_correa@hotmail.com
Telefone: (34)99154-9033
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE, APOS ESCLARECIMENTO

TITULO DO PROJETO: “SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA”

Eu, , li e/ou ouvi o esclarecimento
acima e compreendi para que serve o estudo e a quais procedimentos serei submetido. A explicagdo que
recebi esclarece os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que sou livre para interromper minha
participacdo a qualquer momento, sem justificar minha decisdo, e que isso ndo afetard o
tratamento/servico que estou recebendo. Sei que meu nome nao sera divulgado, que nédo terei despesas
e que ndo receberei dinheiro para participar do estudo. Concordo em participar do estudo,
“SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA”, e receberei uma via assinada deste
documento.

Uberaba, ............. [ o, Lo,

Assinatura do voluntario

Assinatura do pesquisador responsavel Assinatura do pesquisador assistente

Telefone de contato dos pesquisadores:

Nome: Maria Helena Barbosa
E-mail: mhelena331@hotmail.com
Telefone: (34)99166-9447

Nome: Thais Barbosa Corréa
E-mail: thais_barbosa_correa@hotmail.com

Telefone: (34)99154-9033

Enderego: Av. Getulio Guarita n°® 107 - Bairro Abadia
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ANEXO B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
PARTICIPANTES MAIORES DE IDADE.

TERMO DE ESCLARECIMENTO
(Para participantes maiores de idade)

TITULO DO PROJETO: SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA

JUSTIFICATIVA E OS OBJETIVOS DA PESQUISA: Erros de imunizagdo e eventos adversos pos-
vacinais estdo presentes na rotina das salas de vacinacdo, ha a necessidade de buscar informagdes,
identificar falhas, minimizar danos, reduzir os erros e tracar estratégias de melhorias. O objetivo deste
estudo é identificar a adesdo as recomendacdes para os procedimentos de vacinacao, segundo o Manual
de Normas e Procedimentos para Vacinacdo do Ministério da Saude.

PROCEDIMENTOS QUE SERAO REALIZADOS E RISCOS: Caso Vocé participe, ser4 necessario
apresentar o cartdo de vacina a pesquisadora antes e apds a vacinacao e sera realizada observacdo durante
todos os procedimentos realizados pela equipe de vacinacdo. Para evitar o risco de perda de
confidencialidade, os nomes dos envolvidos no estudo ndo aparecerdo em nenhum momento, toda
informacdo serd mantida sob sigilo e protegida por cddigo de letras e nimeros nos instrumentos de
coleta de dados. Este estudo ndo ira interferir na vacina que voce ira receber. N&o seré feito nenhum tipo
de procedimento que lhe traga qualquer desconforto ou risco a sua vida.

BENEFICIOS DIRETOS PARA O PARTICIPANTE: Identificar falhas e utiliza-las para propor
melhorias a todas as salas de vacina do municipio, para garantir uma vacinacao segura.

BASES DA PARTICIPACAO VOLUNTARIA, CONFIDENCIALIDADE E CUSTOS: Pela sua
participacdo no estudo, vocé ndo recebera qualquer valor em dinheiro, ndo terd gastos e nenhum
privilégio no atendimento. VVocé podera obter todas as informacgdes que quiser e poderad ndo participar
da pesquisa ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem prejuizo no seu atendimento nesta
unidade.

Contato dos pesquisadores:

Nome: Maria Helena Barbosa

E-mail: mhelena331@hotmail.com

Telefone: (34)99166-9447

Enderego: Av. Getulio Guarita n°® 107 - Bairro Abadia

Nome: Thais Barbosa Corréa
E-mail: thais_barbosa_correa@hotmail.com
Telefone: (34)99154-9033



102

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE, APOS ESCLARECIMENTO

TITULO DO PROJETO: “SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA”

Eu, , li e/ou ouvi o esclarecimento
acima e compreendi para que serve o estudo e a quais procedimentos serei submetido. A explicagdo que
recebi esclarece os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que sou livre para interromper minha
participacdo a qualquer momento, sem justificar minha decisdo, e que isso ndo afetard o
tratamento/servico que estou recebendo. Sei que meu nome nao sera divulgado, que nédo terei despesas
e que ndo receberei dinheiro para participar do estudo. Concordo em participar do estudo,
“SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA”, e receberei uma via assinada deste
documento.

Uberaba, ............. [ o, Lo,

Assinatura do voluntario ou seu responsavel legal

Assinatura do pesquisador responsavel Assinatura do pesquisador assistente

Telefone de contato dos pesquisadores:

Nome: Maria Helena Barbosa
E-mail: mhelena331@hotmail.com
Telefone: (34)99166-9447

Nome: Thais Barbosa Corréa
E-mail: thais_barbosa_correa@hotmail.com

Telefone: (34)99154-9033

Enderego: Av. Getulio Guarita n°® 107 - Bairro Abadia
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ANEXO C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
PARTICIPANTES MENORES DE IDADE.

TERMO DE ESCLARECIMENTO
(Para participantes menores de idade)

TITULO DO PROJETO: SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA

JUSTIFICATIVA E OS OBJETIVOS DA PESQUISA: Erros de imunizacdo e eventos adversos pos-
vacinais estdo presentes na rotina das salas de vacinacdo, ha a necessidade de buscar informagdes,
identificar falhas, minimizar danos, reduzir os erros e tracar estratégias de melhorias. O objetivo deste
estudo é identificar a adesdo as recomendacdes para os procedimentos de vacinagao, segundo o Manual
de Normas e Procedimentos para Vacinacdo do Ministério da Saude.

PROCEDIMENTOS QUE SERAO REALIZADOS E RISCOS: Caso participe, serd necessario
apresentar o cartdo de vacina a pesquisadora antes e apds a vacinacao e sera realizada observacédo durante
todos os procedimentos realizados pela equipe de vacinacdo. Para evitar o risco de perda de
confidencialidade, os nomes dos envolvidos no estudo ndo aparecerdo em nenhum momento, toda
informacdo serd mantida sob sigilo e protegida por cddigo de letras e nimeros nos instrumentos de
coleta de dados. Este estudo ndo ird interferir na vacina que o participante ird receber. N&o sera feito
nenhum tipo de procedimento que Ihe traga qualquer desconforto ou risco a sua vida.

BENEFICIOS DIRETOS PARA O PARTICIPANTE: Identificar falhas e utiliza-las para propor
melhorias a todas as salas de vacina do municipio, para garantir uma vacinacao segura.

BASES DA PARTICIPACAO VOLUNTARIA, CONFIDENCIALIDADE E CUSTOS: Pela
participacdo no estudo, ndo recebera qualquer valor em dinheiro, ndo tera gastos e nenhum privilégio
no atendimento. VVocé podera obter todas as informacg6es que quiser e podera nao participar da pesquisa
ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem prejuizo no seu atendimento nesta unidade.

Contato dos pesquisadores:

Nome: Maria Helena Barbosa

E-mail: mhelena331@hotmail.com

Telefone: (34)99166-9447

Endereco: Av. Getulio Guarita n°® 107 - Bairro Abadia

Nome: Thais Barbosa Corréa
E-mail: thais_barbosa_correa@hotmail.com
Telefone: (34)99154-9033
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE, APOS ESCLARECIMENTO

TITULO DO PROJETO: “SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA”

Eu, , responsavel pelo representado,
, li elou ouvi o esclarecimento acima e
compreendi para que serve 0 estudo e a quais procedimentos o representado serd submetido. A
explicacdo que recebi esclarece os riscos e beneficios do estudo. Eu entendi que sou livre para
interromper minha participagdo a qualquer momento, sem justificar minha deciséo, e que isso ndo afetara
o tratamento/servico que estou recebendo. Sei que meu nome ndo sera divulgado, que ndo terei despesas
e que ndo receberei dinheiro para participar do estudo. Concordo em participar do estudo,
“SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE VACINA”, e receberei uma via assinada deste
documento.

Uberaba, ............. [, Lo,
Assinatura do representado Assinatura do responsavel legal
Assinatura do pesquisador responsavel Assinatura do pesquisador assistente

Telefone de contato dos pesquisadores:

Nome: Maria Helena Barbosa
E-mail: mhelena331@hotmail.com
Telefone: (34)99166-9447

Nome: Thais Barbosa Corréa
E-mail: thais_barbosa_correa@hotmail.com

Telefone: (34)99154-9033

Endereco: Av. Getulio Guarita n°® 107 - Bairro Abadia



ANEXO D - AUTORIZACAO DAS AUTORIDADES RESPONSAVEIS
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
Programa De Pés-Graduacao Stricto Sensu Em Atencéo A Saude

Oficio. 78/2017/POS/PPGAS/UFTM

Uberaba, 25 de setembro de 2017.

Exmo. Sr. Claubia Julio Oliveira

Assunto: Pedido de autorizacdo para coleta de dados

1. Solicitamos, respeitosamente, autorizagdo para proceder a coleta de dados
nas salas de vacinas das Unidades de Atendimento Integrado (UAI) deste
municipio. Como parte da pesquisa: “SEGURANCA DO PACIENTE NA SALA DE
VACINA”, sob a responsabilidade da Prof* Dr* Maria Helena Barbosa. O objetivo
dessa pesquisa ¢é ‘“identificar a adesdo as recomendagdes para o0s
procedimentos de vacinagdo segundo o Manual de Normas e Procedimentos
para Vacinagdo do Ministério da Saude”. Para atingirmos os resultados dessa
pesquisa necessitaremos da coleta das informagdes durante a vacinagéo, junto a
participante Thais Barbosa Corréa por meio da participagdo dos individuos ou
responsaveis legais que procurarem as salas de vacinas da UAls. Sera solicitado
aos participantes, a apresentagdo do cartdo de vacina a pesquisadora antes e apos
a vacinagdo, e sera realizada observagdo durante a vacinagdo como parte da
metodologia proposta para alcance dos objetivos propostos no projeto da pesquisa.

2. Salientamos que esta autorizacdo é indispensavel para a submissdo do
projeto junto ao Comité de Etica em Pesquisa da UFTM, 6rgéo responsavel pela
apreciacao ética em pesquisa com seres humanos. E conforme prevé a Resolugéo
466/12 CNS, a pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovacéo do referido
comité.

3. Sem mais para o0 momento, agradecemos a atencdo e nos colocamos a
disposicao para eventuais esclarecimentos.

Atencjosamente,

iU,

Maria Hélena Barbosa
Docente do Programa de Pc’)s-Gra/duagéo stricto sensu em Atencao a Saude
Universidade Federal do Tridngulo Mineiro - UFTM
Fone: (34) 3318-5881 / 5484

De acordo com a realizagao da pesquisa:
(X) deferido
() indeferido

C[a hia J. Oliveira
;;;l dora Programa . ‘ ’
b 03/10/13 - Welpnds
Assinatura do Responsavel da instituicao Local e data

(com carimbo)
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ANEXO E - PARECER DO CEP

\ UNIVERSIDADE FEDERAL DO
U =1 TRIANGULO MINEIRO - UFTM W

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Seguranca do paciente na sala de vacina
Pesquisador: Maria Helena Barbosa

Area Temitica:

Versao: 1

CAAE: 79113217.1.0000.5154

Instituig3o Proponente: Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.204 452

Apresentagio do Projeto:

Segundo os pesquisadores:

"TEMA EM ESTUDO: Seguranga do paciente na sala de vacina durante a realizagio de procedimentos de
vacinagdo.

A seguranga do paciente tem se tornado uma preocupagdo nas Ultimas décadas. Varias discussdes a
respeito da melhoria na qualidade da assisténcia a salde e reducdo de erros se tornaram prioritarios,
refletindo na busca e desenvolvimento de evidéncias cientificas (CASSIANI, 2010).

A Atencdo Primaria a Saude (APS) € o principal ponto de acesso ao Sistema Unico de Salide (SUS). A
antecipacdo e identificagdo de riscos neste nivel de atendimento s3o0 essenciais para que a corecdo seja
realizada antes que o paciente seja atingido, e ocasione danos a sua salde (REASON, 2000). Para isso faz-
se necessario que medidas de segurancga sejam sistematicamente inseridas em todos os processos de
cuidado (MARCHON:; MENDES JUNIOR; PAVAO, 2015).

Em 2013 o Ministério da Saude langou o Programa Nacional de Seguranca do Paciente, instituido pela
Portaria GM/MS n° 528/2013, que tem como um dos objetivos promover e apoiar a implementacio de
iniciativas voltadas 3 seguranc¢a do paciente em diferentes areas da atencgdo, nos estabelecimentos de
saude (BRASIL, 2013).

Para avaliar as caracteristicas dos incidentes, e explorar o tema seguran¢a do paciente na APS, foram
criados os questionarios: Primary Care Intemational Study of Medical Errors (PCISME) (MAKEHAM et al,,
2008) e o Formularic para La identificacion de incidentes y EA em atencion

Endersgo: Rua Madre Marla Jose, 122

Balrro: Nossa Sra. Abadia CEP: 38.025-100
UF: MG Municiplo: UBERABA
Telefone: (34)3700-6775 E-mall: cep@untm.edu.br
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