UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE
POS-GRADUACAO EM SAUDE E SOCIEDADE
PRO-REITORIA DE POS-GRADUACAO
ESCOLA DE SAUDE
MESTRADO PROFISSIONAL EM PRATICAS DE SAUDE E EDUCACAO

ERICA RAYANE GALVAO DE FARIAS

CONSTRUCAO E VALIDACAO DE PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO

SEGURO NA VACINACAO EM CRIANCA MENOR DE 1 ANO DE IDADE

NATAL/RN
2021



ERICA RAYANE GALVAO DE FARIAS

CONSTRUGAO E VALIDAGAO DE PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO
SEGURO NA VACINACAO EM CRIANCA MENOR DE 1 ANO DE IDADE

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pos-
Graduacdo em Saude e Sociedade, da Escola de
Saude, da Universidade Federal do Rio Grande
do Norte como requisito para obten¢éo do titulo
de Mestre em Praticas de Saude e Educacéo.

Area de concentracéo: Saberes e praticas em
salde e educacéo.

Linha de pesquisa: Epidemiologia, vigilancias
e 0 cuidado em saude.

Orientadora: Prof2@ Dr.2 Cleonice Andrea
Alves Cavalcante.

NATAL/RN
2021



Universidade Federal do Rio Grande do Norte - UFRN
Sistema de Bibliotecas - SISBI
Catalogagdo de Publicagdo na Fonte. UFRN - Biblioteca Setorial Bertha Cruz Enders - -Escola de Saude da
UFRN - ESUFRN

Farias, Erica Rayane Galvao de.

Construgdo e validagdo de protocolo grafico para o cuidado
seguro na vacinag¢do em crianga menor de 1 ano de idade / Erica
Rayane Galvao de Farias. - 2022.

90f.: 1il.

Dissertagdo (Mestrado Profissional em Praticas de Salde e
Educagdo) -Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Escola de
Saude, Programa de Pdés-graduag¢do em Salde e Sociedade. Natal, RN,
2022.

Orientadora: Cleonice Andréa Alves Cavalcante.

1. Enfermagem - Dissertagao. 2. Segurang¢a do paciente -
Disserta¢do. 3. Imunizag¢do - Disserta¢dao. 4. Crianga -

Dissertagdo. I. Cavalcante, Cleonice Andréa Alves. II. Titulo.

RN/UF/BS-Escola de Saulde CDU 615.371-053.2

Elaborado por MAGALI ARAUJO DAMASCENO DE OLIVEIRA - CRB-15/519



CONSTRUGAO E VALIDAGAO DE PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO
SEGURO EM VACINACAO NA CRIANCA MENOR DE 1 ANO DE IDADE.

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pds-
Graduacao em Saude e Sociedade, da Escola de
Saude, da Universidade Federal do Rio Grande
do Norte como requisito para obtencéo do titulo
de Mestre em Saude e Educacao.

Aprovado em: / /

BANCA EXAMINADORA

Profa. Dr2. Cleonice Andréa Alves Cavalcante - Orientadora

Universidade Federal do Rio Grande do Norte

Profa. Drd. Maria Llcia Azevedo Ferreira de Macédo — Examinadora Interna

Universidade Federal do Rio Grande do Norte

Profa. Dr2. Elisangela Franco de Oliveira Cavalcante - Examinadora Interna

Universidade Federal do Rio Grande do Norte

Prof. Dr. Erick Cristovdo Araujo de Melo

Universidade Federal de Campina Grande — Examinador Externo



AGRADECIMENTOS

Ingressar no mestrado sempre foi um sonho que parecia inalcancavel, visto que minha
graduacdo foi em uma faculdade privada do Rio Grande do Norte. Além disso, sempre trabalhei
para conseguir me formar. Desse modo, ndo tive como participar de atividades de extensao,
enriquecer meu curriculo e ampliar minhas chances de ser uma estudante de pos-graduacgéo
stricto sensu. Porém, para Deus nada é impossivel. No ano de 2017 entrei como aluna especial
em um curso de mestrado também ofertado pela Universidade Federal do Rio Grande do Norte
e, apos trés anos de estudo e perseveranca, consegui minha tdo sonhada aprovacao.

Sou grata aos meus pais, Ernilton e Bernadete, grandes incentivadores da minha
educacdo, os quais sempre me disseram gue 0 bem mais precioso que poderiam me dar seriam
meus estudos. Obrigada, painho e mainha, pelos valores, amor e compreensdao da minha
auséncia nesses anos. Esta conquista é dedicada a voces.

De igual modo, agradeco ao meu namorado, Marcel Morais, que sempre esteve ao meu
lado me apoiando, me amando e me dando forcgas para continuar. Desistir nunca foi uma opcao,
mas o0 emocional fica abalado em alguns momentos, e sua paciéncia e generosidade tornaram-
me capaz de superar todas as adversidades que surgiam.

As minhas maravilhosas irmas, todas lindas e inteligentes, que sdo fonte de forca,
determinacéo e orgulho, obrigada pela ajuda em todos os momentos, desde o processo seletivo
até a finalizacdo desse ciclo.

A minha querida vozinha Maria das Gragas, por todo amor, carinho e colo. Uma das
pessoas mais importantes da minha vida, que, embora seja uma mulher simples, da roca, sempre
acreditou em mim e partilhou tudo que tinha.

A minha querida e estimada orientadora Cleonice Cavalcante, por todas as
oportunidades que me proporcionou, por sua calma, generosidade e amor pelo que faz.

Aos professores do Programa de Pés-Graduacdo em Saude e Sociedade da UFRN que
permitiram uma valiosa oportunidade de aprendizado a cada encontro durante as disciplinas.

Aos colegas da turma 2019 de mestrado, por todos os momentos de partilha nessa
jornada ardua, mas gratificante.

Agradeco a banca de defesa pela disponibilidade e colaboracdo para melhoria deste
trabalho.

Por fim, agradeco as pertinentes contribuicbes dos juizes, que, a partir de seus

conhecimentos, oportunizaram a validacdo do contetdo e aparéncia do estudo.



RESUMO

FARIAS, E. R. G. Construcao e validacao de protocolo gréafico para o cuidado seguro em
vacinacao na crianca. Natal, 2021. 92f. Dissertacdo (Mestrado profissional em préaticas de
salde e educacdo) - Programa de Pds-graduacdo em Saude e Sociedade. Escola de Salde,
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, Natal, 2021.

O Programa Nacional de Imunizacao do Brasil objetiva contribuir no controle e erradicacao de
doencas imunopreveniveis, por meio da normatizacdo e disponibilizagdo das vacinas dos
calendarios basicos de vacinacio na rede publica de saude do Sistema Unico de Satde. Porém,
a ampliacdo do numero de vacinas disponiveis e de coberturas vacinais geraram um aumento
das taxas de incidéncia dos Erros de Imunizacdo, definidos como quaisquer eventos evitaveis
que podem causar ou levar a um uso inapropriado de algum imunobiolégico ou causar dano a
um paciente. Logo, se faz necessaria a elaboracdo e a implementacdo de instrumentos de
padronizacdo do cuidado em relagdo a técnica de administracdo de vacinas. Nesta perspectiva,
0 presente estudo teve como objetivo construir e validar um protocolo grafico para o cuidado
seguro na vacinacdo em criangas menores de 1 ano de idade. Trata-se de uma pesquisa aplicada
para o desenvolvimento de um produto tecnolégico com abordagem quantitativa voltada para
construcdo e validacdo de contelido e aparéncia do protocolo gréfico, na qual utilizou-se o
referencial da psicometria de Pasquali através das seguintes etapas: 1) Procedimentos tedricos,
por meio de uma revisdo de escopo para identificar e mapear as evidéncias sobre os
conhecimentos, atitudes e praticas em satde que subsidiaram a elaboracéo do contetido sobre o
cuidado seguro em vacinacao na crianca menor de 1 ano de idade; 2) Procedimentos empiricos,
com a construcdo e estruturacdo do protocolo grafico por meio do aplicativo Canva (2013); 3)
Validacdo do contetdo e da aparéncia na etapa Delphi que ocorreu via Google Forms com
juizes especialistas na area de imunizacdo para obtencdo de consenso e 4) Procedimentos
analiticos, em que foram realizadas a analise dos dados por meio do coeficiente de validacao
de contetdo. O estudo contemplou os preceitos éticos em pesquisa com seres humanos descritos
na Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Salde e estd de acordo com as orientacdes
para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em ambiente virtual, com aprovacao do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Rio Grande do Norte, autenticada
pelo parecer n° 4.812.554. Nos resultados foram considerados validos os itens com
concordancia minima de 70% entre os juizes. Ap6s a construcdo e estruturacdo do protocolo
gréfico, realizou-se a etapa Delphi com as respostas de 13 juizes, para a validacao do conteido
e da aparéncia, a partir dos critérios de Pasquali adaptados: comportamento, objetividade,
simplicidade, clareza, relevancia, precisdo, variedade, modalidade, tipicidade, credibilidade,
amplitude e equilibrio. O nivel de concordancia entre os juizes e a validacdo do contetdo e
aparéncia atingiram valores finais de 0,92. A partir da andlise dos juizes, conclui-se que 0
protocolo grafico construido foi considerado um importante instrumento de apoio e
fortalecimento para o cuidado seguro da Enfermagem na vacinagcéo em crianga menor de 1 ano
de idade.

Palavras-chave: enfermagem; seguranga do paciente; imunizagédo; vacinagédo; protocolo
clinico; crianca; eventos adversos.



ABSTRACT

FARIAS, E. R. G. Construction and validation of a graphic protocol for safe care in the
vaccination of children under 1 year of age. Natal, 2021. 92pp. Dissertation (Professional
Master's in Health and Education Practices) — Graduate Program in Health and Society. School
of Health, Federal University of Rio Grande do Norte, Natal, 2021.

The Brazilian National Immunization Program intends to contribute to the control and
eradication of immunopreventable diseases through the standardization and availability of
vaccines from the basic vaccination schedules in the public health network of the Unified Health
System. Nonetheless, the expansion of the number of available vaccines and vaccination
coverage has generated an increase in the incidence rates of Immunization Errors, defined as
any avoidable event that can cause or lead to an inappropriate use of any immunobiological
agent or cause harm to a patient. Therefore, it is necessary to develop and implement tools to
standardize care regarding the technique of vaccine administration. From this perspective, the
current study was intended to construct and validate a graphic protocol for safe care in the
vaccination of children under 1 year of age. This is an applied research for the development of
a technological product, with a quantitative approach, aimed at the construction and validation
of content and appearance of the graphic protocol, which used the Pasquali’s psychometric
reference, through the following steps: 1) Theoretical procedures, through a scoping review to
identify and map the evidence on knowledge, attitudes and practices in health that subsidized
the elaboration of the content on safe care in the vaccination of children under 1 year of age; 2)
Empirical procedures, with the construction and structuring of the graphic protocol through the
Canva application (2013); 3) Validation of the content and appearance in the Delphi step, which
took place via Google Forms with expert judges in the area of immunization, in order to obtain
consensus; and 4) Analytical procedures, where the analysis of the data was performed by
means of the content validation coefficient. The study complied with the ethical precepts in
research with human beings described in Resolution 466/2012 of the National Health Council
and is in accordance with the guidelines for procedures in research with any step in a virtual
environment, with approval from the Research Ethics Committee of the Federal University of
Rio Grande do Norte, certified by opinion n°®4.812.554. In the results, the items with a minimum
agreement of 70% among the judges were considered valid. After the construction and
structuring of the graphic protocol, the Delphi step was carried out with the answers of 13
judges, with a view to validating its content and appearance, based on adapted Pasquali’s
criteria: behavior, objectivity, simplicity, clarity, relevance, accuracy, variety, modality,
typicality, credibility, amplitude and balance. The level of agreement among the judges and the
validation of the content and appearance reached final values of 0.92. From the judges’
analysis, it was concluded that the constructed graphic protocol was considered an important
support and strengthening instrument for safe nursing care in the vaccination of children under
1 year of age.

Keywords: nursing; patient safety; immunization; vaccination; clinical protocol; child; adverse
events.
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1 INTRODUCAO

A histdria das vacinas perpassa mais de trés séculos. O estudioso Edward Jenner foi o
responsavel pela primeira vacina da historia, a antivaridlica. No Brasil, foi criado em 1973 o
Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), uma referéncia internacional de politica publica de
salde que busca a inclusdo social, assistindo todas as pessoas, em todos os lugares do pais, sem
distingdo de qualquer natureza (HOMMA; POSSAS; NORONHA; GADELHA, 2020).

O PNI no Brasil objetiva contribuir no controle e erradicagdo de doencas
imunopreveniveis, através dos calendarios basicos de vacinagdo na rede publica e privada de
salde do Sistema Unico de Saude (SUS). As vacinas foram responsaveis por um incremento de
30 anos na expectativa de vida da populacdo. Dessa forma, pode-se afirmar que a vacinagédo é
um dos maiores beneficios a saide humana (LOIOLA et al., 2016).

Porém, a ampliacdo do nimero de vacinas disponiveis e de coberturas vacinais geraram
um aumento das taxas de incidéncia dos Erros de Imunizacédo (EI), definidos como quaisquer
eventos evitaveis que podem causar ou levar a um uso inapropriado de algum imunobioldgico,
ou causar dano a um paciente. Atualmente, os erros de imunizagéo ainda sao subnotificados, o
que gera lacunas no campo de atuacdo da seguranca do paciente. Por isso, é de grande
importancia sua notificacdo (BRASIL, 2020a).

Segundo o National Vaccine Errors Reporting Program (VERP), programa de
notificagdo de erros envolvendo vacinas criado em 2012 nos Estados Unidos, os erros de
medicacdo ocorrem em 27 a 35% de todas as vacinac@es, independentemente do tipo de vacina,
e a maioria dos erros atinge o paciente (INSTITUTE FOR SAFE MEDICATION PRACTICES,
2018, 2019).

Os erros de imunizagéo (EI), consequentes de atitudes ou procedimentos ndo cumpridos
conforme estabelecidos nas normas, por si s6 ou em conjunto, podem causar reducao ou falta
do efeito esperado e eventos adversos graves e até fatais. Ao se analisar a classificacdo dos tipos
de Eventos Adversos Pos-Vacinacdo (EAPV), destacam-se as reacdes inerentes ao produto, as
inerentes a qualidade das vacinas, as reagcdes de ansiedade relacionadas a imunizagdo ou
estresse desencadeado em resposta a imunizacdo, os coincidentes e por fim os erros de
imunizacdo programaticos e passiveis de serem evitados (BRASIL, 2020a).

Em relagdo aos EAPV, definidos como episodios clinicos indesejados ou ndo
intencionais que ocorrem apos a vacinagdo, sem que haja necessariamente uma relacéo de causa

com o uso do imunobioldgico, sdo majoritariamente locais e sistémicos leves, por isso, as a¢oes



15

de vigilancia sdo voltadas para os eventos moderados e graves. Vale destacar que esses eventos
estéo relacionados a diversos fatores, como o tipo de vacina, as condi¢fes de administracéo,
conservacdo, armazenamento e as caracteristicas dos individuos vacinados (SILVA et al.,
2016).

Nos Estados Unidos da América (EUA) existe um sistema nacional de alerta antecipado
para detectar possiveis problemas de seguranca em vacinas licenciadas no pais, o Vaccine
Adverse Event Reporting System (VAERS). Esse sistema analisa os relatos de eventos adversos
ap0s uma pessoa ter sido vacinada e, para acesso, 0s pesquisadores precisam de autorizagéo.
Salienta-se que qualquer pessoa pode relatar um evento adverso a VAERS. Porém, o0s
profissionais de salde e os fabricantes de vacinas sdo obrigados a relatar todos os eventos
adversos que chegam ao seu conhecimento (VAERS, 2021).

Dados extraidos dessa plataforma revelaram que a maioria dos EAPV estavam
atrelados: ao cronograma inapropriado (27%) no tocante a administracdo antes do intervalo
minimo recomendado entre as doses e, na administracdo fora da idade recomendada, como a
vacina contra o rotavirus, que, nos EUA, a crianca ndo deve receber a primeira dose apos 15
semanas de idade; ao armazenamento e dispensacdo (23%), com administracdo de vacinas
mantidas fora das temperaturas de armazenamento adequadas; ao processo incorreto de
administracdo de vacina (15%), como casos em que vacinas com nomes ou siglas semelhantes
foram confundidas e trocadas, além da administracdo por via diferente da recomendada (HIBBS
etal., 2015).

No Brasil, contamos com o apoio do Sistema de Informacéo do Programa Nacional de
Imunizacdes (SIPNI), sistema essencialmente local (municipio), que pode ser instalado desde
a sala de vacina (estabelecimento de salde) até a Secretaria Municipal de Salde para entrada
de dados. O SIPNI tem como beneficios o registro por pessoa e por estabelecimentos de salde,
identificacdo do lote da vacina que gerou o EAPV, investigacdo e encerramento com
classificacdo final dos casos e geracdo de taxas de incidéncia (BRASIL, 2020a).

Uma pesquisa brasileira realizada a partir de dados extraidos do PNI, evidenciou que
entre os anos 2003 e 2013 houve um aumento significativo de eventos adversos pos-vacinagéo,
especificamente provenientes de erros de imunizagdo. No ano de 2003 a vacina quadrivalente
bacteriana (DTP/Hib) representava 22,9% das notificacbes no Brasil, e, a pentavalente
bacteriana (DTP/HB/Hib), que substituiu a quadrivalente em 2013, apresentou uma propor¢ao
de 25,9 (BISETTO, 2018).
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Estudos revelam que o maior nimero de eventos adversos pos-vacinagdo se concentram
na faixa etaria de menores de 1 ano de vida, por causas variadas, entre as quais a imaturidade
imunolodgica e o grande nimero de vacinas que a crianca recebe nesse periodo (SANTOS;
NETTO; ANDRADE, 2016; LOIOLA et al., 2016; SILVA et al., 2016).

Diante disso, ressalta-se que a idealizacdo deste trabalho partiu das inquietacdes
provenientes da experiéncia da pesquisadora, adquirida em sua atuacao profissional em sala de
vacina na Diretoria de Atencdo a Saude do Servidor (DAS) da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (UFRN). Ao longo dos anos, foi percebida a necessidade de um produto
tecnoldgico que padronizasse e subsidiasse a pratica profissional.

Logo, a construcdo de um protocolo gréafico para o fortalecimento de praticas seguras
em vacinacdo na crianca podera contribuir na minimizacdo de erros de imunizacéo e de eventos
adversos decorrentes deles, na perspectiva das boas praticas assistenciais como norteadoras do
processo de cuidar em imunizacdo (SOUSA; MENDES, 2019).

Por esse angulo, percebe-se a relevancia da utilizacdo dos protocolos voltados para a
assisténcia a saude, principalmente para a Enfermagem, ao considerar que as atividades dos
profissionais dessa area envolvem cuidados complexos, procedimentos invasivos e assisténcia
direta ao paciente (SOUSA; MENDES, 2019). Nesse sentido, devem-se incluir estratégias
como a padronizacdo de processos, 0 uso de recursos de tecnologia da informacéo, educacao
permanente e, principalmente, 0 acompanhamento das préaticas profissionais em todas as etapas
do processo (GERONIMO; MONTELES; GIRAO, 2020).

Desse modo, a construcdo de uma ferramenta com a finalidade de aprimorar e
padronizar a assisténcia favorece o uso de praticas cientificamente sustentadas, minimizando a
variabilidade e possiveis erros nas informacdes e condutas entre 0s membros da equipe na sala
de vacina, estabelecendo limites de acdo e cooperacdo entre os diversos profissionais e
proporcionando o cuidado seguro em saude, especialmente para a crianca envolvida no
processo de vacinagdo. Nessa perspectiva, este estudo tem como questdo norteadora: Quais
elementos sdo necessarios para construir e validar o conteddo e a aparéncia de um protocolo

gréafico para o cuidado seguro na vacinagdo em crianga menor de 1 ano de idade?
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral

e Construir e validar o contetido e a aparéncia de um protocolo gréfico para a promogédo

do cuidado seguro na vacinacdo em crian¢a menor de 1 ano de idade.

2.2 Especificos

. Identificar as melhores evidéncias cientificas que embasardo a construcdo de um
protocolo grafico com as principais atitudes e praticas que perpassa 0 cuidado seguro na
vacinacdo em crianca menor de 1 ano de idade;

o Construir um protocolo gréfico para a promogéo do cuidado seguro na vacinagdo
em crian¢a menor de 1 ano de idade;

o Validar o contetdo e a aparéncia de protocolo grafico para a promogdo do
cuidado seguro na vacinacdo em crianga menor de 1 ano de idade.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Historia da imunizacéo no Brasil

A primeira vacina produzida no mundo foi a antivariolica, em 1776, na Inglaterra, por
Edward Jenner. Ele observou que uma pessoa infectada por variola bovina se tornava imune a
variola humana, e apés vinte anos de estudos, inoculou em uma crianca de oito anos a linfa
retirada de uma mulher que havia contraido variola bovina. A primeira reacdo observada foi
um eritema pustuloso no local. Além disso, foram identificados poucos sintomas gerais.
Posteriormente, ele inoculou na mesma crianga o pus da variola humana e ela ndo adoeceu,
surgindo assim a vacina antivariolica (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2006).

Com a colonizacdo, a variola se espalhou no Brasil. Relatos historicos destacam que foi
0 Marqués de Barbacena quem introduziu a vacina no pais, no ano de 1804. O Bardo de
Barbacena enviou escravos a Lisboa para que fossem imunizados a maneira jenneriana. Em
1811 ¢ criada a Junta Vacinica da Corte, responsavel pela aplica¢do das vacinas na capital do
Império. Em Séo Paulo, as primeiras informag6es sobre a vacina reportam ao ano de 1819,
quando foi regulamentada a Instituicdo Vacinica da Capitania de Sdo Paulo. A vacinacao
ocorria em dias fixos no proprio Pal&cio do Governo (TEIXEIRA; ALMEIDA, 2003).

Em 1832, no Rio de Janeiro, foi elaborado o Cddigo de Posturas para estabelecer pela
primeira vez no Brasil a obrigatoriedade da vacinacdo. Esse ato for¢oso nédo se fez cumprir. A
Unica parcela social que obedeceu foram os escravos, por forca e solicitacdo de seus
proprietarios. Desse modo, alcancava-se cerca de 40% da vacinacdo em relacdo aos demais
vacinados. O restante da populagéo desacreditava e temia a imunizagédo (FERNANDES, 1999).

A entdo capital do Brasil, o Rio de Janeiro, vivenciou nos anos de 1834 e 1835 a
epidemia de variola, e em 1849, a epidemia de febre amarela, atribuida a chegada de um navio
negreiro, procedente de Nova Orleans, que fez escalas em Havana e Salvador. A extingdo do
Instituto Vacinico imperial veio em 1886 e foi considerada positiva em virtude do surgimento
da primeira estrutura de satde publica autbnoma da provincia, a Inspetoria Geral de Higiene de
Sao Paulo. Com tais mudancas, esperou-se melhorias no cenario de saude, porém, em 1887
ocorreu nova epidemia de variola no Rio de Janeiro (FERREIRA et al., 2011).

Algumas conquistas notorias nos anos de 1888 e 1900 foram, respectivamente, a

Inauguracdo do Instituto Pasteur do Rio de Janeiro, vinculado & Santa Casa de Misericordia,
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voltado exclusivamente para a produgdo da vacina antirrdbica, e a criacdo do Instituto
Soroterépico Federal, primeira Instituicdo a produzir soro no Brasil (BRASIL, 2013a).

Personagens brasileiros surgiram nessa retrospectiva histérica, tais como o médico
Oswaldo Cruz, que assumiu em 1902 a direcdo-geral do Instituto Soroterapico Federal, e no
ano seguinte foi nomeado diretor-geral de salde publica, cargo que corresponde atualmente ao
de ministro da Saude. Seu trabalho foi notério diante da nova epidemia de variola que assolou
a capital do Brasil. Diante disso, a vacinagdo passou a ser obrigatoria por lei e a rejeicao
populacional em ato de protesto deu inicio a revolta da vacina (BRASIL, 2002).

Ainda com Cruz como diretor-geral de salde publica, a febre amarela foi erradicada no
Rio de Janeiro e em 1909 o médico deixa o cargo para se dedicar ao Instituto de Manguinhos,
gue passa a se chamar Instituto Oswaldo Cruz. Seu trabalho cessa com sua morte, em 1917,
mas seu legado é estimado e reconhecido até os dias atuais (BRASIL, 2002).

Com o passar dos anos, novas vacinas vdo sendo incorporadas e utilizadas no Brasil.
Em 1925 é introduzida a vacina oral contra poliomielite, que passa a ser intradérmica em 1968.
Em 1942, a febre amarela foi erradicada, fruto da producéo e implantacao da vacina no Brasil.
Em 1961, ocorreram as primeiras campanhas contra a poliomielite, e, em 1972, iniciou-se 0
programa de vacinagdo antissarampo (BRASIL, 2013a).

O Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) foi institucionalizado por meio da Lei n°
6.259/1975, cabendo ao Ministério da Salde a sua elaboracdo. O Decreto n°® 78.231/1976, que
regulamenta a Lei n° 6.259/1975, traz em seu artigo 5 a obrigatoriedade, em todo o territorio
nacional, das vacinacdes definidas pelo Ministério da Saude contra as doencas controlaveis por
essa técnica de prevencdo, consideradas relevantes no quadro nosolégico nacional (BRASIL,
1976).

No ano de 1977 foram definidas as vacinas obrigatdrias para menores de 1 ano de idade
em todo o pais (contra tuberculose, poliomielite, sarampo, difteria, tétano e coqueluche), e
aprovou-se o modelo de Caderneta de Vacinagdes. Em 1992, foram implantadas as vacinas
triplice viral (sarampo, caxumba e rubéola) e a anti-hepatite B para grupos de risco. Em 1994,
0 Brasil ganha o certificado da erradicacdo da poliomielite. J& em 1999, a vacina contra
Haemophilus influenzae tipo b para menores de 2 anos € introduzida no PNI (BRASIL, 2013a).

As publicagdes que nortearam essa pratica profissional séo de extrema relevancia nesse
cenario histdrico. Destacam-se: o primeiro curso sobre rede de frio, em 1982; o langamento da
primeira edicdo do Manual de Vacinacdo, em 1984, que contempla aspectos técnicos e

operacionais do PNI; e, em 1986, e a primeira edicdo do Manual de Procedimentos de
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Vacinacdo, estabelecendo as linhas gerais para a administracdo dos imunobiolégicos na rede de
servicos de saude, bem como a padronizagdo e o disciplinamento dos critérios e das técnicas
para a administracéo de vacinas e soros no ambito do PNI (BRASIL, 2003).

Seguiu-se em 1987 com os primeiros passos relativos as atividades de capacitacdo para
as equipes de sala de vacinas. Nesse ano, foram publicados os documentos “Nog¢des Basicas de
Rede de Frio e Procedimentos para Conservacao de Imunobiol6gicos” em conjunto com cursos
de capacitacdo direcionados as equipes das salas de vacina, com objetivo de disseminar
informacdes técnicas e operacionais referentes a conservacgédo de vacinas (BRASIL, 2003).

A capacitacdo para pessoal da sala de vacinacdo veio em 1991 com a edigdo e
distribuicdo do Manual do Monitor e do Manual do Treinando, ocasido em que foram
capacitados mais de dois mil monitores e cerca de 30 mil profissionais em nivel de coordenacéo
e de servico. Com a grande disseminacdo e administracdo dos imunobioldgicos, eventos
indesejaveis por muitos desconhecidos comegaram a surgir. Em virtude disso, em 1998, foi
publicado o manual de Vigilancia Epidemiolédgica dos Eventos Adversos Pds-Vacinacao,
objetivando orientar a notificacdo e a investigacdo dos casos, 0 que representou um esforco na
consolidacdo do Sistema Nacional de Vigilancia de Eventos Adversos das Vacinas (BRASIL,
2013a).

Em 2021, quando o Sistema Unico de Sadde (SUS), instituido pela Constituicio
Brasileira (BRASIL, 1988), chegou aos 33 anos, 0 PNI completou 46 anos de uma trajetéria de
sucessos e avancos, mas, principalmente, de aprendizados. Seu primeiro calendario contava
com vacinas contra sete doencas e foi expandindo esse escopo gradualmente. Hoje, conta com
20 vacinas nos calendarios basicos de vacinacdo da familia: BCG, Hepatite B, Pentavalente
(DTP+Hib+HB), vacina injetavel contra poliomielite (VIP - inativada), Pneumocdcica 10
valente (Pncc 10), Rotavirus humano G1P1 (VRH), Meningocécica C (conjugada), vacina
contra febre amarela (Atenuada), vacina oral contra poliomielite (VOP-atenuada), triplice
bacteriana (DTP), triplice viral (SCR), vacina contra hepatite A (HA), vacina contra varicela,
dupla bacteriana (dT), vacina contra Papilomavirus humano (HPV), Pneumocaocica 23-valente
(Pncc 23), Influenza 3v, Meningo ACWY e vacina contra Covid-19 (BRASIL, 2020a).

Vale salientar que tal crescimento foi acompanhado de melhoria na qualidade, estrutura
técnica, operacional e logistica, além da extensdo da cobertura e ampliacéo dos calendarios para
as diversas faixas etérias. Atualmente, com cerca de cinco décadas de existéncia, o PNI é
reconhecido como referéncia mundial em imunizacdo. Além disso, as agdes de vacinacéo foram

responsaveis por mudar o perfil epidemiolégico a partir do controle, elimina¢do de algumas
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doencas imunopreveniveis no Brasil e até da erradicacdo da variola do mundo (HOMMA,;
POSSAS; NORONHA; GADELHA, 2020).

3.2 Erro de imunizacao versus eventos adversos pos-vacinacao

O desenvolvimento de imunobioldgicos mostrou-se uma das mais bem-sucedidas e
rentaveis medidas de salde publica, prevenindo doencas e salvando vidas. Porém, os erros de
imunizacéo (EI), definidos como quaisquer eventos evitaveis decorrentes do uso inadequado de
vacinas, podem ter forte influéncia na reducédo de confianga dos usuérios, e como consequéncia,
a hesitacao vacinal (BRASIL, 2020a). Vale salientar que na literatura ha uma distingdo entre
erros de imunizacdo e erros de vacinacdo, pois erros referentes a administracdo ja estdo
englobados na definicdo dos ElI.

Os erros de imunizacdo podem estar relacionados a préatica profissional, aos produtos
para a saude, procedimentos e sistemas, incluindo prescri¢do, orientacdo verbal, rotulagem,
embalagem e nomenclatura de produtos industrializados e manipulados, dispensacéo,
distribuicdo, administracdo, educacdo, monitorizacao e uso. A ocorréncia de tais de erros pode
levar & ocorréncia de eventos adversos indesejaveis e aumentar os custos de atencdo a saude
(VIGILANCIA..., 2021).

Nas ultimas décadas, 0 nimero de doencas prevenidas por vacinas quase dobrou e, para
isso, 0 numero de doses de vacina aumentou para criancas e adultos. Em consequéncia, a
ocorréncia de erros de imunizacdo também aumentou. Além disso, a maior taxa de EIl esta
envolvida na administracdo de vacinas (BARBOZA; GUIMARAES; GIMENES; SILVA,
2020).

No Brasil, os estudos sobre a epidemiologia dos erros de imunizacao sao escassos. Entre
eles, poucos analisam os tipos de erros envolvidos na imunizacdo. Um estudo nacional que
analisou 1.622 notificagbes de EAPV, mostrou que 9,3% estavam relacionadas a erros de
imunizacdo sem ocorréncia e 0,8% a erros de imunizacdo com ocorréncia de EAPV
(PACHECO et al., 2018).

Outro estudo, no Parana, mostrou a ocorréncia de 604 registros de tipos de EAPV
resultantes de erros de imunizagdo, com o desenvolvimento de abscesso subcutaneo quente,
abscesso subcutaneo frio e linfadenopatia regional supurada (MACKI; DABAJA, 2016).

O boletim epidemioldgico n° 34/2020, referente aos casos de erros de imunizacéo que

provocaram algum EAPV, destacou que 72,6% dos individuos apresentaram manifestacéo local
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e 50,3%, manifestacdo sistémica. Em relacdo a gravidade dos casos, 91,0% foram considerados
como ndo graves. Quanto as principais manifestacdes locais apresentadas apos a aplicacdo do
imunobioldgico, 71,9% dos casos apresentaram dor; 53,5%, edema; 52,6%, calor e 50,0%,
eritema ou rubor. Em relacéo as manifestagdes sistémicas, 0s sinais e sintomas mais frequentes
foram febre (35,4%), vOmitos (13,9%), diarreia (12,7%) e sonoléncia (11,4%) (BRASIL,
2020b).

No Brasil, o Sistema de Informacéo da Vigilancia de Eventos Adversos Pos-Vacinagao
SI-EAPV € um sistema informatizado com o objetivo de agilizar a analise dos casos, contemplar
um maior nimero de variaveis das fichas de notificacdo e investigacao e, sobretudo, promover
o consolidado e a analise dos dados de EAPV ocorridos no pais. Ele também possibilita
consultar a base de dados e a producdo de relatérios por usuario ou por imunobioldgico, por
municipio ou regional de salde e por periodo previamente definido, o que € bastante relevante
do ponto de vista de andlise epidemioldgica (BISETTO; CUBAS; MALUCELLI, 2011).

Uma andlise do Sistema de Informacgdo da Vigilancia de Eventos Adversos POs-
Vacinacdo (SI-EAPV) revelou que, no Brasil, entre os anos de 2014 e 2016, os imunobiologicos
do tipo bacteriano com mais probabilidade de causar algum evento adverso sdo 0s que contém
0 componente antitétano (Pentavalente, DTP, DT). O que pode estar atrelado ao seu adjuvante,
0 hidroxido de aluminio, seguido pela pneumocécica 10 valente conjugada e pela
meningocdcica C conjugada. Entre as vacinas virais que se destacam por sua reatogenicidade,
tem-se a poliomielite inativada, a vacina oral contra rotavirus humano e a triplice viral
(PACHECO et al., 2018).

Destaca-se que a ocorréncia de erros de imunizagdo ndo esta necessariamente atrelada
ao aparecimento de algum evento adverso pds-vacinacao, visto que um EAPV se refere a um
evento indesejado ou desagradavel ap6s a imunizacao e que pode ou nao estar relacionado ao
uso de vacinas (SILVA et al., 2021).

Outro fato importante revelado nesse estudo foi que, embora a diferenga tenha sido
baixa, houve maior ocorréncia de EAPV em criancas do sexo feminino, sendo os eventos do
tipo ndo grave, mas que em sua maioria necessitaram de atendimento médico, evoluindo bem
sem sequelas e a grande parcela exigiu um acompanhamento de 1 a 3 meses. Em relacéo as
regides brasileiras, a que teve maior nimero de notificagdes foi a Sudeste e a com 0 menor, a
Norte. A regido Nordeste foi a terceira em numero de notificagdes, destacando os estados da
Bahia e do Ceara pelo empenho e compromisso nas notificacbes dos EAPV (PACHECO et al.,
2018).
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Estudos realizados em alguns estados brasileiros revelaram que a maioria dos EAPV
ocorre em criangas menores de 1 ano. Tais resultados corroboram com uma investigacao
realizada em Cuba, em que 46,8% dos eventos adversos pos-vacinagdo ocorreu em lactentes.
Ressalta-se ainda que ambos o0s estudos relacionam a associacdo desses eventos com a
imaturidade imunoldgica das criangas nessa faixa etaria (SATO et al., 2018; SILVA et al.,
2016).

Por fim, enfatiza-se que o maior risco € a ndo vacinagdo, mesmo diante da ocorréncia
de erros de imunizacdo e EAPV demonstrados nos estudos. E evidente que a decisdo de ndo
vacinacdo € individual e influenciada por fatores como politicas de saude publica,
recomendacdo de profissionais de salde, meios de comunicagdo e aspectos intrinsecos ao
individuo a depender do seu contexto historico, politico e social. No entanto, a decisdo de ndo
se vacinar acarreta consequéncias coletivas, podendo resultar em surtos, como foi o caso da
febre amarela em 2017-2018, a rubéola entre 2018 e 2019 e até da poliomielite, que haviamos
registrado os Ultimos casos em 1989 no pais (BRASIL, 2020b; APS et al., 2018).

3.3 Seguranca do paciente e vacinacao

A Seguranca do Paciente é um tema bastante discutido nas Gltimas décadas, tornando-
se elemento essencial para a melhoria da qualidade dos servicos de satde. O inicio dessa
discussao se deu em 1999, quando o Instituto de Medicina dos Estados Unidos (IOM) publicou
o relatério Errar € Humano: Construindo um Sistema de Salde Mais Seguro, apontando 0s
problemas dos danos causados pela assisténcia a salde em pacientes norte-americanos. O
relatdrio apresentou cerca de 100 mil ébitos a cada ano nos hospitais americanos causados por
eventos adversos. Portanto, faz-se necessario organizar conceitos referentes a seguranca do
paciente e propor medidas para reduzir os riscos e mitigar tais eventos adversos (REIS; SILVA,
2016).

No Brasil, a Seguranca do Paciente tem seu marco a partir da publicacdo da Portarian®
529/2013, que institui o Programa Nacional de Seguranga do Paciente, com o objetivo geral de
contribuir para a qualificacdo do cuidado em satde em todos os estabelecimentos de satde do
territorio nacional. Tal documento define a seguranca do paciente como a diminui¢do, a um
minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao cuidado de saude (BRASIL,
2013a).
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Nesse mesmo ano foi publicada a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 36/2013
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com o objetivo de instituir acdes para
a promocao da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos servigos de saude. Essa
resolucdo trouxe conceitos importantes, tais como a definicdo de evento adverso como sendo
incidente que resulta em danos a satde; a garantia da qualidade visando o agrupamento de agdes
sistematicas necessarias para garantir que os servigos prestados estejam dentro dos padrdes de
qualidade exigidos para os fins a que se propdem e a gestdo de risco por meio da aplicacao
sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e recursos na identificacdo, analise,
avaliacdo, comunicacao e controle de riscos e eventos adversos que afetam a seguranca, a satde
humana, a integridade profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional (BRASIL,
2013b).

Falhas na assisténcia a salde trazem impactos negativos tanto aos pacientes e suas
familias, quanto as organizacGes e a sociedade. A Anvisa publicou em seu 15° Boletim
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude sobre os Incidentes Relacionados a
Assisténcia a Saude e constatou que o maior numero desses incidentes fora notificado em
hospitais (94%), nos setores de internacdo (53,2%). E valido destacar que devido & grande
variedade de tipos de eventos ocorridos, é dificil agrupar os tipos de incidentes, tornando mais
dificil a estruturacdo de estratégias que venham minimizar tais erros (BRASIL, 2017).

Com a institucionalizagdo do PNI (BRASIL, 1975), e sua regulamentagdo (BRASIL,
1976), foi implantado o sistema de monitoramento dos eventos adversos pos-vacinais, com
disseminacdo das informacgdes e acompanhamento do panorama vacinal que ocorre em todo
territorio nacional. Outra grande conquista foi a implantacdo dos Centros de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais (CRIES), que sdo centros estaduais de referéncia para assisténcia a
individuos com quadros clinicos especiais e aos casos de eventos adversos pos-vacinais
(BRASIL, 2020a).

A assisténcia segura relacionada a medicamentos tem sido um assunto bastante
discutido na tematica da seguranca do paciente, haja vista o elevado potencial de risco, a
frequéncia, a gravidade e a recorréncia de danos ao paciente. Um estudo cujo objetivo era
determinar a frequéncia dos erros de medicamentos (EM) no setor de emergéncia de um hospital
de ensino terciério, identificou que 96,5% dos pacientes estudados experimentaram pelo menos
um EM e uma taxa de 3,5 erros por paciente. A maioria deles ocorreu durante o processo de
administracao (37,6%), seqguido do de prescricdo (21,1%) e transcricdo (10,0%) (AL TEHEWY
etal., 2016).
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No Brasil, existem alguns estudos sobre seguranca do paciente com uso de
medicamentos, mas relatam experiéncias pontuais e ndo possuem uma abrangéncia para o pais,
0 que indica a necessidade de mais pesquisas nessa area. Destaca-se um estudo realizado em
um hospital universitario brasileiro que analisou 263 prontuérios e identificou que 58 pacientes
apresentaram pelo menos um evento adverso aos medicamentos durante sua internagéo, o que
gerou incidéncia de 22,1% (SANCHES et al., 2016). E ainda, pesquisa desenvolvida em um
hospital de um municipio de Sdo Paulo, verificou o registro de 16.753 erros de medicacéao
durante o periodo de 2007 a 2013, correspondendo a uma incidéncia de 1,4% (VILELA,
JERICO, 2018).

A seguranga do paciente na sala de vacina deve levar em consideragéo todos 0s aspectos,
desde a fabricacdo e conservacdo dessas vacinas até o momento da aplicacdo e descarte de
residuos que, em geral, sdo materiais bioldgicos. Estudo realizado discute que o conhecimento
dos profissionais em sala de vacina esta em nivel inferior ao esperado e, se possuem o
conhecimento, ndo o aplicam na prética, demonstrando uma baixa adesdo. Soma-se a isso, salas
de vacinas com inconformidades ou inadequacdes, enfermeiros ausentes e consequentemente
equipe sem supervisdo, falta de higienizacdo das maos antes e ap0s 0s procedimentos,
ineficiéncias nas orientacdes passadas aos usuarios, acolhimento inadequado, erros no preparo
e administracdo, recursos humanos insuficientes e sem conhecimento do calendario vacinal
(CORREIA, 2018).

Outro aspecto que perpassa a tematica seguranca do paciente é a vigilancia dos eventos
adversos, que, embora haja subnotificacdo, sdo obrigatdrias desde junho de 2014 e devem ser
registradas no Sistema de NotificacGes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) versdo 2.0, sob
responsabilidade da Anvisa (BRASIL, 2020b; MAIA et al., 2018).

A importancia da vigilancia dos EAPV esta no fato de que muitas vezes se trata de um
evento evitavel e sua ocorréncia pode fazer com que o efeito esperado do imunobioldgico ndo
seja alcancado e até ocasionar transtornos ao vacinado. Além disso, os erros de imunizacao
podem influenciar negativamente sobre o programa de imunizacdo, pois erros frequentes
podem causar desconfianca na populagdo em torno da qualidade da vacina e,
consequentemente, reduzir a procura. Desse modo, ira interferir no alcance das coberturas
vacinais adequadas que vém garantindo o controle de doengas imunopreveniveis (BRASIL,
2018).

Sendo assim, 0 eixo na seguranga do paciente, de maneira geral, requer visdo sistémica,

na intencdo de compreender que setores de uma organizagao ou rede precisam estar agregados
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e devem interagir adequadamente e oportunamente a fim de que sejam obtidos os melhores
resultados. Por isso, deve-se promover uma cultura favoravel que possibilite responsabilidade
coletiva entre equipe e paciente, facilitando o dialogo e a discussdo dos EAPV de forma aberta,
proporcionando construcdo de conhecimento por meio da reflexdo dos atuais processos
assistenciais (FERREIRA et al., 2014; MONTEIRO, 2019).

Por fim, entende-se que sdo necessarias mais pesquisas que englobem a seguranga do
paciente no processo de vacinacdo. A RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que objetiva instituir
acOes para a promocdo da seguranca do paciente e a melhoria da qualidade nos servicos de
salde, propde em seu artigo n° 06, itens | e 1V, respectivamente, a melhoria continua dos
processos de cuidado e do uso de tecnologias da saude (BRASIL, 2013b).

Diante disso, é importante destacar a pratica baseada em evidéncias cientificamente
sustentadas que subsidie a assisténcia no processo de vacinagdo, com vistas a reducéo de erros.
Nessa perspectiva, a construcdo de protocolos torna-se essencial, pois configuram uma
ferramenta tecnoldgica que proporciona orientacGes sistematizadas aos trabalhadores de satde
e contribui com minimizacao de erros e possiveis eventos adversos gerados por eles. Com isso,
é indiscutivel que a incorporacao dessas tecnologias propicie qualidade ao trabalho prestado e,
nesse ambito de inser¢do, o rigor metodoldgico precisa ser garantido (MEDEIROS et al., 2019;
SALVADOR et al., 2015).

Corroborando com isso, tem-se a idealizagdo deste projeto, visto que a construcdo e
validacdo do protocolo grafico é considerada uma tecnologia que auxiliara na seguranca da

crianca menor de 1 ano de idade submetida a vacinacao.

3.4 Protocolo como instrumento de seguranca do paciente

O protocolo € um manual com todos os procedimentos e que diz respeito a descricdo
minuciosa de linhas de cuidado especificas, integrando na sua estrutura as normas, rotinas e
procedimentos relativos ao problema e condicdo de salde determinada. E um conjunto
organizado de informacgdes que permite direcionar o trabalho e registrar oficialmente os
cuidados executados na resolugéo ou prevencao de um problema (CONSELHO REGIONAL
DE ENFERMAGEM DE SERGIPE, 2017).

A importéncia do protocolo é resguardar o servico, com o intuito de agilizar e
uniformizar o atendimento, facilitar a condutas descentralizadas, diminuir a margem de erro,

melhorar a qualidade de servigos prestados aos clientes, padronizar as condutas, melhorar o



27

planejamento e controle da instituicdo, dos seus procedimentos e dos resultados, estabelecer
uma maior seguranca, poder gerar um prontuério eletrénico e, por fim, promover uma
assisténcia com menores probabilidades de riscos e danos aos pacientes (CONSELHO
REGIONAL DE ENFERMAGEM DE SERGIPE, 2017; CANAVEZI; BERTONI, 2008).

Vale destacar que esse tipo de ferramenta deve ter boa qualidade formal, ser de facil
leitura, validada, confidvel, seu contetdo deve ser baseado em niveis de evidéncias cientificas
e deve ser corretamente utilizado e com comprovacéo efetiva. Desse modo, € necessario um
rigoroso processo de construcdo, adaptacdo a realidade local e implementacdo (PIMENTA et
al., 2017).

A produc&o de protocolos baseados em niveis de evidéncias que subsidiem intervengdes
educativas na area da saude é fundamental para garantir um atendimento de qualidade ao
usuario e a familia. O conteudo tedrico que fundamenta um protocolo baseia-se nos melhores
niveis de evidéncias clinicas, mas podem sofrer adaptacdes mediante validacdo de seu contetdo
por especialistas (SANTOS et al., 2020).

Um protocolo grafico consiste na descri¢cdo dos itens por meio da utilizagcdo de formas
e simbolos, de modo que cada figura implica em um significado diferente. Sua construcéo deve
ter como base a préatica baseada em evidéncias. Logo, a utilizacdo desse tipo de dispositivo
como guia visual, em sua forma grafica, tem como principais vantagens: visdo global do
processo avaliativo; uso de simbologia simples com padronizacdo da comunicacao; definicéo
clara das acbes a serem avaliadas; as representacdes graficas devem ser inteligiveis, de
compreensdo rapida e todos os passos devem estar conectados, com inicio e fim bem delineados
e definidos; as instru¢des ndo podem ser redundantes nem subjetivas, levando a interpretacdes
diversas; e contribuem para o desenvolvimento de indicadores de estrutura, processo e
resultados (GOMES et al., 2018).

Estudos recentes tém demostrado que a estruturacdo de protocolos com formato grafico
tem se tornado algo de grande representatividade na assisténcia em salde, nos tempos
informatizados que se vivencia, pois representam uma ferramenta tecnoldgica que fornece
orientacbes sistematicas que direcionam os trabalhadores (MEDEIROS et al., 2019;
SARAIVA, 2019; GOMES et al., 2018; ASSIS, 2016). Vale salientar que a apresentacao
gréfica facilita a rapida compreensdo por meio da visdo global do processo, uma vez que utiliza

uma simbologia padronizada para sua elaboragdo (PIMENTA et al., 2017).
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4 METODO

4.1 Tipo de estudo

Trata-se de uma pesquisa aplicada para desenvolvimento de um produto tecnoldgico
com abordagem quantitativa, voltado para construcdo e validacdo de conteudo e aparéncia de
um protocolo gréfico para avaliacdo do cuidado seguro em vacinacéo. O trabalho foi conduzido
pelo referencial da psicometria de Pasquali, organizado em procedimentos tedricos, empiricos
e analiticos (POLIT; BECK; HUNGLER, 2011; PASQUALI et al., 2013).

A construcdo de um protocolo € um grande desafio e requer rigor metodolégico, etapas
bem definidas e procedimentos precisos. Dessa forma, a Psicometria de Pasquali et al. (2013)
estabeleceu o percurso metodoldgico necessario para o desenvolvimento e obtencdo desse tipo
de instrumento, revestindo-o de qualidades métricas validas para o que se espera (BORGES,
2012).

Esse percurso foi pautado pelo modelo de construcdo de instrumentos proposto por
Pasquali et al. (2013) adaptado. Ele baseia-se em trés grandes etapas ou procedimentos,

conforme mostra a figura 1.

Figura 1 — Etapas para construcéo e validacdo de contetido e aparéncia do protocolo gréfico para
promogéo do cuidado seguro na vacinagdo em crianga menor de 1 ano de idade de acordo com a
psicometria de Pasquali et al. (2013), Natal/RN, 2021.

Procedimentos

Procedimentos

Procedimentos

Tedricos Analiticos

Empiricos

» Contempla a
fundamentacéo
tedrica que

« Construcéo e
validacdo das
propriedades do

» Anélise
estatistica dos
dados com vista

subsidiara o instrumento. a validacdo do
protocolo protocolo grafico
grafico J J desenvolvido

Fonte: Pasquali et al. (2013)

A validade de conteldo consiste em verificar se 0s itens constituem uma amostra
representativa de um dominio. Ela pode fornecer informacGes sobre a representatividade e
clareza de cada item com a colaboracédo de especialistas, porém, existem limitagdes nos estudos

de validade de conteudo que precisam ser observadas, visto que a analise dos especialistas é
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subjetiva e, por conseguinte, podem existir distor¢des nos estudos (MEDEIROS et al., 2015;
PASQUALI et al., 2013).

Ja a abordagem quantitativa requer o uso de recursos e técnicas de estatistica,
procurando traduzir em numeros os conhecimentos gerados pelo pesquisador (PRODANQV;
FREITAS, 2013).

4.2 Procedimentos tedricos

4.2.1 Conhecimentos, atitudes e praticas assistenciais em salde que perpassam o cuidado
seguro em vacinagédo na crianga: uma revisao de escopo

Tratou-se de uma Scoping Review, com protocolo de pesquisa registrado no Open
Science Framework (DOI: 10.17605/0SF.I0/3TM9X). Nesse tipo de investigacdo propde-se
mapear, na producao cientifica, estudos relevantes em determinada area, além de permitir a
busca abrangente a partir da tematica pesquisada e sintetizar as principais informagfes e
evidéncias disponiveis (PETERS et al., 2020).

Para selecionar os achados na literatura, foi construido o protocolo de pesquisa
estruturado, segundo as recomendacdes do guia internacional PRISMA-ScR e o método do
Joanna Briggs Institute Reviewer’s Manual, de acordo com o quadro teérico fundamentado por
Arksey e O’Malley (2005), descrito em cinco etapas (TRICCO et al., 2018; PETERS et al.,
2020), apresentadas na figura 2.

Figura 2 — Etapas de sistematizacdo para construcao da revisdo de escopo, conforme recomendagdes de
Arksey e O’Malley, Natal/RN, 2021.
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dos estudos
relevantes

questio de 3. Selecdo dos

pesquisa

estudos

5. Sintese e
aed apresentacao dos
dados

4. Analise dos

dados

Fonte: Adaptado de Arksey e O’Malley (2005)

Na etapa | foram estabelecidos a questdo de pesquisa, 0 objetivo do estudo e 0s
descritores, de acordo com a combinacdo mnemonica PCC (P: Population — Vacinacdo na
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crianga; C: Concept — Conhecimentos, atitudes e praticas em saude; C: Context — Seguranga do
paciente). A questdo norteadora utilizada foi: quais conhecimentos, atitudes e préticas
assistenciais em salude perpassam o cuidado seguro em vacinagdo na crian¢a menor de 1 ano de
idade?

A etapa Il consistiu em duas subdivisGes: a primeira correspondeu a selecdo de
descritores em estudos publicados e disponiveis nas bases de dados National Library of
Medicine (PubMed) e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL),
conforme indicadas pelo manual JBI (BISETTO, 2018). Os descritores indexados no
vocabulério controlado do Medical Subject Heading Terms (MeSH) foram: vaccination,
immunization, vaccine, child, child health, comprehensive health care, patient safety, safety
management e risk management.

Apds a selecdo dos descritores, realizou-se a captura eletronica dos estudos nas bases
de dados PubMed, CINAHL, Web of Science, Scopus, COCHRANE, LILACS e PsycINFO.
Essas foram pesquisadas no Portal de Periddicos da CAPES, a partir da identificacdo por meio
da Comunidade Académica Federada (café), com a selecdo da instituicdo de ensino superior
Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN), como forma de padronizar a coleta
nessas bases, de julho a agosto de 2021.

A literatura cinzenta também foi utilizada. Para dissertacdes e teses, buscou-se: no
Brasil, o Catalogo de Teses e Dissertacdes da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES); no continente europeu, o Europe E-theses Portal (DART); no Reino
Unido, o Eletronic Theses Online Service (EthOS); em Portugal, o Repositorio Cientifico de
Acesso Aberto de Portugal (RCAAP) e nos Estados Unidos da América, o ERIC — Centro de
InformagGes sobre Recursos Educacionais e Teses e dissertacdes da América Latina.

Na selecdo dos artigos para compor a amostra, empregou-se o recurso dos operadores
booleanos AND e OR. Foram realizadas duas estratégias de buscas em cada base. Na B1
(estratégia de busca 1), usou-se: vaccination or immunization or vaccine or “vaccine safety”
and child or “child health” or “comprehensive health care” and “patient safety” or “safety
management” or “risk management”. Ja na B2 (estratégia de busca 2), a estratégia foi:
vaccination or immunization or vaccine and “patient safety” or “safety management” or “risk
management”.

Ressalta-se que cada base de dado possui suas particularidades de busca. Dessa forma,
foi necessario adaptar a estratégia utilizada; entretanto, semelhancas nas combinacfes de

descritores para todas foram mantidas. O refinamento dos artigos encontrados foi


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/68012308
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjh_6PS3P7yAhWXD7kGHVUQAvwQFnoECBAQAw&url=https%3A%2F%2Feric.ed.gov%2F&usg=AOvVaw26HiFNuGWzfe9IyeDXuvWm
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fundamentado nos critérios de elegibilidade. Os critérios de inclusdo preestabelecidos foram:
artigos, revisdes, teses, dissertagdes e manuais disponibilizados na integra que estavam em
consonancia com o objetivo do presente estudo nos idiomas inglés, portugués, italiano,
espanhol e francés.

Os critérios de exclusdo utilizados foram: artigos ndo gratuitos pela plataforma café,
estudos duplicados, editoriais, relatos de experiéncia, anais, ensaios teoricos, estudos de
reflexdo, livros, além de pesquisas que ndo tenham relacdo com o tema em estudo e que ndo
tenham sua metodologia bem definida. O limite temporal definido foi 2000-2021, embora ndo
seja recomendada a delimitacdo de tempo nos estudos do tipo escopo, foi preciso utiliza-la
devido aos contetdos referentes a vacinacdo infantil em anos anteriores a 2000 e que se
encontram obsoletos e/ou desatualizados.

Na terceira etapa, os artigos foram pré-selecionados a partir da leitura dos titulos e
resumos e a amostra final foi alcangada com base na leitura dos artigos na integra. Os artigos
foram analisados (quarta etapa), mediante indicadores de coleta de dados designados por: tipo
de estudo, ano de publicacdo, pais de origem, objetivo, populacdo, método do estudo, nivel de
evidéncia e conhecimentos, atitudes e praticas assistenciais em vacinagdo infantil (THE
JOANNA BRIGGS INSTITUTE, 2017).

A quinta etapa consistiu na analise critica dos dados. Os resultados foram digitados em
planilhas eletrdnicas disponiveis no programa Microsoft Excel 2010® e analisados por
estatistica descritiva.

Os dados dos indicadores para administracdo segura de vacinas em crian¢as menores de
1 ano de idade foram digitados e organizados no Microsoft Excel 2010®, em ordem
preestabelecida pela equipe da pesquisa e por fim, os resultados conduziram e subsidiaram a

construcdo do protocolo gréafico.
4.3 Procedimentos empiricos
4.3.1 Construcdo do Protocolo Grafico
O protocolo gréafico teve como principais fontes de pesquisa para sua construcao 0s
resultados obtidos da reviséo de literatura — scoping review, bem como consultas aos seguintes

manuais ministeriais brasileiros: Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacéo

(2017), Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo (2014), Manual de Eventos
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Adversos P6s-Vacinacdo (2020) e Manual dos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos
Especiais (2019), na perspectiva de adaptar o instrumento a realidade das salas de vacinas do
pais.

A construcdo do protocolo grafico se deu por meio do aplicativo Canva (2013), uma
plataforma de edi¢do grafica de versdo paga que permite criar artes utilizando modelos prontos
ou criando layouts. Essa ferramenta permitiu a estruturacdo do contetido e da aparéncia do
protocolo. A estruturacdo se deu, inicialmente, pela escolha do layout: um modelo de
infografico educacional pronto, com fundo claro e letras pretas, no qual os itens foram
demarcados na horizontal com cores azul e vermelho para melhor entendimento do leitor. A
ordem dos itens foi seguida de acordo com o quadro 4, que contém a sintese dos indicadores.
A maioria dos achados estdo acompanhados por figuras, com o intuito de promover um
protocolo dindmico.

Os achados foram estruturados e construidos em ordem definida pelo grupo de
colaboradores e foram subdivididos em trés partes: antes da administracdo, durante a
administracdo e apds a administracdo de vacina.

A cada passo das boas praticas descrito no protocolo foi acrescida uma imagem
correspondente com o objetivo de deixar a informacéo ilustrativa, de forma a facilitar o
entendimento e compreensdo da mensagem. Além disso, o nivel de evidéncia estava descrito

em cada topico, destacando a relevancia dos achados no estudo e na construgdo do produto.

4.3.2 Validacédo do Protocolo Grafico

A validacdo do conteudo e aparéncia do protocolo gréafico pelos juizes ocorreu com base
nos 12 de critérios de avaliacdo propostos por Pasquali et al. (2013), adaptados conforme
ilustrados no quadro 1. Estes foram apresentados no formulario construido na plataforma
Google Forms, em formato de escala Likert, com variacao para julgamento como “adequado”,
“parcialmente adequado” e “inadequado”. Para cada um dos itens foi estabelecido valor de um
a trés, sendo um atribuido ao item considerado inadequado, dois ao parcialmente adequado e
trés para adequado.

A técnica Delphi se configura como a aplicacdo organizada e progressiva de um
questionario a um grupo de especialistas em determinada area do conhecimento e serve para
estruturar o processo de comunicacdo e possibilitar que especialistas fornecam uma opinido

coletiva e qualificada sobre problemas existentes, mediante um instrumento de consulta que
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garante o anonimato dos participantes. No estudo foi realizado apenas uma rodada de Delphi,
denominada Delphi I, em virtude da demora dos juizes para responder o formulario de validacao
e 0 tempo escasso para a defesa. A figura 3 demonstra como foi o delineamento dessa rodada
(BEZERRA, 2018).

Vale salientar que tanto o contedo como a aparéncia do algoritmo foram validados a
partir dos 12 critérios indicados por Pasquali et al. (2013).

Quadro 1 — Critérios e requisitos para avaliacdo do protocolo gréafico. Natal/RN, Brasil, 2021.

Critério de analise Requisitos para avaliagédo
Comportamental O protocolo é aplicavel, com instrucdes claras e precisas
L O objetivo proposto € passivel de ser alcancado mediante as
Obijetividade J prop . P - . ¢
instrucdes fornecidas
Simplicidade O protocolo apresenta uma ideia Unica e continua
Clareza O conteldo é compreensivel, simples, claro e inequivoco
Relevéancia O protocolo € pertinente e atende a finalidade proposta
- Os itens presentes no protocolo sdo distintos e ndo propiciam
Precisdo .
confundimento
Variedade A linguagem do protocolo é adequada
Modalidade O vocabulario é adequado e ndo gera ambiguidade
Tipicidade O conteldo apresenta expressdes condizentes com a temaética
I O protocolo apresenta uma atitude favoravel de utilizacéo e
Credibilidade P P N . ¢
compreensdo do contetdo
. O protocolo é prospectivo suficientemente para compreensdo da
Amplitude i Mo tematica i i




Equilibrio

O conteldo proposto apresenta-se de forma equilibrada e coerente

Fonte: Adaptado de Pasquali et al. (2013)
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Para a primeira etapa de validacdo do algoritmo foi realizada a sele¢do dos juizes.

Seguindo o modelo proposto em outros estudos, optou-se por utilizar a técnica Delphi para

possibilitar o processo de validacédo e posterior refinamento. Essa etapa visou a obtencéo de

CONSenso por experts em uma area, que, separados geograficamente e em anonimato, séo

capazes de contribuir individualmente sobre o problema proposto pelo pesquisador

(FERREIRA et al, 2018; MARQUES; FREITAS, 2018; WILKES, 2015).

Os juizes foram tutores selecionados atraves do projeto ImunizaSUS, curso de

aperfeicoamento de profissionais, ofertado pelo Conselho Nacional de Secretarias Municipais

de Saude (CONASEMS). Foram empregados os critérios de Fehring (1994), com pontuacao

minima estabelecida de cinco pontos, como exposto no quadro 2.

Quadro 2— Adaptacéo do sistema de pontuacédo de especialistas do modelo de validacéo de contetdo de
Fehring (1994), Natal/RN, 2021.

Critérios Pontos Critérios Pontos
Fehring (1994) Adaptados Adaptados
Mestre em Enfermagem 4 Mestre em Enfermagem 0
(Critério obrigatorio)
Mestre em Mestre em Enfermagem com
Enfermagem — 1 dissertacdo sobre Imunizagéo 1
dissertacdo com e/ ou Seguranga do Paciente
conteudo relevante
da &reaclinica
Pesquisa (com 2 Pesquisa (com publicacéo) 3
publicacéo) na na area de Imunizacdo e/ ou
area de diagnosticos Seguranga do Paciente
Artigo publicado na area Artigo publicado na area de
de 2 Enfermagem em um 3
diagnésticos em um periédico de referéncia
periodico
de referéncia
Doutorado em 2 Doutor em enfermagem com 4
Enfermagem tese sobre Imunizagéo e/ou
Seguranca do Paciente
Prética clinica de, pelo Experiéncia como docente
menos, um ano de 1 na area de imunizacdo e/ou 2
duracdo na areade Seguranca do Paciente na
Enfermagem em Enfermagem de pelo menos
Clinica médica 6 meses



https://www.conass.org.br/imunizasus-curso-de-aperfeicoamento-de-profissionais-tem-inscricoes-abertas-ate-o-dia-15/
https://www.conass.org.br/imunizasus-curso-de-aperfeicoamento-de-profissionais-tem-inscricoes-abertas-ate-o-dia-15/
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Certificado em area 2 Certificado de 1
Clinica especializag&o na area de
Médica com Seguranca do Paciente
comprovada
pratica clinica
Pontuacdo Méaxima 14 Pontuagdo Méaxima 14

Fonte: Adaptado de Fehring (1994)

De acordo com o referencial adotado neste estudo, a amostra sugerida é de seis a 20
juizes (PASQUALI et al., 2013). Nesta pesquisa os especialistas foram selecionados por
intencionalidade.

Inicialmente foi enviada carta convite para 42 possiveis juizes via e-mail com intuito de
explicar o conteldo da pesquisa e a importancia de suas participacdes. A partir do retorno
positivo desses juizes, encaminhou-se o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(apéndice A) por e-mail, e o formulario via Google Forms, com prazo de resposta de sete dias
corridos. Como a devolutiva foi insuficiente, enviou-se o formulério para outros 32 possiveis
juizes, sendo estabelecido, mais uma vez, sete dias como prazo para seu preenchimento e
devolucdo. Desse modo, a validacdo do protocolo foi realizada por 13 juizes.

Nesta pesquisa, foi necessaria apenas uma rodada de validacéo, denominada Delphi I,
com realizacdo do céalculo de verificagdo do coeficiente de validade de contetdo (CVC) e do
nivel de concordancia, de acordo com o referencial de Pasquali et al. (2013). A figura 3
demonstra como foi o delineamento da rodada Delphi 1.

Vale destacar que a validagdo deve ser realizada por meio da analise e julgamento de
juizes, especialistas na area, os quais tém a funcao de avaliar se o contedo e a aparéncia estdo

claros e adequados ao que foi proposto (MEDEIROS et al., 2015).

Figura 3- Processo de Validacdo por Técnica Delphi. Natal/RN, Brasil, 2021

PROTOCOLO 12 RODADA
GRAFICO 12 RODADA

X ENCAMINHAMENTO AVALIACAO E
CER S AOS JUIZES PARA DEVOLUCAO DO

CONSTRUIDA PELO AVALIACAO PROTOCOLO PELOS

PESQUISADOR) JUIZES

12 RODADA
READEQUACAO A
PARTIR DAS
SUGESTOES
PROPOSTAS

VERSAO FINAL DO
PROTOCOLO
APROVADO PELOS
JUIZES

Fonte: Elaborado pela autora (2021).
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4.4 Procedimentos analiticos

As respostas dos especialistas foram tabuladas manualmente e analisadas
estatisticamente no programa Microsoft Excel 2010, por meio do qual foram conferidas as
pontuacgdes atribuidas a cada item analisado. Com base na avaliagdo dos juizes, foi feita a
verificacdo do Coeficiente de Validacdo de Contetudo (CVC) em consonancia com o referencial
de Pasquali et al (2013).

De acordo com a formula sugerida por Hernandez Nieto et al. (2002), o Coeficiente de
Validacdo de Conteudo (CVC) é capaz de mensurar essa propor¢do de entendimento sobre
determinados aspectos, a partir da soma das notas dispostas pelos juizes em cada item, dividido
pelo numero total de juizes participantes.

Portanto, o calculo da analise foi realizado a partir da divisdo do somatério das
pontuacdes atribuidas pelos juizes em cada item, pelo nUmero total de juizes participantes, de
acordo com a formula sugerida por Hernandez Nieto et al. (2002). Foi considerado como
aceitavel o indice minimo de 70% tanto para a avaliacdo de cada item, como para a avaliacdo
geral do instrumento, conforme formula apresentada na tabela 1 (COLUCI; ALEXANDRE;
MILANI, 2015).

Tabela 1 — Calculo do Coeficiente de validagdo de Conteudo, segundo Hernandez Nieto et al. (2002).
Natal/RN, Brasil, 2021.
Formula Descricéo

Mx=3%x/J Meédia de cada item: soma dos valores obtidos na
escala de Likert (x) pelo nimero de juizes (J)
CVCi = Mx /Vméax CVC do item: média do item pelo valor méximo

que o item pode alcancar

CVCc=CVCi-(1/2)J CVCec: CVC do item subtraido da constante (Pei)
da férmula
CVCt = Mcvci — M(1/3)J CVC total: Média do CVC do item subtraido da

média da constante
Fonte: Hernandez Nieto et al. (2002)

Legenda: CVCi — Coeficiente de validade de contetido de cada item; CVCc — Coeficiente de validade
de contetdo de cada item subtraido da constante; Pei — Constante da férmula; CVVCt — Coeficiente de
validade de conteldo total do critério.

Os resultados encontrados foram apresentados em tabelas e/ou graficos construidos no
Microsoft Excel 2010.
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4.5 Procedimentos éticos

A pesquisa contemplou os preceitos éticos em investigacbes com seres humanos
descritos na Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Salde, com vista a considerar o
respeito pela dignidade humana e pela especial prote¢éo devida aos participantes das pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos (BRASIL, 2012).

O estudo também esta de acordo com as orientaces para procedimentos em pesquisas
com qualquer etapa em ambiente virtual, visando preservar a protecao, seguranca e os direitos
dos participantes de pesquisa (BRASIL, 2021).

Para tanto, o projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Rio Grande do Norte (CEP/UFRN), com aprovacdo autenticada sob o CAAE n°
45638121.0.0000.5537 e Parecer n° 4.812.554 em 28 de junho de 2021.

Além disso, vale ressaltar que apos a aprovacao do CEP (anexo A) e, previamente a
coleta de dados, os participantes foram informados sobre a finalidade da pesquisa, etapas e
processo de coleta de dados. Foi preservado o principio da ndo maleficéncia com o intuito de

respeitar os direitos dos participantes e o direito ao anonimato.
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5 RESULTADOS

Para melhor sistematizacdo e compreensdo dos resultados, eles serdo dispostos de
acordo com 0s objetivos inicialmente propostos. A primeira etapa sera fundada por meio do
conteddo que deu suporte a construcdo do protocolo grafico para o cuidado seguro em
vacinacdo na criangca menor de 1 ano de idade. A segunda etapa diz respeito a construcdo do
protocolo grafico propriamente dito. E por fim, a etapa de validagdo da aparéncia e contetdo

do protocolo gréafico.

5.1 Conhecimentos, atitudes e praticas assistenciais em sadde que perpassam o cuidado
seguro em vacinacao na crianga: uma revisdo de escopo

A busca inicial nas bases de dados gerou 193.220 estudos, dos quais 500 foram excluidos
por duplicagdo. A partir da leitura de titulos e resumos, foram selecionados 146 materiais;
desses, excluiu-se 127, que nao respondiam a questdo de pesquisa. Assim, 19 (100,0%) estudos
compuseram a amostra final. Os processos de busca, triagem, elegibilidade e selegdo da amostra

estdo no fluxograma na figura 4.

Figura 4 — Fluxograma do processo de selecdo de estudos para a Scoping Review, adaptado do PRISMA-
ScR. Natal, RN, 2021.
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Fonte: Tricco et al. (2018)
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No que se refere aos tipos de estudos, 12 sdo artigos; 04, manuais técnicos e 03, teses
ou dissertacBes. Quanto ao pais de origem, destaca-se o Brasil, com 11 (58%) estudos; seguido
da Franca, com 2 (10,5%), Turquia, Irlanda, Canada, Inglaterra, Coreia do Sul e Estados Unidos
da America (um, 5,25% cada pais). O quadro 3 elenca a descri¢do do estudo com sua referida

codificagéo.

Quadro 3 — Codificacao e titulo dos artigos selecionados para compor a revisdo de escopo. Natal/RN,
Brasil, 2021.

CODIGO DOS
TITULOS ARTIGOS, TESES E
DISSERTACOES.
Evento adverso pds-vacinacao e erro de imunizacao: da perspectiva T
epidemioldgica a percepg¢do dos profissionais da satde
Impacto de um modelo de melhoria da qualidade na reducédo de erro D1
relacionado a administracdo de vacina em Unidade Bésica de Salde
Avaliagdo da qualidade da assisténcia de enfermagem em salas D2
publicas de vacinacdo de Goiania
Correction to: Knowledge and practices regarding infant vaccination: Al
results of a survey of French physicians
Effects of Rapid Vaccine Injection Without Aspiration and Applying
Manual Pressure Before Vaccination on Pain and Crying Time in A2
Infants
Incidéncia de eventos adversos pds-vacinagdo em criangas A3
Needle size for vaccination procedures in children and adolescents Ad
(Review)
Conhecimento dos vacinadores: aspectos operacionais na A5

administracdo da vacina

Como se comunicar sobre a seguranga das vacinas: diretrizes para
orientar os trabalhadores da salde quanto a comunicagdo com pais, M1
maes, cuidadores e pacientes

Physical interventions and injection techniques for reducing injection
pain during routine childhood immunizations: systematic review of A6
randomized controlled trials and quasi-randomized controlled trials

Imunizacdo: conhecimento e praticas dos profissionais de enfermagem

. A7

na sala de vacina
Plano Nacional de Operacionalizac¢do da Vacinacdo contra a covid-19 M2
Avaliacdo da técnica de injecdo intramuscular através do "check-list" A8
Curso de atualizagéo para o trabalhador da sala de vacinagdo: manual M3
do monitor
Pediatric immunization-related safety incidents in primary care: A

. . : A9
mixed methods analysis of a national database
Vaccine-Related Errors in Reconstitution in South Korea: A National A10

Physicians’ and Nurses’ Survey
Strategies to Reduce Errors Associated with 2-Component Vaccines All




Vaccination errors in general practice: creation of a preventive
checklist based on a multimodal analysis of declared errors

Al2

Seguranca no uso de vacinas

M4

Fonte: Elaborado pela autora (2021)

A figura 5 apresenta a distribuigédo dos estudos encontrados ao longo dos anos.

Figura 5 — Distribuicao dos estudos encontrados por ano de publicacdo. Natal, RN, 2021.
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Fonte: Elaborado pela autora (2021)
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As tabelas 2, 3 e 4 destacam a caracterizacdo das abordagens metodoldgicas, desenho,

bem como o nivel de evidéncia de cada estudo.

Tabela 2 — Caracterizacdo da abordagem metodoldgica dos estudos. Natal/RN, Brasil, 2021.

CARACTERIZACAO N % ESTUDOS
ABORDAGEM 19 100 100
METODOLOGICA
QUALITATIVA 6 31,57 M1, A7, M2, M3, M4, A12
QUANTITATIVA 11 57,89 D1, D2, A1, A2, A3, A4, A5, A6, A8, A10,
All
MISTA 2 10,52 T1, A9

Fonte: Elaborado pela autora (2021)

Legenda: A: artigos, T: teses, D:dissertacoes, M: manual técnico.
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Tabela 3 — Caracterizacdo do desenho metodoldgico dos estudos. Natal/RN, Brasil, 2021.

CARACTERIZACAO N % ESTUDOS

DESENHO 19 100 100
METODOLOGICO

Descritivo 1 5,26 A5

Descritivo transversal 5 15,78 D2, A9, A10

Observacional prospectivo 4 21,05 D1, Al, A7, A8

Observacional retrospectivo 3 15,78 T1, A3, All

Experimental 1 5,26 A2
Nao experimental 7 36,84 A4, M1, A6, M2, M3, Al12, M4

Fonte: Elaborado pela autora (2021)

Legenda: A: artigos, T: teses, D:dissertacfes, M: manual técnico.

Tabela 4 — Caracterizacédo do nivel de evidéncia dos estudos baseado no manual Joanna Briggs Institute.
Natal/RN, Brasil, 2021.

NIVEL DE EVIDENCIA N % ESTUDOS
| 1 5,26 A4
1 8 42,10 D1, D2, Al, A2, A7, A8, Al0,
All
\ 5 26,31 T1, A3, A5, A6, A12
\4 1 5,26 A9
VI 4 21,05 M1, M2, M3, M4

Fonte: Elaborado pela autora (2021)

Legenda: A: artigos, T: teses, D:dissertacfes, M: manual técnico.

Apos a leitura criteriosa de todo o material selecionado e consenso dos revisores
envolvidos, pbde-se observar semelhancas entre os estudos relacionados ao cuidado seguro em
vacinacdo na crianga menor de 1 ano de idade. Dessa forma, os principais achados foram

compilados e apresentados no quadro 4.
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Quadro 4 - Quadro sintese dos indicadores para construcdo do protocolo gréafico para o cuidado seguro
em vacinacdo na crianga menor de 1 ano de idade. Natal, RN, 2021.

INDICADORES

DESCRICAO

ANTES DA
ADMINISTRACAO
DE VACINA

Equipe de dois vacinadores na sala - Exclusivos para sala de vacina (T1,
AT); Criar um didlogo que estabeleca seguranca e confiabilidade (M1, A6,
M4); Restringir o nimero de acompanhantes na sala (T1, Al, M1, A12);
Anélise da caderneta de vacinacdo (T1, A7, A9, Al12, M4); A idade do
usuério e a recomendagdo para receber tal imunobiolégico (T1, D2, A3,
A5, A9, M4); Conferir a historia pregressa de satde do usuario (D1, D2,
A5, A7, A9, M4); Questionar sobre problemas que contraindicam ou
adiam a vacinacdo (T1, D2, A5, A6, A9, A12, M4); Indicar o CRIE, se
necessario (D2, A5); Acomodar e posicionar o usuario confortavelmente
para a vacinagdo (T1, Al, M3); Orientar sobre o tipo de imunobioldgico
gue serd administrado, as doses subsequentes e 0s possiveis EAPV e
condutas frente a um evento desse tipo (T1, D1, D2, A3, A5, A6, A7, A8,
A9, M4); Registrar no cartdo de vacina e no SIPNI (D2, Al, A7);
Higienizar as méos (T1, D1); Ler o rétulo do frasco antes de preparar a
dose (T1, D2, A4, A7, A8, A12, M4); Conferir o intervalo minimo entre
doses (A3, A5, A7, A9, Al2, M4); Conferir o prazo de validade dos frascos
unidose, multidoses e de vacinas reconstituidas antes de preparar a vacina
(T1, D2, A3, A9, A12); Mostrar aos 0s pais ou usuarios o rétulo do frasco
com o nome da vacina e sua validade (T1, A12, M4); Preparar a dose com
técnica asséptica (T1, Al, A3, A7, A12, M4); Realizar o preparo em local
limpo e seco (D1, Al12); Realizar a limpeza do frasco com algodéo limpo
e seco (D1, Al12); Atencdo para ndo contaminar o frasco de vacina durante
o preparo (D1, Al, A12); Verificar a integridade das embalagens (D1, A5,
Al2); Atentar para a diluicdo correta (D2, Al, A9, A12, M4); Atentar para
0 conteudo do frasco e ndo utilizar vacinas congeladas, com presenca de
corpos estranhos ou com aspecto duvidoso (A5); Nao administrar a vacina
em criancgas que apresentem febre (A5); Sugerir que a mde amamente (ou
dé a mamadeira) alguns minutos antes, durante e apds a vacinagdo, com o
intuito de facilitar o processo (M1); Caso vacinas orais sejam
administradas juntamente com injetaveis na sessdo, sugere-se comegar
com a vacina oral contra o rotavirus, seguida da oral contra o virus da

poliomielite e, por fim, iniciar o aleitamento para que as demais vacinas




43

(injetaveis) sejam administradas com o intuito de facilitar o processo (M1);
Atencdo com vacinas semelhantes e/ou com rétulos semelhantes (A9, A12,
M4).

DURANTE A
ADMINISTRACAO
DE VACINA

Delimitar a area de aplicacdo (T1, A9); Verificar se a dose em (ml) da
vacina esté correta para idade do usuario (T1, A9, M4); Utilizar a técnica
em Z na administragdo intramuscular (D1, A8); Realizar a limpeza do sitio
de administracdo com algoddo seco (D1, A12); Seguir um padrdo em
vacinagao simultanea. Recomenda-se iniciar da menos para mais dolorosa
(D2, M1, A6); Injetar o liquido sem aspirar (A2, M1); Realizar pressdo
manual imediata no local da aplicacdo (A2, A5 A6, A8, A9); Certificar-se
da via correta para administracdo (A3, A9, Al2); Escolher a agulha —
comprimento e calibre - de acordo com a estrutura corporea do usuario e a
via de aplicacdo (A4, A6, A9, A12); Utilizar o volume correto de acordo
com a idade, condicdo clinica do usuério e o tipo de vacina (A5, A9, Al2,
M4); As criancas devem ser seguradas pelos pais ou acompanhadas por
eles no colo. Recomenda-se fortemente segurar a crianga, mas ndo com
excesso de forca (M1, A6); Caso ocorram extravasamentos durante ou
apos a aplicagdo de uma vacina, seja no proprio local da injecdo ou na
conexdo entre a seringa e a agulha, com perda de pequenos volumes (ex.:
2 a 3 gotas) ndo se recomenda doses adicionais. Em casos de perdas de
grandes volumes (avaliagdo caso a caso), recomenda-se a revacinacdo
imediata (M2, A12); Aplicagdes no vasto lateral da coxa devem ser feitas
com o joelho ligeiramente fletido (M3); A escolha do local da inje¢édo IM
deve ser baseada no volume do material a ser injetado e na massa do
musculo a ser utilizado - Vasto lateral da coxa preferivel até 24 meses de
idade (M3, Al12); Liofilizar a vacina sem agitar (A10); Aspirar todo
contetdo do frasco de diluente para diluir corretamente. Atentar para o
diluente correspondente de cada vacina (A10, All, M4); Atentar para
aspiracdo em frasco multidose, cuidado na superdosagem (Al10, All);
Atentar para aspiracdo em frasco unidose; Atentar para retirar
completamente o contetido do frasco (A10, A11); Se apenas o liquido do

diluente for administrado, uma dose corretamente reconstituida deve ser

administrada 4 semanas apds a dose invalida (A11).
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Higienizar as médos (T1, D1, A8, Al12, M4); Observar a ocorréncia de

APOS A ) )
» eventos adversos (D1, Al2, M4); Relatar erros de imunizacdo ao
ADMINISTRACAO . ) o
responsavel pela sala de vacina; Notificar erros e EAPV (All, Al2, M4);
DE VACINA

Descartar a seringa imediatamente apos a aplicacdo (Al12).

Fonte: Elaborado pela autora (2021)
Legenda: A: artigos, T: teses, D: dissertacdes, M: manual técnico.

5.2 Construcdo do protocolo grafico para o cuidado seguro em vacinacdo na crianca

menor de 1 ano de idade.

Diante da fundamentacdo teodrica ofertada pela revisdo de escopo e pela leitura dos
manuais do ministério da salde, se deu a elaboracgéo e disposic¢ao dos itens para construcao do
protocolo gréfico para o cuidado seguro em vacinagdo na crianga menor de 1 ano de idade.
Nele, os elementos foram sistematizados de forma a se alcancar uma proposta exequivel e que

atenda a todos os critérios preestabelecidos.
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Figura 6 — Protocolo gréfico para o cuidado seguro em vacinagdo na crianga menor de 1 ano de idade.
Natal, RN, 2021.
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apenas o responsavel/acompanhant
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trabalhem
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sala de vacinacao

Nivel de Evidéncia: 11

Estabele¢a um diilogo seguro e
confiivel com o usuirio ou
responsavel/. hante da

Nivel de Evidéncia: 11

crianca
Analise a caderneta
de vacinacio

. 1.Idade;
2 2. Vacinas indicadas
+ c/ou atrasadas; — NS
HEN Recomendagdes
: . — N
+  especificas sobre
5 a(s) vacina(s) que —_—
= serd(dio)
. administrada(s). —_—V
Nivel de Evidéncia: V O
Confira a l'llS[/O]'la :  Nivel de Evidéncia: Il
pregressa de satide da .
crianca .
Indique o CRIE quando houver
Questione o indicagio
responsavel sobre: 1 biol i di fveis:

P

® Histérico de alergias:
* EAPV em doses

anteriores;

1.Vacina adsorvida difteria e tétano infantil
(dupla infantil — DT)
2. Vacina adsorvida difteria, tétano e pertissis

* Doengas acelular infantil (DTPa)
preexistentes ou 3.Vacina adsorvida difteria, tétano e pertissis
situacdes especificas acelular adulto (dTpa)
(medicagio 4.Imunoglobulina humana antitetéinica
q (IGHAT)
imunossupressora,

5.Vacina Haemophilus influenzae tipo b
(conjugada) — Hib

6.Vacina hepatite A adulto (HA)

7.Vacina hepatite B recombinante (HB) e
imunoglobulina humana anti-hepatite B

sindrome vasovagal).

(IGHAHB)
8.Vacina HPV quadrivalente (6, 11, 16 e 18)
Nivel de Evidéncia: I1 9.Imunoglobulina humana antirrabica
(IGHAR)

10. Vacina influenza inativada (INF)

11.Vacina meningocécica C e ACWY
conjugadas

12.Vacinas pneumocécicas (Pneumo 23) e
conjugadas (Pneumo 10 ¢ Pneumo 13)

13. Vacina poliomielite 1, 2 ¢ 3 inativada (VIP)

14.Vacina varicela (VZ) e imunoglobulina
humana antivaricela-zoster (IGHVZ)

Nivel de Evidéncia: IT

PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO

SEGURO NA VACINACAO EM CRIANCA MENOR
DE 1 ANO DE IDADE. NATAL/RN, 2021
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FLUXO DE ENCAMINHAMENTO AO CENTRO

DE REFERENCIA PARA IMUNOBIOLOGICOS
ESPECIAIS - CRIE

Meédicos(as) ou enfermeiros(as) das E
redes piiblica ou particular
PODEM ENCAMINHAR .

O PACIENTE OU
RESPONSAVEL DEVE ESTAR

Nivel de Evidéncia: V o U LU U3 S S L I

.........

DOCUMENTOS
INDICACOES CLINICAS SEE%SOUDSE NASCIMENTO OU RG;
SRl E « INDICACAQ CLINICA ou LAUDO
® (Criancas imunodeprimidas; A MEDICO (exames comprobatérios, quando
® (Criangas com doengas § houver).
imunomediadas; :Nivel de Evidéncia: V

* Criangas que estejam em contato

domiciliar ou hospitalar com pessoa

®

i imida QUANDO HOUVER A
1munodepr1n:ndd, ; SUSPEITA OU
® Recém-nascidos internados em CONFIRMACAO DE ALGUM
unidade neonatal por ocasiio da EVENTO ADVERSO POS
VACINACAO (EAPYV)

idade de vacinacio;

* Apds eventos adversos graves (EAG) ® Nesse caso, a unidade vacinadora deve
realizar a notificagdo online para o
CRIE, através do SIPNI-ONLINE.

® Depois de avaliado, a unidade recebe a

ocorridos com a administragio de
dose anterior;

* Criangas que apresentem  risco
aumentado de desenvolvimento de resposta, que serd deverd ser repassada

EAG (portadoras de doenca em formato  impresso  para  0S
responsdveis pela crianga.

® Apés a resposta, se for necessdrio

realizar a vacinagdo no CRIE, a crianca

convulsiva; doencas neuroldégicas;
cardiopatias ou pneumopatias);

* Criancas portadoras de neoplasias . ) )
serd encaminhada imediatamente.

efou que necessitem de

quimioterapia, radioterapia ou

corticoterapia; Nivel de Evidéncia: V
:

® Criangas com hepatopatias cronicas CRIE - NATAL/RN
de qualquer etiologia;
® (Criancas com HIV/Aids;

* Transplantados de érgdos sélidos ou

Rua Cénego Monte, s/n, Quintas -
Natal.

medula dssea; Fone: (84) 3232-7465
® Criancas com  fibrose  cistica

(mucoviscidose), trissomias e

doengas de depdsito.
Nivel de Evidéncia: V

PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO
SEGURO NA VACINACAO EM CRIANCA MENOR
DE 1 ANO DE IDADE. NATAL/RN, 2021
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ATITUDES E PRATICAS
ANTES DA ADMINISTRACAO

*
.
¢
o

Oriente sobre o tipo
de vacina que sera

administrada e os

cuidados pés-vacinais

Comunique sobre doses ¢ 5 ¢
- Registre a dose no cartiio de vacina
subsequentes,

: da crianca e no SIPNI
possiveis EAPV e
condutas frente a um (A CINAT™ =2 U0 Nectona e s
ACNAS OBmIGATOmiag
evento desse tipo. u/- e

Nivel de Evidéncia: II

Higienize as maos antes do
preparo e administracio

Fonte: Google imagens, 2021

Nivel de Evidéncia: II

Confira o prazo de validade do
imunobiolégico

Confira o aspecto do imunobiol6gico e o
prazo de validade, inclusive apods
abertura dos frascos multidoses.

ri-0-0-0-0
O n OO0

=]=]-]
oooooo

—aalH)

Nivel de Evidéncia: 11

®sscesssessssssssssssnssenssess

Nivel de Evidéncia: 11

Leia o rétulo do frasco antes de .
preparar a dose :

Mostre aos pais e/ou responsdveis o rétulo A A =
Prepare o imunobioldgico utilizando

da vacina e chame a atenc@o para o lote e L. e
técnica asséptica

para o prazo de validade.

® Mantenha o local de preparo limpo e
Seco;

® Separe o material necessdrio;

® Verifique a validade e integridade das
embalagens:

® Higienize a tampa de borracha do
frasco da vacina com algodao limpo e
Seco;

® Aspire o volume que corresponde a
dosagem da vacina.

Nivel de Evidéncia: II

Nivel de Evidéncia: I

PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO

SEGURO NA VACINACAO EM CRIANCA MENOR
DE 1 ANO DE IDADE. NATAL/RN, 2021




ATITUDES E PRATICAS

ANTES DA ADMINISTRACAO

Atente-se para o contetido do
frasco

Nio utilize vacinas congeladas, com .

presenca de corpos estranhos ou com

aspecto duvidoso.

Fonte: Canva, 2021

Nivel de Evidéncia: V

Adie a vacinagao
durante a evolucao de
doencas agudas febris

graves

Nos casos de febre com
temperatura axilar maior
ou igual a 37,8°C, a
vacinacgiio deve ser adiada,
a ndo ser que a condig¢io
epidemioldgica ou a
situagiio de risco pessoal

torne a vacina necessdria¥

Nivel de Evidéncia: V

Sugerir que a mae
amamente (ou dé a
mamadeira) alguns
minutos antes, durante
e apds a vacinacgio, com
o intuito de facilitar o
processo

Atente-se em relacio a
vacina contra o rotavirus,

pois caso a crianga tenha
se alimentado pouco antes
da administragio oral,
corre-se o risco dela
regurgitar e nio hd
indicagdo de refazer a
dose.

Nivel de Evidéncia: VII

.-u.u-uouuuuuu.uuuuuu.u-u-uuu.uu-uuuu

Atente-se para a diluicao correta

Confira se o diluente € o correspondente
da vacina, aspire-o e homogeneize a
solugio em movimentos rotativos e
sentido tnico, sem produzir espuma.
Se apenas o liquido do diluente for

administrado, uma dose corretamente
reconstituida deve ser administrada 4
semanas apos a dose invilida.

Fonte: Canva, 2021

Nivel de Evidéncia: I1

Atente-se aos frascos de
vacinas e/ou aos rétulos
semelhantes

B

Nesses casos, armazene os

i

Bl

frascos em locais
diferentes com sinalizacio
ou destaques para evitar
confundimento tanto na
cdmara fria quanto na

caixa térmica. Tom

Nivel de Evidéncia: V

PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO

SEGURO NA V4

O EM CRIANCA MENOR

DE 1 ANO DE IDADE. NATAL/RN, 2021
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BOAS PRATICAS NA ADMINISTRACAO

DE VACINAS
EM CRIANCAS

Confira se o volume em (ml) da E
vacina esta correto para idade do ¢

usuario

Certifique-se da via correta para
administragio

Intramuscular (IM) injection

90°angle

e

Subcutaneous (SubCut) injection

Nivel de Evidéncia: V

9980008000000 ss0sesEsRsERRRERRROETRTS

45°angle

Escolha a agulha CERTA

O COMPRIMENTO E CALIBRE da
agulha devem ser selecionados:

Fonte: vaccineinformation.org, 2021

. Agulhas para vacinas SC
(13x4,5 OU 13x0,45);
e Agulhas para IM (20x5,5 OU
20x0,55).

ne

Nivel de Evidéncia: V

Explique ao responsavel como
segurar a crianca

As criancas devem ser seguradas firmemente
com os joelhos ligeiramente fletidos
(dobrados), conforme demonstrado na figura
abaixo.

13x4,5 20x0,55
13x4
Fonte: Google Imagens, 2021

IM SC

Nivel de Evidéncia: I

Delimite a 4rea de aplicacao por
via IM

Utilize o ter¢o médio do misculo vasto Fonte: Google Imagens, 2021

-u-u-u-"--ou-o-"o-o-uo-u-.-.ou

lateral Nivel de Evidéncia: V

Mantenha distancia segura de 2,5 cm
para aplicaciio de 02 vacinas no
mesmo miusculo

Fonte: Google Imagens, 2021

Nivel de Evidéncia: V

Fonte: Google Imagens, 2021
Nivel de Evidéncia: V

PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO

SEGURO NA VACINACAO EM CRIANCA MENOR
DE 1 ANO DE IDADE. NATAL/RN, 2021




BOAS PRATICAS NA ADMINISTRACAO DE

VACINAS NO VASTO LATERAL DA COXA
(VLC) EM CRIANCAS

Realize a limpeza do sitio de
administracio com algodao
seco

Utilize a técnica em Z na
administra¢ao intramuscular

Nivel de Evidéncia: 11

. Puxe a pele e tecido subcutdneo 2 a 3 cm,
introduza a agulha em angulo de 90°, injete a
vacina lentamente, retire a agulha e solte a
pele.

Utilize a técnica em PINCA para
administracio subcutéinea

Introduza a agulha em dngulo de 45°, injete

.

a vacina lentamente, retire a agulha e soltes '}
a pele.

Fonte: Google Imagens, 2021
Nivel de Evidéncia: II

L )

Fonte: Google Imagens, 2021

Nivel de Evidéncia: I :  Recomenda-se seguir um padrao em
‘ vacinacio simultinea: iniciar da menos
para mais dolorosa

Injete o liquido sem aspirar

A aspira¢do no momento da administragdo
de vacinas VLC ndo € recomentada, pois
aumenta a dor devido & maior permanéncia
da agulha nos tecidos e acdo de
cisalhamento da agulha, além da menor
presenca de nervos e vasos sanguineos de
grande calibre nessa regifio.

Nivel de Evidéncia: 11

seesssssssrssnsneRssReRRRRRERRRRES

Atente-se para extravasamentos 2
durante ou apés a aplicacio de uma
vacina E Fonte: autoria prépria, 2021

.

.

Isso pode ocorrer no préprio local da inje¢io §
ou na conexio entre a seringa e a agulha.
Em casos de perda de pequenos volumes
(ex.: 2 a 3 gotas) ndo se recomenda doses
adicionais. Quando hd perdas de grandes

volumes (avaliagdo caso a caso), recomenda-

se a revacinagdo imediata.

Nivel de Evidéncia: 11

Nivel de Evidéncia: II

Faca pressao manual imediata no
local da aplicacao

Apds retirada da agulha, pressione o local
Sem massagear.

ssenssnsnnene

. Nivel de Evidéncia: 11

PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO

SEGURO NA VACINACAO EM CRIANCA MENOR
DE 1 ANO DE IDADE. NATAL/RN, 2021
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ATITUDES E PRATICAS
POS-VACINACAO

Higienize as maos apés a
administracao

77 °
Ay

o

Descarte a seringa imediatamente
apoés a aplicacio

A
‘ 1
~

Nivel de Evidéncia: I1

Observe a ocorréncia de eventos I
adversos imediatos AP,

Nivel de Evidéncia: V

Eventos adversos i mais por
imunobiolégico:

Reforce orientacoes ja realizadas,
principalmente em relacao aos
possiveis eventos adversos mais
comuns relacionados as vacinas

administradas

Hepatite B: abscessos ou outras reagdes
locais muito intensas (edema e/ou vermelhidio
extensos; limitagdo de movimentos
acentuada): anafilaxia;

Pentavalente: abscesso frio; edema e/ou S 3 =
Erros de vacinacao mais frequentes que

podem ocasionar EAPV:

hiperemia  extensos; limitagio  de
movimentos; choro persistente; anafilaxia;

e VIP: edema efou hiperemia extensos;
limitagio de movimentos acentuada e

Troca entre vacinas (rétulos ou nomes
comerciais semelhantes);
Administracio de dose extra de
vacina;

duradoura; anafilaxia ¢ rara;

Pneumo 10: edema e/ou hiperemia extensos:

irritabilidade é a manifestagdo sistémica mais Administracao de dose errada de

comum: choro intenso € um evento raramente vacina (volume maior que o

(Jlbéservud anafilaxia e  manifestacoes recomendado);
alérgicas sido eventos raros: e e s .
E ® Administragdo de diluente de vacina
* Rotavirus: vomitos: isolado;
.

Administracdo de vacina em paciente

Triplice Viral: aparecimento de pirpura errado;

trombocitopénica;  reacdes anafiliticas sdo

Troca de via de administracdo de
extremamente raras: .
vacina;

Administracio de vacina vencida;
Administracio de vacina deteriorada.
Fonte: ISMP, 2021

Meningo C: edema e/ou hiperemia extensos;

anafilaxia é rara;

gonte Hia ot Nivel de Evidéncia: II

Notifique o EAPV

Preencha a ficha de
notificagdo/investigaciao de Eventos
Adversos P6s-Vacinagao

LINK para notificaciio

.........................................................................................................

http://pni.datasus.gov.br/Download/Eapv/Ficha_E
APV_PNI070411.pdf

Nivel de Evidéncia: I

Nivel de Evidéncia: 11

PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO

SEGURO NA VACINACAO E
DE 1 ANO DE IDADE. NATAL/RN, 2021
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Fonte: Elaborado pela autora (2021)

5.3 Validagdo do contetdo e aparéncia do protocolo gréfico para o cuidado seguro em
vacinacao na crianga menor de 1 ano de idade.

Ap0s a sistematizacdo dos conteudos na revisdo de escopo e construcdo do protocolo
gréfico, iniciou-se o processo de validacdo do conteudo e aparéncia. A rodada de validacao se
deu de forma Unica, denominada Delphi I, e contou com a participacdo de 13 juizes, sendo 12
(92,31%) do sexo feminino e um (7,31%) do sexo masculino, com idade entre 28 anos e 60
anos (media de 41,84 anos). Dos participantes, cinco (38,46%) atuam majoritariamente na
assisténcia, trés (23,07%) exercem suas atividades na docéncia, e cinco (38,46%) conciliam
assisténcia e docéncia.

Quanto a aproximagao com a tematica, o tempo médio em que os participantes referiram
trabalhar com a tematica variou de 01 a 38 anos, contudo, a media foi de 14,83 anos.

A validacdo ocorreu de forma geral. Quanto aos valores obtidos no processo de
validacdo do algoritmo pelos juizes, todos 0s critérios apontaram niveis de concordancia >

0,92% tanto no contetdo e de 0,92% quanto na aparéncia, conforme apresentado na tabela 5.

Tabela 5 — Valores de CVC por itens referentes a Etapa Delphi I. Natal/RN, 2021.

CRITERIOS DE PASQUALI VALIDACAO DE VALIDACAO DA
ADAPTADOS CONTEUDO APARENCIA
Comportamento 0,92 0,97
Objetividade 0,97 0,94
Simplicidade 0,97 0,92
Clareza 0,92 0,94
Relevancia 1 1
Precisdo 0,94 0,94
Variedade 0,94 0,97
Modalidade 1 0,94
Tipicidade 0,97 1
Credibilidade 0,97 1
Amplitude 0,92 0,92
Equilibrio 0,97 0,97

Fonte: Elaborado pela autora (2021)
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Mesmo com o valor de concordancia CVC > 0,8 sendo considerado valido nesta etapa,
as sugestdes dos juizes foram avaliadas quanto a permanéncia e a proposi¢do para melhorarias

mediante analise de relevancia. O quadro 5 apresenta as recomendac0es e justificativas.

Quadro 5 — Sugestdes dos juizes relativas a rodada Delphi I e definicdes adotadas. Natal/RN, 2021.

SITUACAO
DOS ITENS
(ACATADOIN

AO RESPOSTAS AS
ACATADO) SUGESTOES
RESPOSTAS

AS
SUGESTOES

Validacdo do Conteudo

SUGESTOES DOS JUIZES

Substituir o titulo do protocolo "PROTOCOLO
GRAFICO PARA O CUIDADO SEGURO EM
VACINAC;AO INFANTIL" para "PROTOCOLO
GRAFICO PARA O CUIDADO SEGURO EM
VACINACAO NA CRIANCA MENOR DE 1
ANO DE IDADE".

Acatado

Acrescentar um item referente aos prazos de
validade a serem conferidos também antes de Acatado
comecar a rotina na sala de vacinacao.

Acrescentar um item referente a técnica

recomendada de introducéo do bisel da agulha no N&o se obteve achados que
frasco, com objetivo de manté-la afiada, sem Nao acatado corroborassem para a
deixar a ponta rombuda. inclusdo desse item.

Acrescentar na parte “Antes da aplicacdo da
vacinac¢do” o controle da temperatura do(s)
refrigerador(es), a verificagdo sistematica dos
termdmetros +2°C e +8°C (ideal: set point +
5°C). E que a verificacdo da temperatura ocorre,
pelo menos, no inicio e no final do dia de
trabalho. A cada leitura, a temperatura verificada
no termdmetro é registrada no formulario afixado
na porta do refrigerador.

Considera-se que a
sugestdo do item requer a
N&o acatado inclusdo de outras
atividades que extrapolam

0 objetivo proposto.

Considera-se que a
sugestdo do item requer a
N&o acatado inclusdo de outras
atividades que extrapolam

0 objetivo proposto.

Incluir um item especifico para Administracdo de
Vacinas Especiais - CRIE




Substituir a descricao “Nao administre a vacina

em criancgas que apresentem febre" por “Adiar a

vacinacdo durante a evolucdo de doencgas agudas
febris graves”.

Acatado

Acrescentar no item "Sugerir que a mae
amamente o filho antes durante e depois" dois
graficos: um antes, para tranquilizar a crianca
antes da aplicagdo, e outro no p6s-vacinagao.

Néo acatado

Considera-se que a
sugestéo do item requer a
inclusdo de outras
atividades gque extrapolam
0 objetivo proposto.

Na etapa “Atitudes e Praticas Pos-Vacinagdo”,
separe os Eventos Adversos Pos-Vacinacao para
um grafico somente com este tema. Faltou incluir

EAPV do BCG.

Néo acatado

Considera-se que a
sugestdo do item requer a
inclusdo de outras
atividades gque extrapolam
0 objetivo proposto, pois o
foco é a minimizagdo de
erros de imunizacao e nao
de EAPV. E no que refere
a inclusdo da vacina BCG,
ndo faz parte da realidade
da sala de vacina para qual
tal protocolo foi
idealizado.

Acrescente algo para quando necessario o uso de
medicagdo sintomatica para febre ou dor,
conforme orientacdo do pediatra.

N&o acatado

Considerando os estudos
gue subsidiaram essa
construcao, como ndo

houve achados sobre tal
informacao, ela néo foi

inserida.

Validagdo da Aparéncia

Alterar a imagem da aplicacdo das técnicas de IM
e SC por outras em portugués, considerando que
muitos dos nossos profissionais ndo reconhecem

a lingua inglesa.

N&o acatado

Considerou-se para
insercdo das imagens o
material utilizado na
revisdo de escopo que deu
subsidio para construgao
do protocolo grafico, o
gual estava escrito em
lingua inglesa.

Recomendo substituir a imagem de pessoa com
"chapeuzinho” representando enfermagem por
outra que represente a enfermagem moderna.

Acatado

Na parte 3 do protocolo, no item “Atitudes e

praticas ap0s a vacinagao”, sugiro inverter as

imagens 1 e 2 para que possa seguir melhor a
I6gica do processo.

Acatado

Fonte: Elaborado pela autora (2021)

Apds os ajustes sugeridos pelos juizes, considerou-se valido o protocolo grafico e, desse

modo, pronto para utilizacdo mediante finalidade proposta.
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6 DISCUSSAO

A discussdo desta pesquisa foi estruturada em topicos de acordo com a disposi¢do dos
resultados; assim, a primeira analise refere-se aos achados evidenciados na reviséo de escopo e

a segunda, acerca da construcdo e validagdo do contetdo e aparéncia do protocolo grafico.

6.1 Defini¢ao constitutiva do conteddo para compor o protocolo grafico para o cuidado

seguro em vacinacao na crianca menor de 1 ano de idade

Esta pesquisa realizou o proposto por Pasquali et al. (2013) no que diz respeito a
fundamentacdo teérica basilar que subsidiou a construgdo e estruturacdo dos itens que
compuseram o protocolo grafico, bem como na validacéo dele.

Conforme preconizado, foram consideradas nesta fase o levantamento de informacgdes
sobre o cuidado seguro em vacinagdo na crianga menor de um ano de idade mediante a
realizacdo de uma revisdo de escopo. A partir desta, foi possivel sintetizar as principais
evidéncias e estruturar o protocolo grafico.

A analise dos resultados demonstrou que entre 0s paises com maior nimero de estudos
sobressaiu-se 0 Brasil, 0 que pode estar relacionado a valoriza¢do da construcdo e uso de
protocolos para a assisténcia a satde do paciente. Tais recursos sao considerados fundamentais
para o0 adequado desempenho de fungdes padronizadas, pois fundamentam-se na estruturacéo
dos procedimentos e na reducdo de erros, 0s quais devem estar embasados por evidéncias
cientificas e associados a aspectos da literatura e do contexto dos servicos (MEDEIROS et al.,
2019; GOMES et al., 2018).

No tocante ao periodo de publicacdo dos achados, destacaram-se os Ultimos cinco anos,
com énfase em 2020 e 2021. Associa-se esse fato ao reconhecimento de identificar as possiveis
falhas durante o preparo e administracdo de uma vacina que possam interferir na seguranca do
paciente, possibilitando posterior correcdo e melhoria desse processo, a fim de eliminar tais
falhas, evitando a ocorréncia do erro novamente (MOTA et al., 2016).

Além disso, o biénio em destaque decorre dos inimeros protocolos relativos & vacinagao
contra a Covid-19, o que foi bastante relevante nesse contexto pois trouxe ao centro das
discussbes os erros de imunizacdo (programaticos), que sdo eventos adversos pos-vacinacdo
evitdveis e que podem e devem ser minimizados através do treinamento adequado dos

vacinadores e com uso da técnica correta de vacinacdo (BRASIL, 2021).
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Com relacdo aos indicadores para administragdo segura de vacinas em criancas
destacados nas pesquisas, as a¢des que se qualificam como anteriores e decorrentes no processo
de vacinacao foram as que tiveram maior representatividade. Destaca-se a importancia de um
ambiente tranquilo para que seja possivel estabelecer uma conversa capaz de criar um vinculo
de confiabilidade com os pais ou responsaveis pela crianga que sera vacinada. Uma revisdo que
teve origem como parte do projeto Comunicar para Vacinar (COMMVAC) revelou que o
referido momento educativo pode ter impacto positivo no status da vacinacdo e no
conhecimento ou atitude dos pais (KAUFMAN et al., 2013).

E valido destacar que a comunicagdo entre o vacinador e o usuario é de fundamental
importancia, ja que o PNI recomenda que para proporcionar uma vacinagdo segura, a sala de
vacinacdo deve ter um ambiente tranquilo e confortavel, que favoreca o acolhimento e a
orientacdo ao usuario sobre a vacina que sera aplicada, sobre o local, sobre EAPV entre outros
aspectos (BRASIL, 2020a).

Viu-se também que a avaliacdo clinica do paciente envolvendo aspectos como
recomendacdes, contraindicacdes, historia pregressa de salde e analise do cartdo de vacina sdo
indispensaveis nesse processo, Vvisto que se houver algo que o impossibilite, a vacinacdo ndo
serd realizada e os possiveis danos provenientes ndo ocorrerdo. A triagem clinica, por se tratar
de uma atividade investigativa, visa a seguranca do processo. Assim, € de extrema importancia
que a triagem clinica seja feita de forma rigorosa, chamando a atencdo para todas as
informacBes que possam contraindicar a vacinacdo (PADILHA; WITT, 2011).

O envolvimento dos responsaveis pela crianca no processo de vacinacdo € algo que
chama atencdo. Estudos revelaram ser pertinente conferir junto a eles o rétulo da vacina que
sera administrada, além de envolvé-los no auxilio para posicionar corretamente e segurar
firmemente a crianca. De acordo com algumas pesquisas, familiares que receberam
informacBes referentes ao modo de segurar e o que fazer em caso de eventos adversos,
demonstraram confiabilidade na equipe. Desse modo, explicar a populacdo receptora, da
melhor maneira, os beneficios das vacinas, resulta em maior credibilidade, o que é fundamental
para manutencdo e ampliacdo dos programas de imunizagdo (PERKINS; FISHER-BORNER,;
BREWER; 2019; PURI et al., 2020).

Em relacdo a indicagcdo de procurar o CRIE quando necessario, 0 protocolo grafico
apenas citou as vacinas disponiveis nesses centros visto que a oferta de imunobiologicos para
as pessoas que apresentam contraindicacdo a utilizagdo dos produtos disponiveis na rede

publica de saude depende de uma avaliacéo clinica ampla e ndo fazia parte do objetivo deste
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estudo. Nessa perspectiva, é importante destacar que algumas vacinas, antes ofertadas somente
nesses Centros de Referéncia, vém sendo gradativamente introduzidas na rotina dos servicos
de satde, como a meningite C e a pneumocaocica conjugada 10-valente, a varicela, a hepatite A
e a difteria, tétano e pertussis acelular para gestantes e profissionais de toda a rede do SUS,
porém a indicacdo ao CRIE por imunobioldgico é realizada caso a caso e requer uma abordagem
investigativa individualizada (BRASIL, 2019).

Ademais, embora a lavagem das maos se destacar por ser um procedimento bastante
disseminado, em muitos casos é uma pratica negligenciada podendo levar a ocorréncia de
EAPV como do tipo abcesso quente, de etiologia infecciosa, que requer tratamento com
antimicrobiano e em geral tem como causa a contaminagao no processo de vacinagéo. Portanto,
€ necessaria a manipulacdo, o preparo e a administracdo do produto com técnica asséptica
(BRASIL, 2020b).

A Sociedade Brasileira de Imunizacdo destaca, no tocante a seguranca do paciente, o
uso dos cinco “certos” na administragdo de vacinas: paciente certo, vacina certa, momento
certo, dose certa e preparo de administracdo certos (SEGURANCA..., 2020). Os achados dos
estudos apontaram para tais passos, mas também fomentaram o agrupamento de outras acdes
relevantes, tais como: utilizar a técnica em Z, iniciar da vacina menos dolorosa para a mais
dolorosa nos casos de vacinagdo simultanea, injetar o liquido sem aspirar, fazer pressao manual
imediata no local da aplicacédo, escolher a agulha com comprimento e calibre de acordo com a
estrutura corpdrea do usuario e aplicar no vasto lateral da coxa com o joelho ligeiramente
fletido. Nesse sentido, percebe-se uma diversidade de achados que podem ser utilizados com o
intuito de promover a seguranca da crianca a ser vacinada (AMAYA; PAIXAQ; SARQUIS;
CRUZ, 2016; ALMEIDA; MOUTINHO; CARVALHO; ARAUJO, 2016).

Em relacdo a integridade do frasco, rotulagem e conteudo com colora¢do duvidosa sdo
achados que chamam a atencao e devem ser investigados, tendo em vista que a administracao
de vacina inadequada é o erro mais frequente relatado na literatura, sendo que um terco decorre
de caracteristicas relacionadas ao seu rotulo, nomenclatura ou siglas para seus nomes. Quanto
aos erros envolvendo embalagem, no Brasil, o uso de rétulos padronizados de acordo com a
RDC n° 21/2012 em vacinas e outros produtos com caracteristicas que os tornam semelhantes,
também induzem a ocorréncia de erros (INSTITUTE FOR SAFE MEDICATION PRACTICES
2019, 2018).

Em destaque aos Eventos Adversos Pds vacinacdo, tem-se que um EAPV é qualquer

ocorréncia indesejada ap0s a vacinagdo e que, ndo necessariamente, possui uma relagdo causal
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com o uso de uma vacina ou outro imunobioldgico. A grande maioria desses eventos sdo locais
e sistémicos leves, por isso as agdes de vigilancia sao voltadas para os eventos moderados e
graves. Esses eventos estdo relacionados a diversos fatores, como o tipo da vacina, as condi¢des
de administracdo, armazenamento e as caracteristicas dos vacinados. A intensidade deles, no
entanto, pode variar desde efeitos leves e esperados, como as manifestacGes locais, até os
eventos moderados, graves ou casos raros classificados como inesperados, dai a importancia de
explicar ao usuario todos 0s possiveis eventos adversos que possam surgir e o que fazer
mediante o aparecimento deles (SANTOS; NETTO; ANDRADE, 2016).

Quanto aos achados que compuseram 0s passos para seguranca em vacinacao infantil
apos a administracdo, chama atencéo a pouca quantidade, talvez pela escassez de estudos em
virtude da falta de preocupacdo nessa etapa tdo importante, visto que esse momento sera para
observar a ocorréncia de eventos adversos imediatos e a notificacdo de erros e EAPV. Diante
disso, é pertinente salientar que todos os eventos adversos decorrentes ou ndo de erro de
imunizacdo devem ser notificados. Vale enfatizar que tal acdo ndo apresenta carater punitivo,
mas visa a promocdo da melhoria continuada do processo de trabalho, a intervencdo em
possiveis falhas e ao levantamento de dados pelo monitoramento da ANVISA (BRASIL, 2016).

O manual de EAPV em sua Gltima publicacdo traz como cuidados pés-vacinacdo as
acoOes de notificacdo e investigacao de todo caso de abscesso (quente ou frio), casos de reagdes
locais muito intensas, aumento exagerado de determinada(s) reacdo(fes) local(is),
relacionada(s) eventualmente a erros de imunizacgéo (técnicos ou operacionais) ou a lote vacinal
(“surtos”) e como condutas o tratamento sintomatico com a utilizagdo de compressas frias no
local de aplicagdo para alivio da dor e ou da inflamac&o, o uso de medicamentos analgésicos
para alivio da dor e desataca que os abscessos devem ser avaliados clinicamente para conduta
apropriada (BRASIL, 2020a).

Por fim, reconhece-se a importancia deste estudo e destaca-se como limitacdo a
impossibilidade de confirmar a eficacia dos protocolos que compuseram a amostra, pois trata-

se de uma revisao que apenas objetivou identifica-los.

6.2 Construcdo do protocolo grafico para o cuidado seguro em vacinagdo na crianca

menor de 1 ano de idade

A acdo de evitar erros e reduzir agravos decorrentes de tais falhas durante a prestacao
de cuidados € o objetivo central da seguranca do paciente. Desse modo, se faz necessaria a
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utilizacdo de instrumentos baseados em evidéncias que padronizem a pratica profissional
(MOTA et al., 2016).

O protocolo gréfico desenvolvido foi estruturado de acordo com indicadores (antes,
durante e apds a administracdo de vacinas), que foram descritos conforme os achados
evidenciados na literatura selecionada. Com isso, pode-se inferir que o método adotado permitiu
a construgdo de um instrumento com conteido que perpassa o cuidado seguro para vacinacao
de crianca menor de 1 ano de idade.

A parte 1, compreendida por atitudes e praticas antes da administracdo foi constituida
por vinte e um itens; a parte 2, denominada “Boas praticas na administracdo de vacinas em
criangas” teve treze itens em sua organizacao, ¢ por fim, a parte 3, denominada “Atitudes
e praticas p0s-vacinagdo”, composta por cinco itens em sua estrutura¢do. Todas guiaram
o profissional de satde envolvido no manejo e administracdo de imunobioldgicos e na reducéo
de erros que possam ocorrer nesse processo.

Partindo dessa ideia, destaca-se a influéncia dos fluxos e processos de trabalho para
ocorréncia do erro. Desse modo, os servicos de saude necessitam de organiza¢do com processos
de trabalho bem definidos para atuarem no controle de incidentes e na manutencdo de uma
cultura de seguranca do paciente (SILVA et al., 2021).

Dessa forma, por entender a variedade de materiais e fontes referentes ao processo de
vacinacdo, este protocolo buscou englobar de forma sumaria as etapas de acolhimento, triagem,
registro, orientacdo, preparo e administracdo de imunobioldgicos. As etapas de acolhimento,
triagem e orientacdo visam excepcionalmente o envolvimento do pai ou responsavel no
processo de vacinagao, com vistas a elucidar a hesitagcdo vacinal, tida como o atraso em aceitar
ou a recusa das vacinas recomendadas, que pode ser decorrente da falta de um dialogo que
demonstre confiabilidade nos profissionais de sadde envolvidos (SOUTO; KABAD, 2020).

Estudos mostram que os prestadores de cuidados de satde sdo a fonte mais confiavel de
informagdes sobre vacinas (BORG et al., 2018; OKU et al., 2016). Desse modo, quando uma
recomendacéo forte é dada por um profissional de saide, um paciente tem de quatro a cinco
vezes mais chances de ser vacinado. Vale destacar que alguns pais podem ter duvidas ou
preocupacGes com a vacinagdo, por isso é importante estar preparado para responder as
perguntas (WOLICKI; MILLER, 2021).

As etapas que constituem as boas praticas em vacinagdo envolvem todo o manuseio,
preparo e administracdo segura com vista a minimizar os erros de imunizacdo. Erros na

administracdo de vacinas podem ter muitas consequéncias, incluindo protecdo imunolégica
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inadequada, possivel lesdo ao paciente, custo, inconveniéncia e reducdo da confianca no sistema
de prestacdo de cuidados de saude. Nesse sentido, os profissionais de saude devem ser
encorajados a relatar erros e confiar que a situacao e os envolvidos serdo tratados de forma justa
sem medo de punicéo e ridicularizacdo (WOLICKI; MILLER, 2021).

Por fim, as Ultimas etapas constituiram as atitudes e préaticas pds-vacina¢do com énfase
na identificacdo de reacBGes adversas potenciais que podem ocorrer imediatamente apos a
vacinacao, tais como reac@es alérgicas graves e sincope (WOLICKI; MILLER, 2021). Além
disso, os profissionais de salde devem obrigatoriamente preencher a ficha de
notificacdo/investigacdo de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo e envid-la a Coordenagédo de
Imunizagdes e/ou Servico de Vigilancia de referéncia do municipio (BRASIL, 2020Db).

6.3 Validacéo do protocolo gréafico para o cuidado seguro em vacinagao na criangca menor

de 1 ano de idade

Para validacdo de conteudo e aparéncia, optou-se por aplicar a técnica Delphi, por ser
uma estratégia muito utilizada para obtencéo da avaliacdo de especialistas sobre determinado
assunto, sem que haja comunicacdo direta (SILVINO; TRIDA; CASTRO; NERI, 2020).
Reconhece-se, neste estudo, que os juizes contribuiram para a adequagdo do contetdo e
aparéncia ao sugerirem ajustes e/ou acréscimos significativos na construcdo proposta, bem
como com sua expertise e qualificacdo, e possibilitaram uma andlise critica e rigorosa dos itens
constituintes do protocolo gréafico.

Em relagdo aos juizes participantes da validacdo de contetdo e aparéncia do protocolo
grafico, a média de atuacdo na area de imunizacgdo foi de 14 anos. O conhecimento do tema
pelos profissionais envolvidos nesse tipo de atencdo é importante para o sucesso e viabilidade
deste trabalho. Além disso, a enfermagem é fortalecida como ciéncia através da producédo de
uma tecnologia assistencial desenvolvida com metodologia rigorosa e avaliada por especialistas
da area (ZANON et al., 2022).

No tocante a atuacdo, houve uma predominéncia da area assistencial, 0 que sugere o
intenso envolvimento de enfermeiros assistenciais com as praticas e resultados de pesquisas
que se destinam ao campo de seu trabalho, ao passo que poderdo colaborar para o
desenvolvimento e aperfeicoamento das bases cientificas fundamentais ao exercicio e

desenvolvimento da Enfermagem (SILVA et al., 2017).
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No processo de validacao do contetido e aparéncia do protocolo, esperava-se 0 consenso
minimo de 80%, mas o indice de validade de contetdo e aparéncia alcangou valores acima de
92% e em alguns critérios, como relevancia, modalidade, tipicidade e credibilidade, alcancou
100%. A alta taxa de concordancia foi alcancada devido ao processo de defini¢do operacional
e construcao do protocolo ter ocorrido de forma rigorosa, sustentado por evidéncias cientificas
organizadas na revisdo de escopo que subsidiou este estudo. No ambito da saude, ferramentas
como essa apresentam uma visao completa do processo de cuidado e apoiam os profissionais
de salde na prestacao da assisténcia com qualidade e em tomadas de decisdo, especialmente
quando estas sdo complexas, proporcionando seguranca ao paciente (PINHEIRO et al., 2021)

Por fim, algumas sugestdes dos experts foram incorporadas para o aperfeicoamento do
instrumento, tais como o titulo, a conferéncia do prazo de validade antes de comecar a rotina
na sala de vacinagdo, substituicdo da descricado “Nao administre a vacina em criangas que
apresentem febre” por “Adiar a vacinacdo durante a evolucdo de doengas agudas febris graves”
e a substituicdo e inversdo de algumas imagens para melhor visualizacdo das etapas do
protocolo. As demais sugestdes ndo foram acatadas, pois ultrapassavam os objetivos deste

estudo.
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7 CONCLUSAO

Em conclusdo, fica clara a importancia do protocolo grafico para o cuidado seguro em
vacinacdo na crianca menor de 1 ano de idade, visto que o fortalecimento de praticas seguras
em vacinagdo na crianga contribui na minimizacdo de erros de imunizacdo e de eventos
adversos decorrentes deles.

Nesta pesquisa, observou-se que a maioria dos estudos enfatizam os eventos adversos
pos-vacinacdo. Desse modo, ha uma grande necessidade de trabalhos que retratem com maior
precisdo os erros de imunizagdo. Portanto, é importante publicar o maximo de informacdes
relacionadas aos erros de imunizacgéo, pois sdo fatores contribuintes para o aperfeicoamento da
pratica profissional e para o0 aumento de estratégias referente a seguranca do paciente.

Foi possivel constatar de forma clara que os itens que compuseram o protocolo grafico,
mediante os trabalhos selecionados que deram suporte para sua construcdo e estruturacao,
foram de extrema importancia e continham satisfatorios niveis de evidéncia.

Destaca-se como limitacdo da revisdo de escopo a dificuldade em selecionar estudos
que focassem nos Erros de Imunizacdo (EI) e ndo apenas nos eventos adversos pos-vacinagao,
visto que um EAPV ndo necessariamente é decorrente de um EI.

Quanto a versdo final do protocolo gréafico, ela foi validada por 13 juizes especialistas
na area. Para isso, executou-se apenas uma etapa de conferéncia Delphi, na qual os materiais
produzidos atingiram niveis de concordancia e adequabilidade conforme previstos no
referencial utilizado.

Ressalta-se que as contribuicfes dos experts foram primordiais, uma vez que
proporcionaram a constru¢do de um instrumento adequado a realidade da assisténcia, com o
emprego de fluxos e termos mais coerentes.

Acredita-se que este protocolo grafico servird como subsidio para a pratica profissional
com vista a proporcionar suporte na assisténcia segura prestada em salas de vacina,
contribuindo assim para confiabilidade dos pais ou responsaveis e ampliando a aceitacdo
vacinal.

Como limitacdo do processo de validacdo, aponta-se a dificuldade do contato inicial
com 0s juizes, visto que a Plataforma Lattes esteve com instabilidade e foi preciso planejar
outro meio de busca. Entdo, optou-se por convidar os juizes inseridos no projeto ImunizaSUS.
Também houve perda de juizes no painel da pesquisa devido a morosidade e/ou auséncia na

devolucdo do material encaminhado.
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Sugere-se que mais estudos sejam realizados sobre a tematica para implementacdo de
uma melhor atuacéo dos profissionais de salde que estdo envolvidos no contexto da vacinacao
infantil.

Por fim, este trabalho conseguiu alcancgar os objetivos propostos e serd implementado
mediante apresentacdo para a equipe da sala de vacina da Diretoria de Atengdo a Saude do
Servidor (DAS) da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) e em conformidade
com a Pro-Reitoria de Gestdo de Pessoas (PROGESP), 6rgao de planejamento e de gestdo
administrativa da UFRN em um periodo de meédio e longo prazo, por meio de estratégias de

treinamento em servigo no sentido de facilitar a adesdo ao protocolo.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
OS JUIZES ESPECIALISTAS.

L

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO NORTE — UFRN
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE E SOCIEDADE — PPGSES
MESTRADO PROFISSIONAL EM PRATICAS DE SAUDE E EDUCACAO
ESCOLA DE SAUDE DA UFRN — ESUFRN

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE (Juizes)

Esclarecimentos

Este € um convite para vocé participar da pesquisa: Construcdo e validacdo de
protocolo gréafico para o cuidado seguro na vacinagdo em crian¢a menor de 1 ano de idade,
que tem como pesquisadora responsavel a mestranda do Mestrado Profissional em Préaticas de
Saude e Educacdo Erica Rayane Galvdo de Farias, sob orientacdo da Professora Dr2. Cleonice
Andréa Alves Cavalcante.

Esta pesquisa pretende construir e validar um protocolo grafico para o cuidado seguro
na vacinacdo em crianca menor de 1 ano de idade.

O motivo que nos leva a fazer este estudo é criar uma ferramenta para guiar a
administragdo de vacinas, minimizando a ocorréncia de erros de imunizagdo decorrentes de
erros evitaveis. A ideia € proveniente da experiéncia da pesquisadora, adquirida por sua atuacao
profissional em sala de vacina na Diretoria de Atencdo a Saude do Servidor DAS/UFRN, ao
longo de quase seis anos de ingresso no servigo publico.

Caso decida participar, atuara na qualidade de juiz e recebera um link de acesso ao
contetdo para analise, disponivel online na plataforma Google forms, contendo as instrucdes
para seu preenchimento. A andlise dos itens ocorrera por protocolo de julgamento para a
validagdo do contetdo e aparéncia do instrumento. Responderd a regular e sistemética
apresentacdo de perguntas, que ocorrerd em ciclos, até que um consenso aceitavel sobre os itens
seja atingido. A cada ciclo terd um prazo de 07 dias para retornar as respostas. Os questionarios
sdo de facil preenchimento. Levara aproximadamente 20 minutos para a concluséo. Alem disso,
orientamos que vocé esteja sozinho (a), em ambiente reservado, para garantir a sua

privacidade, e fora do seu horario de trabalho.



74

Durante a realizagdo da pesquisa poderdo ocorrer eventuais riscos ou desconfortos tais
como dor de cabeca e ressecamento ocular momentaneo devido uso do computador ou celular
para 0 acesso do questionario. E possivel ocorrer estresse e ansiedade relacionados as perguntas,
pois necessitard de uma autoandlise sobre a pratica profissional e conhecimentos adquiridos.
Esses riscos poderdo ser minimizados escolhendo um momento em que vocé esteja disposto a
responder as perguntas, um local reservado e confortvel para o preenchimento, bem como
utilizar a luminosidade das telas no menor nivel possivel que permita a visualiza¢do do arquivo
e por fim, responder apenas as questdes que ndo Ihe causem algum constrangimento ou outro
sentimento desagradavel. A sua participacdo é voluntéria.

Como beneficio da pesquisa, pode-se citar o conhecimento que sera proveniente do
estudo, o qual contribuira para a ciéncia na perspectiva da validacdo de uma tecnologia que
fornecera suporte para guiar a administracdo de vacinas minimizando a ocorréncia de erros de
imunizacgdo decorrentes dessa pratica.

Em caso de complicacdes ou danos a salde que vocé possa estar relacionado com a
pesquisa, compete a pesquisadora responsavel garantir o direito a assisténcia integral e gratuita,
que serd prestada por mediacdo dos encaminhamentos necessarios.

Durante todo o periodo da pesquisa vocé poderd tirar suas davidas ligando para a
mestranda Erica Rayane Galvdo de Farias, telefone: (84) 99604-7248, e-mail: erica-
raiannes2@hotmail.com, endereco: Rua das artes, s/n, Lagoa Nova. UFRN. Natal-RN. CEP:
59078-970.

Vocé tem o direito de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer

fase da pesquisa, sem nenhum prejuizo para voce.

Os dados que vocé ira nos fornecer serdo confidenciais e serdo divulgados apenas em
congressos ou publicagdes cientificas, sempre de forma anénima, ndo havendo divulgacao de
nenhum dado que possa lhe identificar. Esses dados serdo guardados pela pesquisadora
responsavel por essa pesquisa em local seguro e por um periodo de 5 anos.

(assinatura do Participante/Responsavel legal)

(assinatura da Pesquisadora)

(assinatura do Participante/Responsavel legal)

(assinatura da Pesquisadora)

Se houver gastos pela sua participacdo nessa pesquisa, eles serdo assumidos pela

pesquisadora e reembolsado para voceés.


mailto:erica-raiannes2@hotmail.com
mailto:erica-raiannes2@hotmail.com
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Se vocé sofrer qualquer dano decorrente desta pesquisa, sendo ele imediato ou tardio,
previsto ou ndo, vocé seré indenizado.

Qualquer davida sobre a ética dessa, pesquisa vocé devera ligar para 0 Comité de Etica
em Pesquisa UFRN - Lagoa Nova Campus Central (CEP Central/lUFRN) — instituicdo que
avalia a ética das pesquisas antes que elas comecem e fornece protecdo aos participantes das
mesmas — da Universidade Federal do Rio Grande do Norte, nos telefones (84) 3215-3135 ou
(84) 9.9193-6266, e-mail cepufrn@reitoria.ufrn.br. VVocé ainda pode ir pessoalmente a sede do
CEP, de segunda a sexta, das 08h00min as 12h00min e das 14h00min as 18h00min, na Rua das
Artes, s/n. Campus Central UFRN. Lagoa Nova. Natal/RN. CEP: 59075-000.

Ao concordar em participar desta pesquisa, vocé receberd uma cépia deste documento
rubricada e assinada pela pesquisadora responsavel em seu e-mail.

Este documento foi impresso em duas vias. Uma ficara com vocé e a outra com a

pesquisadora responsavel, Erica Rayane Galvdo de Farias.

Consentimento Livre e Esclarecido

Apds ter sido esclarecido sobre os objetivos, importancia e o modo como os dados serdo
coletados nessa pesquisa, além de conhecer os riscos, desconfortos e beneficios que ela trard
para mim e ter ficado ciente de todos os meus direitos, concordo em participar da pesquisa
Construcéo e validacdo de protocolo grafico para o cuidado seguro em vacinacgdo na crianca, e
autorizo a divulgacdo das informacgfes por mim fornecidas em congressos e/ou publicacdes

cientificas desde que nenhum dado possa me identificar.

Aceito 2 Ndo Aceito

I.mpress_éo
Assinatura do participante da pesquisa datiloscpica do

participante
Declaracéo da pesquisadora responsavel
Como pesquisadora responsavel pelo estudo Construcdo e validacdo de protocolo
grafico para o cuidado seguro em vacinagdo na crianca, declaro que assumo a inteira

responsabilidade de cumprir fielmente os procedimentos metodologicamente e direitos que
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foram esclarecidos e assegurados ao participante desse estudo, assim como manter sigilo e
confidencialidade sobre a identidade deste.

Declaro ainda estar ciente que na inobservancia do compromisso ora assumido
infringirei as normas e diretrizes propostas pela Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de

Saude — CNS, que regulamenta as pesquisas envolvendo o ser humano.

Local, data.

Assinatura do(a) pesquisador(a) responsavel
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APENDICE B - PROTOCOLO DE BUSCA PARA A CONSTRUCAO DA SCOPING
REVIEW

PROTOCOLO - SCOPING REVIEW

CONHECIMENTOS, ATITUDES E PRATICAS ASSISTENCIAIS EM SAUDE QUE
PERPASSAM O CUIDADO SEGURO EM VACINACAO NA CRIANCA: UMA
SCOPING REVIEW

O objetivo desta revisdo de escopo é identificar e mapear nos bancos de dados e na

literatura cinzenta os conhecimentos, atitudes e praticas assistenciais em salde perpassam
0 cuidado seguro em vacinagao na criancga.

Formulacéo da pergunta

P (Population) — Vacinacédo na crianga
C (Concept) — Conhecimentos, atitudes e praticas em saude

C (Context) — Seguranca do paciente

Questao de pesquisa:
Quais conhecimentos, atitudes e préaticas assistenciais em salde perpassam o cuidado seguro

em vacinac¢do na crianca?

Critérios de inclusao

Serdo incluidos: Artigos, revisfes, teses, dissertagbes, manuais e documentos
governamentais (leis, decretos, portarias) disponibilizados na integra que abordem
conhecimentos, atitudes e praticas assistenciais em salde que perpassem o cuidado seguro em

vacinagao na crianga nos idiomas inglés, portugués, italiano, espanhol e francés.

Critérios de exclusado

Serdo excluidos: Editoriais, relatos de experiéncia e anais. Estudos que ndo tenham
relagdo com o tema em estudo e que ndo tenham sua metodologia bem definida.

N&o sera delimitado periodo temporal.

Coleta de dados

Estratégia de busca que sera utilizada contemplara trés etapas:

- Serdo selecionados os descritores que vdo compor o PCC através do Medical Subject Headings
(MeSH) e em seguida uma busca em duas bases de dados. Para este estudo sera utilizado
MEDLINE (PubMed) e Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL).

Os Descritores em Ciéncias da saude ja foram consultados, uma vez que as buscas aconteceram
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em inglés e portugués. Esta pesquisa inicial seré entdo seguida da analise das palavras contidas
no titulo e no resumo dos trabalhos selecionados, e dos termos do indice usados para descrever

0s artigos.

- Em seguida sera realizada uma nova pesquisa usando todas as palavras-chave identificadas e
os termos do indice em todas as bases de dados incluidas.
- Em terceiro lugar, a lista de referéncia de todos os relatorios e artigos identificados sera

revisada para estudos adicionais.

Quadro contendo os descritores da pesquisa:

DESC MESH
VACINACAO VACCINATION
IMUNIZACAO IMMUNIZATION

VACINA VACCINE
CRIANCA CHILD
SAUDE DAS CRIANCAS/ CHILD HEALTH

SAUDE INFANTIL
ASSISTENCIA INTEGRAL ASAUDE  COMPREHENSIVE HEALTH CARE

DA CRIANCA
SEGURANCA DO PACIENTE PATIENT SAFETY
GESTAO DA SEGURANCA SAFETY MANAGEMENT
GESTAO DE RISCOS RISK MANAGEMENT

Bases de dados:
e PubMed, CINAHL, Web of Science, Scopus, LILACS, PsycINFO e ERIC, Nursing
Reference Center.
Busca na literatura cinzenta:
e Portal de Teses e Dissertacdes da CAPES (
Catalogo de Teses e Dissertacdes (CAPES))
e DART-Europe E-Theses Portal http://www.dart-europe.eu/basic-search.php



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/68012308
https://buscador-periodicos-capes-gov-br.ez18.periodicos.capes.gov.br/V/9F4YJ8HRNVHHYF31GT88I56ALQB377FEREXMNA1DKV18PM8ABG-14361?func=native-link&resource=CAP02452
https://buscador-periodicos-capes-gov-br.ez18.periodicos.capes.gov.br/V/9F4YJ8HRNVHHYF31GT88I56ALQB377FEREXMNA1DKV18PM8ABG-14361?func=native-link&resource=CAP02452
http://www.dart-europe.eu/basic-search.php

e Electronic Theses Online Service (EThOS)
https://ethos.bl.uk/Home.do:jsessionid=D21ECD249926BDE2B0B862D7670ED2E7

e Repositdrio Cientifico de Acesso Aberto de Portugal (RCAAP) https://www.rcaap.pt/

e National ETD Portal (http://www.netd.ac.za/)

e Theses Canada (https://www.bac-lac.gc.ca/eng/services/theses/Pages/theses-

canada.aspx)

Selecéo e avaliacao inicial dos estudos

Para pré-selecdo sera realizada a avaliacdo do titulo e do resumo de todos os estudos
identificados, com base nos critérios de inclusdo e exclusdo estabelecidos. Aqueles

selecionados serdo avaliados na integra para posterior extracao dos dados.

Extracdo dos dados

Os seguintes dados serdo extraidos a partir de planilha construida no Microsoft Excel

2010:
Variavel Padronizacéo |
Tipo de estudo Artigo, dissertacdo ou tese
Ano de publicacdo  Ano em que o estudo foi publicado
Pais de origem Pais onde o estudo foi conduzido
Objetivo Detalhar objetivo do estudo
Tipo de pesquisa Conforme descrito pelo autor
Populacdo Quem foram os participantes e quantos
Evidéncias Qual o nivel de evidéncia dos estudos, quais conhecimentos,
atitudes e praticas assistenciais em saude que perpassam o cuidado
seguro em vacinagdo na crianga surgiram nos estudos e se séo
relevantes ou n&o.
Resultados Detalhar os principais resultados encontrados.

Sintese dos dados

Os dados serdo apresentados de forma descritiva (n e %) e literatura pertinente


https://ethos.bl.uk/Home.do;jsessionid=D21ECD249926BDE2B0B862D7670ED2E7
https://www.rcaap.pt/
http://www.netd.ac.za/
https://www.bac-lac.gc.ca/eng/services/theses/Pages/theses-canada.aspx
https://www.bac-lac.gc.ca/eng/services/theses/Pages/theses-canada.aspx
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APENDICE C - ROTEIRO PARA EXTRAGAO DE DADOS DOS ESTUDOS QUE
COMPUSERAM A REVISAO DE ESCOPO
TITULO:
PAIS DE REALIZACAO DO ESTUDO:
TIPO DO ESTUDO:
PERIODICO
ANO:
BASE DE DADOS E/OU LITERATURA QUE FOI ENCONTRADO:

N° DO RESUMO:

1. AUTOR (ES)/

2. OBJETIVO (S)

3. TIPO DE PESQUISA - Conforme descrito pelo autor

4. NIVEL DE EVIDENCIA

Level of
evidence Study design

I Systematic reviews and meta-analysis of RCT

I RCT

111 Non-randomised controlled trial (quasi-experiment)

Y Case-control or cohort studies

A% Systematic reviews of qualitative or descriptive
studies

VI Qualitative or descriptive studies

viI Opinion of authorities and/or reports of expert
committees

RCT, randomised controlled trials.

5. Caracteristicas metodoldgicas do estudo

5.1 PESQUISA

Abordagem quantitativa ( )
Delineamento Experimental ( )
Delineamento Quase experimental ( )
Delineamento N&o experimental ( )
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OUTRO ()

Abordagem qualitativa ( )

5.2 NAO PESQUISA
Revisdo de literatura ( )
Outra

6. Identificacdo de limitagdes ou vieses do estudo

7. POPULACAO DO ESTUDO - QUEM E QUANTOS FORAM OS PARTICIPANTES

8. Qual (is) conhecimento(s), atitude(s), pratica(s) assistenciais em saude surgiram no
contexto da seguranca na vacinacao da crianca no estudo selecionado?

9. Quais impactos aconteceram e/ou outros desfechos a partir do(s) estudo(s) ou
intervencao realizado(s)?

10. Principais resultados
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APENDICE D - FORMULARIO DE VALIDACAO DO CONTEUDO E APARENCIA
DO PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO SEGURO NA VACINACAO EM
CRIANCA MENOR DE 1 ANO DE IDADE

O senhor (a) considera o Protocolo Grafico aplicavel, com instrugdes claras e
precisas?

O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestdes

O senhor (a) considera que o objetivo proposto € passivel de ser alcancado
mediante as instrucdes fornecidas?

O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestodes

O senhor (a) considera que o Protocolo Gréfico apresenta uma ideia punica e
continua?

O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestdes

O senhor (a) considera o conteddo compreensivel, simples, claro e inequivoco?
O Adequado

O Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestdes

O senhor (a) considera que o Protocolo Grafico é pertinente e atende a finalidade
proposta?

O Adequado

O Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestdes

O senhor (a) considera os itens presentes no Protocolo Grafico sdo distintos e
ndo propiciam confundimento?

O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado



Sugestoes

O senhor considera a linguagem do Protocolo Grafico € adequada?
O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestdes

O senhor considera que o vocabulario é adequado e ndo gera ambiguidade?
O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestoes

O senho (a) considera que o conteudo apresenta expressdes condizentes com a
temética?

O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestdes

O senhor (a) considera que o Protocolo Grafico apresenta uma atitude favoravel
de utilizacdo e compreensao do contetado?

O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestoes

O senhor (a) considera que o Protocolo Gréfico é prospectivo suficientemente
para compreensdo da tematica?

O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestdes

O senhor considera que contetdo proposto se apresenta de forma equilibrada e
coerente?

O Adequado

QO Parcialmente adequado

O Inadequado

Sugestdes
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CONSTRUGAO E VALIQACAO DE PROTOCOLO GRAFICO PARA O CUIDADO
SEGURO EM VACINACAO NA CRIANCA.

Pesquisador: ERICA RAYANE GALVAO DE FARIAS

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 45638121.0.0000.5537

Instituicdo Proponente: Programa de Pés-graduacdo em Saulde e Sociedade
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 4.812.554

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um protocolo de pesquisa com nivel de abrangéncia de Mestrado. Proponente Programa de Pés
-graduacédo em Saulde e Sociedade. Trata-se de um estudo metodolégico de validagdo de construto e
contetido com abordagem quantitativa, voltado para construgéo e validagdo de contelido e aparéncia de um
protocolo grafico para avaliagdo do cuidado seguro em vacinacgdo, sera conduzido pelo referencial da
psicométria de Pasquali, organizado em procedimentos teéricos, empiricos e analiticos. Esse estudo tem
foco na redugédo de EAPV através da padronizagdo das atividades na vacinagéo da crianga, desse modo,
propde-se construir uma ferramenta com a finalidade de aprimorar e padronizar a assisténcia, favorecendo o
uso de praticas cientificamente sustentadas, minimizando a variabilidade das informagdes e condutas entre
os membros da equipe de saude. O quantitativo amostral sera de 20 participantes, tendo em vista que essa
€ uma pesquisa de validagdo de instrumento, para isso € necessario selecionar um quantitativo inicial de 20
participantes, devido ao grande namero de perdas nesse tipo de abordagem.

Objetivo da Pesquisa:
Hipotese:
O protocolo grafico permitird a promog&o do cuidado seguro em vacinagdo na crianga menor de 1
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ano de vida.

Objetivo Primario:
Construir e validar o contelido e aparéncia de um protocolo grafico para a promog¢ao do cuidado seguro em
vacinagao na crianga menor de 1 ano.

Objetivo Secundario:

+ Identificar as melhores evidéncias cientificas que irdo embasar a construgdo de um protocolo grafico das
principais agdes no processo de vacinagao de criangas;

* Construir um protocolo grafico para a promocgéo do cuidado seguro a crianga menor de 1 ano que se
submetera ao processo de vacinagao;

+» Validar o contetdo e a aparéncia de protocolo grafico para a promogao do cuidado seguro em vacinagao
na crianga menor de 1 ano.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Durante a realizagdo da pesquisa poderdo ocorrer eventuais desconfortos e possiveis riscos ou
desconfortos tais como: dor de cabega, ressecamento ocular momentaneo devido uso do computador ou
celular para o acesso do questionario. E possivel que possa ocorrer estresse e ansiedade relacionados as
perguntas, pois necessitara de uma autoanalise sobre a pratica profissional e conhecimentos adquiridos.
Esses riscos poderdo ser minimizados escolhendo um momento em que vocé esteja disposto a responder
as perguntas e um local reservado e confortavel para o preenchimento, bem como utilizar a luminosidade
das telas no menor nivel possivel que permita a visualizagdo do arquivo e por fim, responder apenas as
questdes que ndo lhe causem algum constrangimento ou outro sentimento desagradavel. Esta pesquisa
também esta de acordo com as orientagbes para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em
ambiente virtual, visando preservar a protegao, seguranga e os direitos dos participantes de pesquisa.
(BRASIL, 2021).

Além dos riscos mencionados, tem-se 0s relacionados com a participagdo na pesquisa, aqueles riscos
caracteristicos do ambiente virtual, meios eletrénicos, em fungao das limitagbes das tecnologias utilizadas e
para minimizar as limitagdes dos pesquisadores para assegurar total confidencialidade e potencial risco de
sua violagao, toda pesquisa utilizara como meio de acesso dos periddicos CAPES, com acesso via login e
senha do pesquisador/aluno disponibilizado pela
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Universidade Federal do Rio Grande do Norte.

Os beneficios relacionados com a participagdo na pesquisa tém-se a apresentacdo de uma nova
tecnologica para o cuidado segura em vacinagdo da crianga e todos os resultados serdo apresentados e
tornados publicos. Vale enfatizar que o pesquisador ira enfatizar a importancia de o participante de pesquisa
guardar em seus arquivos uma copia do documento eletrénico. Em relagédo aos procedimentos que
envolvem contato com os participantes da pesquisa através de meio virtual (E-mail), como convite de
participagdo e envio do protocolo para etapa de validag&o, o convite para participagcdo na pesquisa ndo sera
feito com a utilizagéo de listas que permitam a identificacdo dos convidados nem a visualizagdo dos seus
dados de contato por terceiros. O convite e o envio do protocolo para etapa de validagdo serdo enviados
individualmente por e-mail e tera um remetente e um destinatario.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Protocolo de pesquisa objetiva a construcdo e validagdo de contelido aparéncia de um protocolo grafico
para a promog¢do do cuidado seguro em vacinagdo na crianga menor de 1 ano.

Consideragdes sobre os Termos de apresentac¢io obrigatoria:
Estdo adequados na versdo atual da pesquisa.

Recomendacgodes:
Constitui obrigagao ética do pesquisador, enviar os relatdrios da pesquisa ao CEP.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O CEP Central UFRN procedeu analise das pendéncias listadas em Parecer 4.701.6480, datado de
10/03/2021:

1) Riscos da pesquisa: No projeto PB (gerado na Plataforma Brasil) colocar os riscos da pesquisa conforme
consta no TCLE.

Analise do CEP Central UFRN: Pendéncia atendida.

2) Formatar o TCLE de forma que ao final de cada pagina exista o campo de assinatura para o participante
de pesquisa e para o pesquisador. Retirar termo representante legal pois ndo se aplica ao estudo em
aprego.
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Analise do CEP Central UFRN: Pendéncia atendida

3) Acrescentar os riscos inerentes a pesquisa virtual no TCLE e na metodologia. Cabera ao pesquisador
destacar, além dos riscos e beneficios relacionados com a participagdo na pesquisa, aqueles riscos
caracteristicos do ambiente virtual, meios eletrénicos, ou atividades n&o presenciais, em fungdo das
limitagdes das tecnologias utilizadas. Adicionalmente, devem ser informadas as limitagdes dos
pesquisadores para assegurar total confidencialidade e potencial risco de sua violagao.
Andlise do CEP Central UFRN: Pendéncia atendida

4) Em relagdo aos procedimentos que envolvem contato através de meio virtual ou telefénicos com os
possiveis participantes de pesquisa: O convite para participagdo na pesquisa ndo deve ser feito com a
utilizacdo de listas que permitam a identificagdo dos convidados nem a visualizagdo dos seus dados de
contato (e-mail, telefone, etc) por terceiros. Qualquer convite individual enviado por e-mail sé podera ter um
remetente e um destinatario, ou ser enviado na forma de lista oculta. Considerando o exposto acima,
solicitamos que seja detalhada essas informagdes na metodologia.

OBS: Recomendamos ajuste das datas do cronograma, especialmente, a coleta de dados, considerando
que o processo ainda esta tramitando no CEP.

Analise do CEP Central UFRN: Pendéncia atendida.

Considerando que as pendéncias elencadas em parecer supracitado, foram atendidas completamente, o
protocolo de pesquisa estd APROVADO.

ORIENTAGOES PARA CONDUGAO DE PESQUISAS DURANTE A PANDEMIA DO SARS-COV?2

A Conep, Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, por meio do documento ORIENTACOES PARA
CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA PROVOCADA PELO
CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19), de 09 de maio de 2020, na pagina 02, orienta que:

“3.1. Aconselha-se a adogdo de medidas para a prevengio e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as acdes primordiais & saude, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de
prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

3.2. Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas impostas pela
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pandemia do SARS-CoV-2 (Covid-19), é necessario zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa,
mantendo-o informado sobre as modificagdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente
se houver ajuste na condugao do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

3.3. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de emergéncia de saude publica decorrente da Covid-19,
recomenda-se que os CEP e toda a comunidade cientifica adotem, para a condug&o dos protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, as orientagdes da Conep, observando, ainda, no que couber, as
diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

3.6. Caso sejam necessarios a suspensao, interrupgdo ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, cabera aos
investigadores a submissdo de notificagdo para apreciagdo do Sistema CEP/CONEP.”

Vale mencionar que, diante das recomendag¢des governamentais e da Organizagdo Mundial de Saude, a
UFRN, através da Portaria N° 452/2020-R, em 17 de margo de 2020, no Art. 2°, “autoriza as atividades de
extensdo e de pesquisa que, por sua natureza, ndo impliquem aglomeracdo de pessoas, cabendo aos
responsaveis avaliar as condi¢des para cumprimento das recomendagdes das autoridades sanitarias.”

Por fim, recomendam-se agdes que visem salvaguardar os envolvidos, participantes e pesquisadores, nas
atividades de pesquisa, como, por exemplo, a aplicagdo de instrumentos (questionarios, entrevistas, entre
outros) de forma on-line e mais outras medidas que se julguem necessarias. Quaisquer duvidas podem ser
direcionadas aos nossos canais de comunicagdo: numero moével (84) 9.9193-6266, enderego de e-mail
cepufrn@reitoria.ufrn.br ou formulario de contato do site <www.cep.ufrn.br>.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolugéo 466/12 e ou a Resolugdo 510/16 do Conselho Nacional de Saude - CNS
e Manual Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do
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pesquisador responsavel:

1. Elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. Desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item Xl.2c);

3. Apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. Descontinuar o estudo somente apds analise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item 1l1.2u);

5. Elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. Manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item X|.2f);

7. Encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos creditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.29g) e,

8. Justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou ndo publicagio dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 16/06/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1719251.pdf 13:30:39
Projeto Detalhado / |PROJETO_modificado.docx 16/06/2021 |ERICA RAYANE Aceito
Brochura 13:28:53 [GALVAO DE FARIAS|
Investigador
TCLE/ Termos de | TCLE_modificado.docx 16/06/2021 |ERICA RAYANE Aceito
Assentimento / 13:28:39 |[GALVAO DE FARIAS
Justificativa de
Auséncia
Outros Carta_de_Respostas_s_Pendncias_assi| 16/06/2021 |ERICA RAYANE Aceito

nado.pdf 13:28:23 | GALVAO DE FARIAS
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QOutros Carta_de_Respostas_s_Pendncias.docx| 16/06/2021 |ERICA RAYANE Aceito
13:27:48 | GALVAQO DE FARIAS]

Projeto Detalhado / |PROJETO_REVISADO.docx 03/06/2021 [ERICA RAYANE Aceito
Brochura 16:14:14 | GALVAO DE FARIAS

Investigador

Qutros Carta_de_anuencia_DAS.pdf 22/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
21:24:31 | GALVAO DE FARIAS

Qutros Carta_de_anuencia_DAS.docx 22/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
16:30:56 | GALVAO DE FARIAS

Outros Declarao_de_Compromisso_tico_de_No| 22/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
Incio_da_Pesquisa.docx 08:15:20 | GALVAO DE FARIAS

Outros Folha_de_identificao_do_pesquisador.d | 22/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
oCX 08:14:24 [GALVAO DE FARIAS]

Qutros Termo_de_confidencialidade.docx 22/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
08:13:49 [GALVAO DE FARIAS]

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 17/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
16:50:37 | GALVAO DE FARIAS

Qutros Formulario_Validacao_de_Protocolo.doc| 17/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
X 10:11:54 | GALVAO DE FARIAS

Outros termo_de_confidencialidade.pdf 17/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
10:09:03 | GALVAO DE FARIAS

Outros Folha_de_identificao_do_pesquisador.p | 17/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
df 10:08:09 | GALVAO DE FARIAS

Qutros Declarao_de_Compromisso_tico_de_No| 17/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
Incio_da_Pesquisa.pdf 10:07:38 | GALVAQ DE FARIAS

Orgamento orcamento.docx 17/03/2021 |ERICA RAYANE Aceito
09:49:05 [GALVAO DE FARIAS]

Cronograma CRONOGRAMA .docx 17/03/2021 [ERICA RAYANE Aceito
09:48:22 [GALVAO DE FARIAS]

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&o
NATAL, 28 de Junho de 2021
Assinado por:
PAULA FERNANDA BRANDAO BATISTA DOS SANTOS
(Coordenador(a))
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