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RESUMO

A seguranca do paciente é tema necessario e relevante no contexto da imunizacdo contra a
Covid-19, pois erros e incidentes tém sido comuns nessa atividade, além de haver um
subregistro destes no ambito da prevencdo e do tratamento. Objetivou-se analisar de que
modo o processo de imunizacdo contra Covid-19 influenciou a seguranga do paciente no
estado do Ceara, na perspectiva de profissionais de enfermagem. Trata-se de pesquisa de
métodos mistos, do tipo sequencial explanatoria, realizada em 2022. Na primeira fase
(quantitativa), realizou-se estudo transversal com 148 trabalhadores de enfermagem que
atuaram como vacinadores na campanha de imunizacdo contra Covid-19. A coleta de dados
foi realizada via formulério eletrbnico contemplando varidveis sociodemogréaficas,
profissionais e relacionadas ao processo de trabalho, experiéncias e aspectos da seguranga do
paciente na imunizacdo. Os resultados foram processados no programa Excel 2016 e
submetidos a andlise estatistica descritiva. Na segunda etapa (qualitativa), realizou-se estudo
exploratorio e descritivo, com objetivo de elucidar os achados da etapa 1. Sete profissionais
participaram de um grupo focal gravado no aplicativo Google Meet®. Os depoimentos foram
submetidos a analise de contetdo categorial tematica e processados no software MAXQDA®.
Na dltima etapa, realizou-se analise e interpretacdo dos dados quantitativos e qualitativos
fundidos. Os dados foram apresentados em quadros, figuras e tabelas. A pesquisa foi
aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (parecer n°. 5.373.628). Como resultados, obteve-
se um perfil de trabalhadores formado por mulheres adultas jovens, com consideravel
experiéncia na area de imunizacdo, as quais avaliaram positivamente a qualidade do cuidado
prestado e a satisfacdo profissional na area. O nimero médio de vacinacdes/dia foi 54,2. As
ndo conformidades encontradas incluiram: armazenamento de diferentes imunizantes na
mesma caixa térmica (66,9%), desperdicio de doses (27,7%) e aproveitamento de imunizantes
de frascos diferentes para compor uma dose (26,4%). Metade da amostra observou erro na
imunizacdo contra Covid-19, sendo a maior parte destes na etapa de aprazamento das doses
subsequentes ou atual; no registro e notificacdo tanto manual como informatizado. Dos 17
profissionais que registaram incidentes, a maioria o classificou como sem danos. Os
incidentes presenciados envolveram a administragdo de imunizante errado (56,2%),
aprazamento do imunizante fora do recomendado (8,7%) e extravasamento do imunizante
(12,5%). A maior parte dos fatores contribuintes foi do tipo profissional (47%) e externo
(23,5%). Foram relatadas 74 agdes de melhoria implementadas ap0s os incidentes, incluindo

relatos/notificagcdo do erro ou incidente, ag0es direcionadas ao paciente, ao profissional e ao



servico de saude. As dificuldades citadas na fase quantitativa convergiram com os achados da
fase qualitativa, destacando-se falta de didlogo, comunicacdo ineficaz da gestdo com o0s
profissionais e usuarios, além de condi¢des insalubres de trabalho, marcadas pela auséncia de
recursos/insumos béasicos como &gua, horédrio para refeicdo, auséncia de auxilio para
deslocamento, auséncia de vinculo empregaticio e ma remuneracdo. Conclui-se que o
processo de imunizagdo contra Covid-19, no Ceard, foi permeado de dificuldades estruturais,
organizacionais e comunicacionais, as quais repercutiram na seguranca do paciente em casos
de erros e incidentes. Sabe-se que um dos maiores desafios é assegurar boas praticas para um
processo de imunizagdo seguro. Assim, sugere-se a revisao dos processos e das praticas desde
0 produtor até a administracdo do imunizante pelo profissional de enfermagem, com
implementacdo de protocolos e treinamentos de todos os envolvidos, além de investimentos

em condicdes de trabalho seguras e insumos de qualidade.

Palavras-chave: imunizacdo; vacinas; enfermagem; sars-cov-2; covid-19; seguranca do

paciente.



ABSTRACT

Patient safety is a necessary and relevant topic in the context of immunization against Covid-
19, as errors and incidents have been common in this activity, in addition to their
underreporting in the context of prevention and treatment. The objective was to analyze how
the process of immunization against Covid-19 influenced patient safety in the state of Ceara,
from the perspective of nursing professionals. This is a mixed methods research, of the
sequential explanatory type, carried out in 2022. In the first phase (quantitative), a cross-
sectional study was carried out with 148 nursing workers who acted as vaccinators in the
immunization campaign against Covid-19. Data collection was carried out via an electronic
form, covering sociodemographic, professional and work process-related variables,
experiences and aspects of patient safety in immunization. The results were processed in the
Excel 2016 program and subjected to descriptive statistical analysis. In the second stage
(qualitative), an exploratory and descriptive study was carried out, with the objective of
elucidating the findings of stage 1. Seven professionals participated in a focus group recorded
in the Google Meet® application. The testimonies were submitted to thematic categorical
content analysis and processed in the MAXQDA® software. In the last step, analysis and
interpretation of the merged quantitative and qualitative data was carried out. Data were
presented in charts, figures and tables. The research was approved by the Research Ethics
Committee (Opinion No. 5,373,628). As a result, a profile of workers formed by young adult
women with considerable experience in the area of immunization was obtained, who
positively evaluated the quality of care provided and professional satisfaction in the area. The
average number of vaccinations/day was 54.2. The non-conformities found included: storage
of different immunizers in the same thermal box (66.9%), wasted doses (27.7%) and use of
immunizers from different vials to compose a dose (26.4%). Half of the sample observed an
error in immunization against Covid-19, with most of these in the scheduling stage of
subsequent or current doses; in both manual and computerized registration and reporting. Of
the 17 professionals who registered incidents, most classified it as no damage. The incidents
witnessed involved the administration of the wrong immunizer (56.2%), scheduling the
immunizer outside the recommended time (8.7%) and extravasation of the immunizer
(12.5%). Most of the contributing factors were professional (47%) and external (23.5%). A
total of 74 improvement actions implemented after the incidents were reported, including
reports/notification of the error or incident, actions directed at the patient, the professional and

the health service. The difficulties mentioned in the quantitative phase converged with the



findings of the qualitative phase, highlighting the lack of dialogue, ineffective management
communication with professionals and users, in addition to unhealthy working conditions,
marked by the absence of basic resources/inputs such as water, working hours for meals, lack
of transportation assistance, lack of employment and poor pay. It is concluded that the process
of immunization against Covid-19, in Ceara, was permeated with structural, organizational
and communication difficulties, which had repercussions on patient safety in cases of errors
and incidents. It is known that one of the biggest challenges is to ensure good practices for a
safe immunization process. Thus, it is suggested to review processes and practices from the
producer to the administration of the immunizer by the nursing professional, with the
implementation of protocols and training for all involved, as well as investments in safe

working conditions and quality inputs.

Keywords: immunization; vaccines; nursing; sars-cov-2; covid-19; patient safety.
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1 INTRODUCAO

O novo corona virus, denominado Severe acute respiratory syndrome coronavirus
2 (SARS-CoV-2), também identificado como 2019 novel coronavirus (2019- nCoV), surgiu
no final de 2019 na China, especificamente, na provincia Hubei, na capital Wuhan, causando
a atual pandemia da Corona Virus Disease (Covid-19) (DODIG; HUANG; TIZAOI, 2020).

O periodo de incubacdo dessa doenca cursa de 1 a 28 dias, com media de 1 a 14
dias; seus sinais e sintomas variam de um resfriado comum a Sindrome Respiratéria Aguda
Grave (SRAG) e a sintomatologia inclui fadiga, cefaleia, dor de garganta, dor muscular, tosse
seca, expectoracdo, dispneia e falta de ar. A idade avancada e as comorbidades como diabetes,
doencas cardiovasculares, doencas respiratorias cronicas, doenca renal, coagulopatias, dentre
outras, sdo fatores preditores de morbidade e mortalidade (CAl; HUANG, 2020).

A transmissdo do SARS-CoV-2 ocorre por goticulas respiratorias e aerossois por
meio do contato direto e da transmissdo assintomatica e indireta (TIZAOUI, 2020). Sabe-se,
ainda, que criancas e adultos tém um risco semelhante de transmitir o SARS-CoV-2 para
outras pessoas (BELONN; MADERA, 2021).

No mundo, até 9 de novembro de 2022, 6,07 milhGes de pessoas haviam morrido
por Covid-19. No Brasil, 688 mil vidas foram perdidas para a doenca (HOPKINS, 2022).

Nesse contexto, as medidas de prevencdo gerais contra 0 novo coronavirus tém
sido a vacinacdo completa; a higienizacdo das mdos com agua e sabdo por pelo menos 20
segundos (CENTERS FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION [CDC], 2002) ou
preparacdo alcodlica em gel; a reducdo do contato das maos com os olhos, nariz e boca; a
cobertura do nariz e boca ao tossir; e evitar o compartilhamento de objetos pessoais e
favorecimento da ventilacdo natural e limpeza de superficies com alcool a 70% (CDC, 2021).

Ao longo da pandemia, as intervencBes de saude publica e medidas ndo
farmacoldgicas foram eficazes para a reducdo da transmissdao da doenca (AMIRI, 2021;
ZHANG, 2020; AYOUNI, 2021). Tais acOes foram relacionadas a restricdes de viagens,
medidas sanitarias nas fronteiras, quarentena para viajantes que chegavam de paises com altas
taxas de transmissibilidade, isolamento de casos confirmados e contatos proximos, aléem de
lockdown e fornecimento de equipamentos de protecdo individual para profissionais de salde.

O suporte de oxigénio e corticoides como dexametasona demostraram eficacia na
reducdo da mortalidade em pacientes com infecgdo grave por Covid-19. De acordo com a
atualizacdo continua das opcOes terapéuticas potencias para a doenca e com 0 registro

internacional da Organizacdo Mundial de Sadde (OMS, 2021), baseado em uma revisdo
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sistematica continua da plataforma de ensaios clinicos International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP, 2002), centenas de intervencdes potenciais estdo sendo avaliadas em mais
de 10.000 ensaios clinicos e estudos observacionais.

Esta comprovado, ainda, que a profilaxia com hidroxicloroquina ndo tem um
efeito importante na admisséo hospitalar e mortalidade, provavelmente aumentando os efeitos
adversos e ndo tendo um efeito importante na infeccdo por Sars-coV-2 confirmada em
laboratério (BOULWARE, 2020; OMS, 2021).

Esse cendrio de incertezas quanto a prevencao e ao tratamento da doenca levou a
busca incessante pela producdo de uma vacina capaz de minimizar a mortalidade e também o
contdgio por Covid-19. Por 11 meses apdés o surgimento do Sars-coV-2, houve estase
evolutiva, e esperou-se que a maioria das mutacdes fosse eliminada ou neutralizada.
Entretanto, uma reduzida proporcdo afetou as funcdes, a infecciosidade, a gravidade da
doenga ou as interacbes com a imunidade do hospedeiro. Assim, no final de 2020, as
mutacdes e variantes preocuparam, e os fabricantes buscaram preparar vacinas eficazes. Hoje,
as sequéncias gendmicas do virus sdo acompanhadas praticamente em tempo real
(HAMMOND, 2022).

Atualmente o tratamento especifico para Covid-19 consiste em dois aintivirais
(nirmatrelvir e ritonavir) distribuidos pelo Sistema Unico de Satde (SUS) (BRASIL, 2022). O
medicamento € um inibidor de protease oral do Sars-coV-2 que demonstrou eficacia em
pacientes com alto risco ndo vacinados e infectados pela variante delta. No entanto, os dados
da eficacia contra a variante omicron (B.1.1.529) sdo limitados. O estudo de coorte
retrospectivo observacional realizado em Israel, a partir de registros de prontuario eletrénico
de uma grande organizacdo de saude, confirmou a eficacia do Nirmatrelvir. O Ministério da
Saude de lIsrael, em suas diretrizes, considera pessoas que receberam apenas uma dose da
vacina de mRNA e pessoas ndo vacinadas como pessoas com imunidade semelhante (ARBEL
etal., 2022).

Durante o surto da variante omicron, as taxas de hospitalizagdo e morte por
Covid-19 foram significativamente menores entre os adultos de 65 anos ou mais que
receberam tratamento com nirmatrelvir do que entre os adultos mais jovens que receberam o
tratamento, independentemente se um paciente tinha imunidade anterior ao Sars-coV-2
(ARBEL et al., 2022). O tratamento associado de nirmatrelvir a ritonavir resultou em redugéo
do risco de gravidade em 89% da Covid grave relacionada ao placebo, sem evidéncia de
riscos a seguranca do paciente (HAMMOND et al., 2022). Ressalta-se que o tratamento

autorizado para uso emergencial, em marco de 2022, no pais, ndo substitui a vacinacgdo, que
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continua sendo a melhor estratégia para prevencdo da Covid-19, hospitalizacGes e dbitos
(BRASIL, 2022).

O Brasil, apesar de ser reconhecido mundialmente pelo sucesso do Programa
Nacional de Imunizacdo (PNI), atrasou, consideravelmente, a vacinacdo da populacéo devido
a forcas politicas e econémicas contraditorias e a constantes divergéncias entre o Governo e
0s Orgéos regulamentadores da satde nacionais e internacionais (HOPKINS, 2021).

Ao todo, até novembro de 2022, 68,2% da populacdo mundial havia recebido pelo
menos uma dose da vacina Covid-19, sendo 12,9 bilhdes de doses administradas globalmente
e 1,7 milhGes de doses administradas diariamente. Apenas 23,4% das pessoas em paises de
baixa renda receberam pelo menos uma dose (HOPKINS, 2022). De acordo com o mapa de
vacinacdo contra Covid-19 no Brasil, atualizado em novembro de 2022, atingiu-se um total de
80% da populacdo completamente vacinada (BRASIL, 2022).

Nesse contexto, sdo diversos os fatores ja percebidos até 0 momento que podem
contribuir para erros no processo de imunizagdo contra Covid-19, tais como: as diferentes
vacinas existentes, seus diversos fabricantes e as doses; a alta demanda nas salas de
vacinacdo; a administracdo do imunizante em drive thru e vacinagdes extramuros; a alta
rotatividade de recursos humanos, especialmente nas equipes municipais que apresentam
condigdes de trabalho precarizados. Por este motivo, torna-se fundamental o adequado
dimensionamento e treinamento do quadro de profissionais da sala de vacinacdo para a pratica
da vacinacdo segura. O interesse pela qualidade desse processo deve ser compartilhado entre
gestores, profissionais e pacientes.

A comunicacdo adequada com a populacdo, informando os reais beneficios de
uma vacina, suas limitacdes e a importancia da protecao individual e coletiva €, também, um
grande desafio a ser enfrentado, em funcdo de questdes geopoliticas envolvidas. A confianca
nas vacinas precisa ser mantida a qualquer custo, sob pena de colocarmos em risco todas as
conquistas obtidas no controle e eliminacdo de doencas em todo o mundo (LIMA;
ALMEIDA; KFOURI, 2021).

Nessa perspectiva, a seguranga do paciente emerge como tema necessario e
relevante para ser abordado no contexto da pandemia de Covid-19, pois erros e incidentes tém
sido comuns tanto no &mbito da prevencao (imunizacdo) quanto do tratamento. Os efeitos da
falta de abordagens e incentivos nessa area podem acarretar diversos problemas, tendo sido
evidenciados incidentes envolvendo administragcdo de imunizantes errados, troca de faixa

etaria, registro de doses erradas, auséncia de registro, alteracdo da temperatura e hesitacdo
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vacinal (CASEROTTI, 2021; BRASIL, 2021a; ORGANIZAQAO PAN-AMERICANA DE
SAUDE [OPAS]; TROIANO; NARDI, 2021; WHO, 2021; WANG, 2020).

Erros de Imunizacdo sdo eventos adversos pos-vacinacao evitaveis, devendo ser
minimizados através de treinamento adequado de vacinadores com uso da técnica correta de
imunizacdo. Segundo nota técnica de alguns erros observados no processo de imunizagéo,
destacam-se o0 extravasamento durante a administracdo; a vacinacdo em menores de 18 anos;
o intervalo inadequado entre as doses dos esquemas propostos e a administracdo inadvertida
por via subcutanea (BRASIL, 2021c).

Por outro lado, ressalta-se que a queda no numero de casos de doengas
imunopreveniveis é decorrente dos avancos na producdo e na conservacdo de vacinas, da
capacitacdo da equipe de enfermagem que atua nesta area e do cumprimento de amplas
coberturas vacinais. O enfermeiro desempenha papel de destaque nas acbes desenvolvidas
pelo PNI, atuando na gestdo dos imunobiol6gicos, no reconhecimento da situacdo
epidemioldgica da area de abrangéncia dos servicos de salde, na coordenacdo da equipe de
enfermagem da sala de vacinacdo e na conscientizacdo da populacdo. Assim, a equipe de
enfermagem com conhecimento técnico e cientifico contribui de forma direta para o alcance
das metas propostas pelo Programa (GAIVA, 2021).

Assim, salienta-se o papel de destaque dos enfermeiros na mobilizagcdo da
populacdo em favor das vacinas, utilizando-se do seu escopo profissional para abordar o tema
e elucidar as duvidas, oferecer orientacGes sobre cada vacina, em especial sobre a eficacia e a
seguranca das imunizac6es (GAIVA, 2021).

Ademais, a articulacdo da universidade com os servicos de saude possibilita 0
desenvolvimento da préatica de enfermagem nesse periodo de pandemia, sob a dtica
colaborativa. Bons resultados nas campanhas de vacinacdo contra Covid-19 sdo frutos de um
trabalho coletivo e multiprofissional, bem como do compromisso social das instituicdes
envolvidas com a protecdo da salde, a preservacdo da vida e o fortalecimento do SUS
(RODRIGUEZ et al., 2021).

Diante do exposto, questiona-se: Que circunstancias do ambiente, do paciente, do
imunizante e/ou do processo de trabalho da enfermagem causaram riscos & seguranca do
paciente na imunizacdo contra Covid-19?; Quais as ndo-conformidades mais evidenciadas
nesse processo de imunizacdo, considerando 0s conceitos da taxonomia da Seguranca do
Paciente?; e Qual a percepcao dos profissionais sobre os problemas de seguranga do paciente

identificados no processo de imunizagdo contra Covid-19?
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A imunizagdo em tempos de Covid-19 é um fendmeno atual e evoca a seguranca
do paciente no contexto da pandemia. Observa-se, no entanto, a escassez na literatura
nacional (MARCHON; 2014) e internacional (MAKEHAM, 2009; KADHIM, 2017) sobre
seguranca do paciente e processo de trabalho em salde na atencdo primaria.

Justifica-se a realizacdo deste estudo, ainda, pela experiéncia como enfermeira da
APS, desenvolvendo ac¢des direcionadas a coordenagdo da sala de imunizacéo e atuacédo frente
a imunizacdo contra COVID-19, em que foram observados subregistros, erros de antecipacéo
de doses, tempo entre doses excedido ao recomendado pelo fabricante por falta do
imunizante, trabalhos em condi¢Oes insalubres, auséncia de EPI apropriados e de
capacitacdes, bem como coordenacgdo de um programa de vacinagdo a nivel federal ausente no
inicio da imunizacao.

Além disso, a experiéncia e vivéncia em oito anos frente a Imunizacdo, tendo
realizado cursos de Educagdo Permanente voltados para o gerenciamento da sala de vacinas, o
que permitiu a observacdo atenta as falhas na comunicacdo com o paciente; falhas na
comunicacdo interprofissional; comportamentos antiprofissionais entre a equipe (OLIVEIRA,
2016); falhas na gestdo; falhas no cuidado; e falhas na comunicacdo na rede de atencdo
(MARCHON et al., 2014).

Makehan (2008), Marchon e Mendes (2014) também relatam a evidéncia de
incidentes de segurancga do paciente em ambientes de atencdo primaria, além de escassez de
estudos clinicos (KADHIM, 2017).

Sabe-se que todas as tecnologias de producdo de vacinas contra Covid-19 séo
importantes e diferem entre si no modo de producéo e eficécia, entretanto o mais importante é
que todas sdo capazes de evitar doenca grave e morte. Combater as fake news é funcdo dos
profissionais de enfermagem que constituem a linha de frente na Imunizacdo, prevencédo e
controle da doenca.

Ademais, ressalta-se a ocorréncia de incidentes e erros frequentes relacionados a
imunizacdo contra COVID-19 observada em uma campanha que nao apresentou organizacao
e protagonismo na esfera federal, além da necessidade de vacinagdo em massa da populacéo.

Necessita-se, portanto, conhecer e discutir os incidentes e erros mais frequentes na
imunizacdo contra COVID-19, para, assim, avaliar e buscar solucdes para 0s possiveis
problemas, alcancar um elevado nivel de qualidade e rigoroso controle de seguranga nesse

processo.
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2 OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral

Analisar de que modo o processo de imunizagdo contra Covid-19 influenciou a

seguranga do paciente no estado do Ceard, na perspectiva de profissionais de enfermagem.

2.2 Objetivos Especificos

a) Identificar circunstancias da imunizacdo contra Covid-19 que envolveram
risco a seguranca do paciente;

b) Enumerar as ndo-conformidades mais frequentes no processo de imunizacéo,
classificando-os segundo a taxonomia da Seguranga do Paciente;

c) Evidenciar os principais riscos e fatores contribuintes para os incidentes de
seguranca relacionados a gestdo, aos profissionais e aos pacientes; e

d) Compreender as percep¢des dos trabalhadores em relagdo aos problemas de

seguranca vivenciados na imunizagéo contra Covid-19.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 Seguranca do Paciente: histdrico, conceito e taxonomia

A partir do relatério intitulado: “To err is human: building a safer health care
system”, considerado um marco para a seguranga do paciente (INSTITUTE OF MEDICINE
[IOM], 1999), vérios paises preocuparam-se em desenvolver acdes e protocolos voltados a
seguranca do paciente nos estabelecimentos de saude. Compreende-se por Seguranca do
Paciente a reducdo, ao minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao cuidado
em satde (RUNCIMAN, 2009).

Inicialmente, as pesquisas sobre o tema eram voltadas para a assisténcia
hospitalar, por ser um ambiente de maior complexidade e maior risco. No entanto, em 2006, o
Comité Europeu de Seguranca do Paciente indicou a necessidade de incrementar estudos
sobre a tematica no ambito da APS. Em 2012, a OMS criou um grupo sobre Seguranca do
Paciente na APS. Nesse cenario, 0 método de avaliagdo tem sido os incidentes informados por
sistemas de notificagdo (MAKEHAN, 2009).

Uma andlise conceitual sobre seguranca do paciente recente revisou estudos sobre
0 tema e chegou a uma definicdo com os atributos, antecedentes e consequentes revisados. A
seguranca do paciente foi definida como um principio e um qualificador do cuidado,
concretizado a partir de medidas estruturais, organizacionais, gerenciais, de responsabilidade
e formacdo profissional que anteparem as possibilidades de erros e, simultaneamente,
garantam a satisfacdo do binémio paciente-profissional (ALVES; SANTOS; DANTAS,
2015).

Como antecedentes, destacaram-se: indices dramaticos de mortes evitaveis; danos
inerentes do processo de cuidado; e o relatério To Err is Human (IOM, 2000). Como
consequentes: elaboracdo de estratégias e recomendacfes para a SP; eliminacbes de barreiras
culturais para a SP; trabalho seguro e ético; ambiente seguro; bem-estar profissional; melhoria
da sobrevida dos pacientes; melhoria emocional dos envolvidos; orientagdo profissional de
técnicas corretas; fortalecimento da cultura de seguranga; e protecdo integral da saude
(ALVES; SANTOS; DANTAS, 2015).

Em outro estudo, foi analisado o conceito “Seguran¢a do paciente na atengdo
primaria”, tendo evidenciado atributos definidores bem esclarecidos, que incluem: (a)

conhecimento, (b) estar livre de danos; e (c) compromisso com a seguranca do paciente. O
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estudo também identificou os antecedentes e as consequéncias associadas ao conceito
(KADHIM, 2017).

Os antecedentes da 'seguranca do paciente na atencdo primaria’ sao: (a) incidentes
de seguranca documentados, de modo a compartilhar conhecimento e aprender com 0s erros
ou incidentes de seguranca; (b) autorreflexdo dos trabalhadores de enfermagem, importante
para reconhecer as experiéncias anteriores e saber o que precisa ser aprendido; (c) uma equipe
adequada, porque a falta de pessoal levaria a atrasos na prestacdo de cuidados e causaria um
dano potencial ao paciente, (d) comunicacdo adequada, necessaria para coordenar e
comunicar o cuidado seguro ao paciente, e) facilitar a documentacdo adequada é obrigatério
no ambiente de atencdo primaria para garantir o uso de dados confidenciais para planejar e
implementar o cuidado, (f) educacéo e treinamento em servigco para provedores, Nnecessarios
devido a constante mudanca no ambiente de saude para oferecer um cuidado livre de danos e
(9) presenca de cultura de seguranca entre os lideres e profissionais, garantindo a seguranca
do paciente em uma instituicdo (KADHIM, 2017).

As consequéncias associadas a seguranca do paciente na atencdo primaria sdo a
melhoria da qualidade do atendimento, a prevencdo de lesbes ou danos e a melhoria da
satisfagdo do paciente (KADHIM, 2017).

No Brasil, foi instituido o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP,
2013), considerando a seguranga do paciente em servi¢cos de salde na agenda politica dos
Estados-Membros da OMS e na Resolucdo aprovada durante a 57° Assembleia Mundial da
Salde, que recomendou aos paises atencdo ao tema (SOUSA; MENDES, 2019). O objetivo
geral desta politica é contribuir para a qualificacdo do cuidado em salde em todos 0s
estabelecimentos de saude do territorio nacional (BRASIL, 2013).

As metas para a SP, em 2021, de acordo com a OMS (2021), sdo: a seguranc¢a do
trabalhador como uma prioridade para a seguranca do paciente. A primeira meta é a
prevencdo de acidente com materiais perfurocortantes, contribuindo com préticas seguras no
manuseio de injetaveis. A segunda meta é a reducdo do esgotamento e estresse provocado
pelo trabalho.

Emergéncias como a da Covid-19 foram gatilho para estressores como cargas
horarias exaustivas de trabalho com equipamentos de protecdo individual (EPI)
desconfortaveis e 0 medo de contrair a infeccdo. O aumento da demanda nos servicos de
salde e a pressdo sem precedentes nos sistemas de satde e na forca de trabalho em saude
ocasionou Sindrome de Burnout em profissionais de salude que tem experimentado estresse

excessivo relacionado ao trabalho. Os profissionais se sentem exaustos, distantes e
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indiferentes em relagdo ao trabalho. A Burnout esta ligada & saude dos trabalhadores afetando
a SP. Esse esgotamento esta associado ao aumento do absenteismo e a rotatividade de
funcionarios, sendo interrompida a rotina das organizacfes, queda da eficiéncia da equipe, 0
que causa uma perda de conhecimento, levando, em ultima andlise, a impactos negativos
sobre a SP (OMS, 2021).

A terceira meta é 0 uso adequado do equipamento de protecdo individual (EPI).
Sendo garantido o fornecimento adequado e continuo de EPI e treinamentos sobre seu uso, e
que sdo ambos igualmente importantes além da institucionalizacdo de uma cultura de
seguranga, incluindo uso adequado de EPIs, em particular ao coloca-los e ao remové-los; a
quarta meta é a promocao da intolerancia da violéncia contra profissionais de saude. A quinta
meta € analisar e relatar os incidentes graves relacionados a seguranca (OMS, 2021).

Para que os servicos consigam implementar protocolos basicos de seguranca do
paciente, é necessario revisar a taxonomia relacionada ao tema. Os principais conceitos, de
acordo com a estrutura conceitual da Classificagdo Internacional sobre Seguranca do Doente
utilizados, sé&o:

a) Erro: falha na execucdo de uma acéo planejada de acordo com o desejado ou o
desenvolvimento incorreto de um plano. Os erros podem manifestar-se por
pratica da acdo errada (comissdo) ou por ndo conseguir praticar a agdo certa
(omissao), quer seja na fase de planeamento ou na fase de execucao.

b) Incidente: acdo ou circunstancia que poderia ter resultado ou que resultou em
dano desnecessario ao paciente.

c) Pode envolver uma ocorréncia comunicavel, um quase evento, um incidente
sem danos ou um incidente que envolva danos (evento adverso).

d) Os tipos de incidentes incluem administracéo clinica, processo/ procedimento
clinico, documentacdo, infe¢fes associadas aos cuidados de satde, medicacao/
fluidos endovenosos, sangue/ hemoderivados, nutri¢do, oxigénio/ gas/ vapor,
dispositivos médicos/ equipamento médico, comportamento, acidente do
doente, infraestruturas/ edificios/ instalagdes, e recursos/gestéo organizacional

e) Dano: é o prejuizo na estrutura ou funcdes do corpo e/ou qualquer efeito
pernicioso dai resultante, incluindo doenca, lesdo, sofrimento, incapacidade ou
morte, e pode ser fisico, social ou psicoldgico.

f) O grau de danos é a gravidade e duracdo de qualquer dano, e as implicacfes
no tratamento, resultantes de um incidente. O grau de dano pode ser

classificado em:
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— Nenhum - A consequéncia no doente é assintomatica ou sem sintomas
detectados e ndo necessita tratamento.

— Ligeiro - A consequéncia no doente é sintomatica, com sintomas ligeiros,
perda de func¢bes ou danos minimos ou intermédios de curta duragdo, sem
intervencdo ou com uma intervengdo minima requerida (por exemplo:
observacao extra, inquérito, analise ou pequeno tratamento).

— Moderado - A consequéncia no doente é sintomatica, requerendo
intervencdo (por exemplo: procedimento suplementar, terapéutica
adicional) um aumento na estadia, ou causou danos permanentes ou a
longo prazo, ou perda de funces.

— Grave - A consequéncia no doente é sintomatica, requerendo intervencdo
para salvar a vida ou grande intervencdo medico/cirdrgica, encurta a
esperanca de vida ou causa grandes danos permanentes ou a longo prazo,
ou perda de funcdes.

— Morte - No balango das probabilidades, a morte foi causada ou antecipada
a curto prazo, pelo incidente.

g) Fator contribuinte: circunstancia, acdo ou influéncia (tais como escalas ou
distribuicdo deficiente de tarefas) que se pensa ter desempenhado um papel na
origem ou desenvolvimento de um incidente, ou aumentar o risco de acontecer
um incidente. Os fatores contribuintes podem ser externos (ou seja, fora do
controle da estrutura ou da organizacdo), organizacionais (por exemplo,
indisponibilidade dos protocolos comumente aceitos), relacionados com 0s
profissionais (por exemplo, falhas cognitivas ou de comportamento de um
individuo, déficit no trabalho em equipe ou comunicacdo inadequada) ou
relacionados com os doentes (por exemplo, ndo adesdo ao tratamento). Um
fator contribuinte pode ser um precursor necessario a um incidente e pode ou
ndo ser suficiente para causar o incidente.

h) Acbes de melhoria: a¢Ges empreendidas ou circunstancias alteradas para
melhorar ou compensar qualquer dano depois de um incidente.

As organizagdes com culturas de seguranca eficazes compartilham um
compromisso constante com a seguranca como prioridade maxima que atravessa a
organizacdo inteira. Os componentes principais incluem (1) o reconhecimento de que as
atividades de uma organizacao tém uma natureza de alto risco e sdo propensas a erros, (2) um

ambiente sem culpa onde os individuos sdo capazes de comunicar erros ou quase eventos sem
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punicdo, (3) uma expectativa global de colaboracéo entre todos os profissionais e niveis da
organizagao para encontrar solugGes para as vulnerabilidades e (4) a vontade da organizagéo
para alocar recursos em assuntos de seguranca. (P1ZZI et al., 2001).

As praticas de seguranca devem ser: baseadas nas melhores evidéncias cientificas
de que sdo praticas efetivas em reduzir a chance de dano ao paciente; aplicadas em diferentes
niveis de assisténcia e para diferentes tipos de pacientes; amplas e sustentaveis; e utilizadas
por pacientes, profissionais de saude, fontes pagadoras e pesquisadores.

Os protocolos de acordo com a Portaria GM/MS n° 1.377, de 9 de julho de 2013 e
a Portaria n® 2.095, de 24 de setembro de 2013 aprovam os protocolos basicos de seguranga
do paciente que sdo: Pratica de higiene das maos em estabelecimentos de Saude; Cirurgia
segura; Seguranca na prescri¢cdo, uso e administracdo de medicamentos; ldentificacdo de
pacientes; Comunicacdo no ambiente dos estabelecimentos de Saude; Prevencdo de quedas;
Ulceras por pressdo; Transferéncia de pacientes entre pontos de cuidado Uso seguro de
equipamentos e materiais (BRASIL, 2013a).

Além desses protocolos, devem ser implementadas as medidas de prevencdo para
a reducdo das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) para: Infec¢bes do Trato
Respiratorio, Trato Urinario, Corrente Sanguinea e Sitio Cirurgico, assim como o Protocolo
de prevencdo de infec¢do de corrente sanguinea associada a cateteres centrais elaborado pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro.

Permanece necessario fortalecer a cultura de seguranca, em que todos o0s
profissionais e gestores assumam responsabilidade pela sua prépria seguranca e de seus
colegas, pacientes e familiares, além de assumir prioridade na seguranca acima de metas
financeiras e operacionais. Devera ser encorajada a identificacdo, a notificagdo e a resolugédo
dos problemas relacionados a seguranca do paciente.

A partir da ocorréncia de incidentes, se promove o aprendizado organizacional. A
cultura de seguranga proporciona recursos, estrutura e responsabilizagcdo para manutencéo

efetiva da seguranca.

3.2 Imunizagéo contra Covid-19: historico, desafios e perspectivas

3.2.1 Histdrico da Imunizagdo contra COVID-19

A pandemia por Sars-CoV-2 trouxe a necessidade de um desenvolvimento
acelerado de vacinas como uma tentativa de reduzir a morbimortalidade associada a doenca e

0s impactos sociais e econdmicos acentuados por esta.
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Em média, 15 a 20 anos é o tempo necessario para a producdo de uma vacina e a
conclusédo de suas diversas etapas de seus ensaios clinicos. A Figura 1 apresenta as etapas de
desenvolvimento, aprovacao regulatdria e acesso de uma vacina no Brasil A Fase | avalia a
seguranca para a deteccdo de possiveis efeitos adversos associados a esta e a imunogenicidade
que é a capacidade de a vacina estimular o sistema imunolégico do individuo. Na Fase I,
dados adicionais as segurancas sao coletados e diferentes doses sdo avaliadas em relacdo aos
eventos adversos e detalhes sobre a imunogenicidade. Na Fase 111, estudos em larga escala
confirmam a eficacia e seguranca na populacdo para a qual a vacina é destinada. Na IV,
ultima fase, apds a aprovacdo sanitaria, sdo realizados estudos de farmacovigilancia. Os
estudos detectam, avaliam, compreendem, previnem e comunicam efeitos adversos
decorrentes da vacinacdo e ao longo prazo, a definicdo do periodo de protecdo da vacina.
(BRASIL, 2015).

A emergéncia publica que o mundo enfrenta resultou em esforcos no &mbito da
pesquisa e desenvolvimento da vacina contra o Sars-CoV-2. O conhecimento prévio do Sars-
CoV e MERS-CoV, responsaveis por epidemias anteriores e sendo o Sars-CoV-2 da mesma
familia, aceleraram o desenvolvimento da vacina e fez com que diversos paises presenciassem
a celeridade das autorizagdes para 0 uso emergencial e registro sanitario inclusive no Brasi
(Figura 1) (LIMA, 2021).
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Figura 1. Representacao esquematica resumida das etapas de desenvolvimento,

aprovacao regulatéria e acesso de uma vacina no Brasil

ETAPAS DE DESENVOLVIMENTO, APROVAGAO REGULATORIA
E ACESSO A VACINAS NO BRASIL

— Realizagdo de estudos experimentais em células (in vitro) ou
em modelos animais (in vivo), anteriores aos realizados em
seres humanos. Essa etapa busca conferir a utilidade de um
medicamento (incluindo vacinas) , procedimento ou tratamento.

—- Na realizagdo de estudos que envolvam humanos para o
desenvolvimento de vacinas, o Sistema CEP/Conep faz a avaliacdo
dos aspectos éticos. Em alguns casos, também é necessaria a
avaliacdo da CTNBIo. A Anvisa analisa a conformidade para
garantir seguranca, qualidade e padronizacdo nas pesquisas.

- Avaliagdo inicial da seguranca e da capacidade de
gerar resposta imune. o
- Dezenas de participantes de pesquisa estdo envolvidos.

- Avaliagdo da dose e do esquema de vacinagao, além
da coleta de dados sobre seguranga e eficacia. -—]
— Centenas de participantes integram esta fase.

- Avaliagdo da eficicia e da segurancga da vacina.
- Centenas a milhares de participantes envolvidos, com
idades e estados de satide diversos.

- A autorizagdo para uso emergencial e 0
registro sanitario da vacina sao
concedidos pela Anvisa, que avalia sua
eficécia, seguranca e qualidade.

- No @mbito do SUS, o acesso as vacinas
ocorre por meio do Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI).

~ Farmacovigilancia e monitoramento.
- Dados complementares dos efeitos da vacina em médio
e longo prazo.

—

Fonte: Decit/SCTIE/MS, 2021.

As vacinas envolvem a descoberta (identificacdo do antigeno) e iniciam a fase
pré-clinica em laboratérios com estudos experimentais em células (in vitro) e em modelos
animais (in vivo) até a chegada da etapa clinica quando sera realizada em seres humanos. A
submissdo continua que € a instrucdo normativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA, 2020) agilizou o processo de disponibilizacdo de vacinas a populagdo por meio da
submissdo continua de dados técnicos para o registro de vacinas contra Covid-19.
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As vacinas contra a COVID 19 entregam o pico da glicoproteina, a proteina spike
(S) que estd presente na maior parte das vacinas e foi identificada como antigeno
imunodominante do virus. O desafio da producdo de vacinas € gerar melhor resposta imune
eficaz a0 SARS-CoV-2. As caracteristicas dessas respostas seriam a producdo de anticorpos
neutralizantes, a geracdo de uma resposta de células T e a prevencdo de doencas
imunopirilicadas (resposta induzida por vacinas que levam a um aumento paradoxal da
gravidade da doenca no desafio viral).

As vacinas de subunidades inativadas séo derivadas de virus cultivados em cultura
e quimicamente inativadas que podem fornecer epitopos antigénicos expressos e conformais.
A Sinopharm e Sinovac alcancaram autorizagdes internacionais para o0 uso. As vacinas de
subunidades proteicas entregam a proteina S como subunidade de proteina recombinante
dentro de um dos varios sistemas que suportam a expressdo proteica. Pode proteger o animal
in vivo, mas tem o risco tedrico de gerar resposta imune polarizada, podendo ser superada a
depender do adjuvante utilizado. A Novavax usou o0 adjuvante Matrix-M baseado em
saponina, demonstrando eficacia contra Covid-19 de 89%. (LIMA, 2021).

Vacinas de vetor viral usam virus deficientes de replicacdo para expressar a
sequéncia genética do antigeno de interesse em celulas hospedeiras. Apresenta sucesso
variavel limitada pela imunidade preexistente ao vetor adenovirus. Duas apresentaram-se
promissoras: Adenovirus 26 e Johnson & Johnson e a vacina vetorial de chimpanzé
adenovirus Astrazeneca. Ambas parecem eficazes na prevencao da internacdo e morte, mas
tém eficacia variada na prevencdo de doencas clinicas particularmente causadas pelas novas
variantes de SARS-CoV-2. (ZHANG, 2021).

Nas vacinas de RNA mensageiro, nano particulas lipidicas sdo usadas para
proteger 0 mRNA de codificacdo da proteina S estabilizada por pré-fusdo a caminho do espaco
intracelular. O hospedeiro usa 0 MRNA para fazer a proteina alvo S, que induz uma resposta
imune coordenada. A Pfizer-BioNTech e a Moderna desenvolveram vacinas a base de mRNA
que demonstram mais de 90% de eficicia contra SARS-CoV-2 em ensaios clinicos associadas
a poucos efeitos adversos, embora reagéo local e sistémica seja comum (ZHANG, 2021).

O desenvolvimento de vacinas contra Covid-19 é recente e consigo traz o
desconhecimento do “novo”, mesmo no meio académico de profissionais que sdao linha de
frente e os profissionais lideres da imunizagdo: enfermeiros, profissionais de enfermagem e
professores.

Um estudo da Universidade da Filadélfia, realizado por Manning et al. (2021) em

agosto de 2020, descreveu fatores associados a adesdo vacinal contra Covid-19 entre
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enfermeiros, académicos de enfermagem e professores da area. Foi observado que a
disponibilidade da vacina ndo garante adeséo. O estudo transversal online revelou que 60%
dos professores de dedicacdo exclusiva e 45% dos adjuntos pretendiam receber a vacina. O
motivo para 0s que ndo pretendiam aderir a vacinacdo seria pelo desconhecimento da
seguranca da vacina e os efeitos colaterais. Os participantes do estudo relataram baixo nivel
de conhecimento relacionado ao desenvolvimento da vacina. Destacamos a urgéncia do
desenvolvimento de educacdo em saude para académicos e professores que serdo importantes
disseminadores da adeséo a vacina contra Covid-19.

Com a eclosdo da pandemia Covid-19 ocorreu um investimento maci¢co na
pesquisa, producdo e compra de imunobioldgicos.

Para a pratica de vacinacdo segura, ha uma relacdo interdependente entre a
autoridade regulatoria nacional ANVISA e a Cadeia de frio. Esse movimento realiza-se a
partir da producdo de vacinas de alta qualidade, transporte e armazenamento, as préaticas de
injecdo segura, alem da réapida e efetiva investigagdo junto a vigilancia de eventos adversos
pos vacinacdo (EAPV) e com efetiva comunicacdo e gerenciamento de crise para uma
vacinacao segura no pais (OPAS, 2021).

Evento adverso pos-vacinacdo (EAPV) é qualquer ocorréncia médica indesejada
apos a vacinacdo e que, ndo necessariamente, possui uma relacdo causal com o uso de uma
vacina ou outro imunobiolégico (imunoglobulinas e soros heter6logos). Um EAPV pode ser
qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto €, sintoma, doenca ou um achado
laboratorial anormal (BRASIL, 2014).

Quanto ao processo de administracdo de vacinas, deve-se instituir Procedimento
Operacional Padrdo de forma a ndo provocar dano ao individuo vacinado; ndo produzir
residuo perigoso aos profissionais de salde outras pessoas e a0 meio ambiente; necessita-se
enfatizar a seguranca para a execucdo de procedimentos a fim de que os imunobioldgicos
apresentem eficécia plena; e a ndo exposicao do vacinador aos riscos evitaveis.

Os recursos humanos na sala de vacina necessitam estar alinhados com a
seguranca do paciente. Necessita-se de registro adequado e constante avaliagéo da cobertura
nacional, além de educacdo permanente sistematica para as constantes atualiza¢fes do PNI,
principalmente agora com os diversos imunobiologicos contra Covid-19.

O Vigimed é um sistema de Notificagdo da ANVISA aberto a cidaddos,
profissionais e vigilancia em salde para relatarem eventos adversos a medicamentos e
vacinas. A nova plataforma incentiva que seja realizada a notificagio mesmo quando néo

houver certeza de que 0 medicamento que causou problema e sem possuir todos os detalhes.
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No sistema de notificagdo, pode-se investigar incidentes relacionados a
imunizacdo por meio da ficha de notificagdo/ investigacdo de eventos adversos pos-vacinagdo
que realiza a avaliacdo de evento adverso ou erros de vacinacdo. A classificacdo inclui os
seguintes tipos de incidente: Evento adverso ndo grave (EANG), Evento Adverso Grave
(EAG), Erro de Imunizacgéo (EIl) e Erro de imunizacgdo (EI) com Evento Adverso (BRASIL,
2014).

Em revisdo sobre estudos de seguranca do paciente na APS, autores afirmaram
que o incidente também pode ser investigado por meio de entrevista com profissionais ou
grupos focais (MARCHON; MENDES, 2014).

Alguns fatores que contribuem para os incidentes de seguranca do paciente na
APS sdo as falhas na comunicacdo interprofissional e com o paciente; além de falhas na
gestdo, como falta de insumos, medicamentos, profissionais pressionados para maior
produtividade em menor tempo; falha em informac6es do prontuario, eletrénico ou impresso;
falhas e falta de ambiéncia na recep¢do do paciente, como planta fisica inadequada, descarte
inadequado de residuos, tarefas excessivas; e falhas no cuidado (MARCHON; MENDES,
2014).

N&o menos importante, mas talvez ainda pouco debatido no agudizado instante
epidémico, é o impacto da pandemia de COVID-19, a medio e longo prazos, na intensificacéo
dos problemas de salde ja existentes. Com o0s profissionais e sistemas de saulde
sobrecarregados pela COVID-19 e a populacdo temendo o contato social e realizando o
distanciamento preconizado, as respostas a problemas de salde e 0 acesso aos cuidados em
salilde como um todo podem se tornar mais precarios.

Ao privilegiar o atendimento de urgéncia/emergéncia e os cuidados intensivos,
acOes de saude como pré-natal, puericultura e vacinacdo podem ser prejudicadas.
(RASMUSSEN et al., 2020).

O desafio emergencial de conter a pandemia sem deixar de prestar uma assisténcia
em saude equanime, integral e estimular a cultura de seguranca do paciente e seus
desdobramentos na imunizagdo contra Covid-19 necessitam da investigacdo de pesquisadores
que estdo a frente do processo de trabalho de imunizag&o.

Os incidentes e erros coletados de vacinadores que estdo in locu dado maior
fidedignidade ao estudo. O SUS por meio do PNI com 50 anos de atuacdo trabalha com a
premissa da seguranca e eficacia de seus imunizantes. Considerando a Transmissibilidade da
Covid-19 (RO entre 2,5 e 3), 60 a 70% da populacdo necessitaria estar imune para a

interrupgdo das cadeias de transmissdo do virus. Segundo o Plano Nacional de
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Operacionalizagdo da Vacinacdo (BRASIL, 2021a) 85% ou mais da populacdo deverd ser
imunizada para a reducdo consideravel da Covid-19. Em um cenério onde ndo ha vacinagdo
disponivel para todos o principal objetivo da vacinacdo passa a ser a reducdo da
morbimortalidade causada pela Covid-19.

O acesso a vacina por meio do PNI foi orientado a partir do PNO (BRASIL,
2021a). O documento sofreu nove edicGes até o julho 2021. A campanha iniciou em 18 de
janeiro de 2021. Apresenta 11 eixos que envolvem a situacdo epidemioldgica e grupos de
risco; Vacinas Covid-19; Objetivos de vacinacdo e grupos prioritarios; Farmacovigilancia;
Sistemas de Informacéo; Operacionalizacdo para a vacinagdo; Monitoramento, Supervisdo e
avaliacdo; Orcamento para a Operacionalizacdo da vacinacdo; Estudos pos-marketing;
Comunicacéo e Encerramento da campanha.

A administracdo da vacina deve seguir as precaucdes, visto que ndo foi testada em
todos 0s grupos de pessoas, aprovadas para uso emergencial pela ANVISA (2021). Exemplos
de precaucdes sdo doencas febris agudas com adiamento da vacinacdo até a resolucdo do
quadro com intuito de ndo se atribuir a vacina as manifestacGes da doenca. Idealmente a
vacinacdo deve ser adiada até a recuperacao clinica total e pelo menos quatro semanas apos 0
inicio dos sintomas do individuo com sintomas de Covid-19. Outra precaucao é sobre 0 uso
recente de imunoglobulinas e/ou anticorpos monoclonais. E desejavel um intervalo de 14 dias
entre a administracdo de uma dessas terapias com anticorpos e a aplicacdo da vacina.

O grupo das gestantes frente com vacinas Covid-19 o EAG com provavel
associacdo causal com a vacina Astrazeneca/Fiocruz. As gestantes e puérperas deverdo ser
vacinadas com vacinas Covid-19 que ndo contenham vetor viral. Para pessoas em uso de
antiagregante plaquetario e anticoagulantes orais por precauc¢do a vacina sera administrada o
mais longe possivel da Gltima dose do anticoagulante direto. E improvavel que exista risco
adverso aumentado em Portadores de doencas inflamatdrias imunomediadas, em pacientes
oncoldégicos, transplantados e imunossuprimidos, sendo apenas recomendado por precaucao
avaliacdo do risco beneficio junto ao médico assistente.

As contraindicagdes a administracdo a vacina Covid-19 sdo hipersensibilidade ao
principio ativo ou quaisquer excipientes da vacina; reacdo anafilatica a uma dose anterior de
vacina Covid-19; para a vacina (recombinante) AstraZeneca 0s pacientes que apresentaram
Trombose Venosa com trombocitopenia apos vacinagdo com qualquer vacina de Covid-19;
Para as vacinas recombinantes AstraZeneca e Janssen contraindica-se pessoas com histéria de

extravasamento capilar.
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Diante dos erros de imunizacdo (programaticos) potenciais Brasil (2021c) informa
as condutas recomendadas como o extravasamento durante ou ap6s aplicacdo de uma vacina,
seja no proprio local da injecdo ou na conexao entre a seringa e agulha séo considerados EI.
Na ocorréncia do erro, considerando que habitualmente o volume das doses contém um
excesso de antigeno como margem de erro, € pouco provavel que extravasamento de
pequenos volumes (2 a 3 gotas) ndo incorra em resposta imune, ndo se recomenda dose
adicional, entretanto, no extravasamento de grandes volumes de vacina é recomendado a
revacinacdo imediata (BRASIL, 2021c).

Para vacinagdo em menores de 18 anos de maneira inadvertida deverdo ter seu
esquema encerrado sem doses adicionais. O EIl Intervalo inadequado entre as doses dos
esquemas propostos deve ser avaliado de acordo com cada imunizante, entretanto a aplicacédo
da segunda dose de uma vacina COVID-19 com intervalo inferior a 14 dias ndo podera ser
considerada valida, sendo recomendado agendamento de nova dose respeitando o intervalo
recomendado. No caso de atrasos, 0 esquema vacinal devera ser completado com a
administracdo da segunda dose o mais rapido possivel, sendo improvavel que haja prejuizo na
resposta imune induzida pela vacina apés a finalizacdo do esquema (BRASIL, 2021c).

A administracdo inadvertida por via subcutdnea € considerada El pois a via
subcuténea ndo é a via recomendada uma vez que ndo ha dados de eficacia e seguranca por
essa via podendo aumentar o risco de eventos adversos locais com vacinas com uso de
adjuvantes. N&o estdo disponiveis dados de seguranca com doses adicionais da vacina; caso a
vacina seja inadvertidamente administrada via subcutanea, o El devera ser notificado a dose
sera considerada valida sendo agendado a segunda dose no intervalo agendado. A via
intramuscular € a via recomendada no pais para as vacinas contra Covid-19. A
intercambialidade € um EI relatado pelos noticiarios no pais, neste momento nao se
recomenda doses adicionais de vacinas Covid-19. Os individuos vacinados de maneira
inadvertida com duas vacinas diferentes deverdo ser notificados como El no e-SUS notifica
onde serdo acompanhados com relagdo ao desenvolvimento de eventos adversos e falhas
vacinais (BRASIL, 2021c).

No El Administracdo de doses vencidas os individuos deverdo ser notificados,
acompanhados em relacdo ao desenvolvimento de eventos adversos, a dose nao sera
considerada véalida sendo recomendada a revacinacdo com intervalo de 28 dias da dose
vencida administrada.

A nota técnica da ANVISA n° 1 (2021) orienta a notificacdo de eventos adversos

graves (EAG) em até 24 horas e inesperados e por motivo de seguranga como na ocorréncia
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de EAG a ANVISA ou CONEP podem suspender o estudo. Ato normativo de Boas Praticas
Clinicas, para que se possa avaliar os dados da notificacéo, a causalidade entre 0 EAG e a
vacina e o risco/ beneficio da continuidade do estudo para os participantes da pesquisa
(BRASIL, 2021c).

Para evitar a exposicdo do vacinador e para a seguranca dos individuos que séo
atendidos nos locais de vacinacgdo a rotina de vacinacgdo inclui obrigatoriamente EPIs como
mascaras cirurgicas, 6culos de protecdo ou protetor facial (faceshield), avental descartavel ou
de tecido higienizado diariamente, luvas para vacinacdo somente nas situacdes especificas
qguando envolvem contato com fluidos dos pacientes. As luvas ndo estdo indicadas na rotina
de vacinagdo, visto que o individuo se encontra na maioria dos casos com a pele integra no
ato da vacinacdo (BRASIL, 2021c).

O Manual de normas e procedimentos para vacinacao elenca erros comuns como,
semelhanca entre rotulos e embalagens, podendo levar a administragdo do imunizante errado,
ndo separar os imunizantes no refrigerador levando a confusdo na hora da administracéo;
como ocorrido na cidade de ltirapina, Sdo Paulo em abril G1 (2021) em que foram
administradas vacinas contra Covid-19 em criangas por engano. Falha na comunicagdo
facilitada pelo uso de méscaras faciais que podem ocasionar erros e prejudicar a seguranca do
paciente; falha no controle de administracdo das doses prevenindo riscos para que o paciente
ndo receba doses repetidas devido a falta da documentacédo e registro das doses e assegurar
que as duas doses sejam do mesmo fabricante.

Ocorre dificuldade de acesso e automacdes e tecnologias. Como o registro de
doses em diversos municipios € manual, h4 mais riscos de falhas e erros aconteceram. Um
erro importante é a variagdo da temperatura movida pelo transporte ou armazenamento dos
imunizantes em temperaturas diferentes das indicadas pelos fabricantes, principalmente nos
drive-thru e vacinacdo extramuros que esta sendo a principal estratégia de varios municipios
do estado do Ceara.

As vacinas sdo produtos termolabeis, ou seja, produtos que podem se alterar ou se
transformar quando expostos a variacGes da temperatura, razdo pela qual é indispensavel
manté-los em condicbes capazes de preservar as caracteristicas imunogénicas
(DOMINGUES, 2021).

O processo de aplicacdo de vacinas requer vigilancia de possiveis eventos
adversos pos- vacinagdo. Existem diferencas sobre os EA quando originados no hospital ou na
APS; enquanto nos hospitais a maioria dos EAs estd associada a cirurgia e ao tratamento

medicamentoso, na APS os EAs mais frequentes estdo associados ao tratamento
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medicamentoso e ao diagnostico. Abordaremos atitudes e experiéncias dos profissionais que
estédo vinculados a administracdo de vacinas contra Covid-19.

Evento adverso pds-vacinacdo (EAPV) é qualquer ocorréncia médica indesejada
apos a vacinacao e gque, ndo necessariamente, possui uma relacdo causal com o uso de uma
vacina ou outro imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heter6logos). Um EAPV pode ser
qualquer evento indesejavel ou ndo intencional, isto €, sintoma, doenga ou um achado

laboratorial anormal.

3.2.2 Os Desafios da Vacinacao contra a Covid-19 no SUS

O acesso rapido a vacinacao contra Covid-19 é a medida comprovadamente eficaz
para controle da pandemia, contudo o desafio global é enorme e a transmissdo do virus
tornou-se mais dificil no cenario nacional.

Os desafios globais sdo muitos, em faces as grandes disparidades em Norte e 0
Sul no acesso a vacinas como disputas comerciais acirradas entre industrias farmacéuticas. A
grande maioria das doses foi aplicada em paises mais desenvolvidos. No Brasil, Instituicdes
Brasileiras de Estado com ampla experiéncia na producdo de vacinas estdo produzindo duas
vacinas, Corona Vac pelo Butantan na parceria com Sinovac da China e a Oxford/Astrazeneca
pela Biomanguinhos/Fiocruz, com transferéncia de tecnologia, mas com dependéncia e
atrasos frequentes dos insumos farmacéuticos.

O agente comunitario de salde € importantissimo para a busca ativa dos grupos
prioritarios. A capacidade da atencdo primaria em salde na imunizagdo rapida seria enorme se
ndo fosse os entraves impostos pelo Governo. O processo € lento pela baixa disponibilidade
de vacinas. Ademais, é necessaria a Educacdo Permanente dos profissionais de salde.

A ANVISA (2020) negou, inicialmente, a certificacdo de boas praticas de
fabricacdo a Bharat Biotech, empresa de biotecnologia indiana que desenvolveu a Covaxin. O
motivo seria questdes sanitarias, de controle de qualidade e de seguranca na fabricacdo da
vacina, como a poténcia da vacina: a empresa ndo utilizou um método de controle especifico
para quantificar o conteldo antigénico e poténcia da vacina. O segundo motivo seria a
inativacdo viral, pois ndo foi validado o método de andlise que comprova a completa
inativacao do virus e ndo demonstrou a cinética de inativacdo. Uma das areas de fabricacéo da
vacina ndo possuem todas as medidas necessarias para garantir o contato completo do agente
inativante com o virus vivo. Para as vacinas inativadas as empresas necessitam garantir que o

virus foi completamente inativado, caso contrario virus vivos poderiam estar presentes e
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ocasionar a infecgdo de pacientes com o proprio virus SARS-CoV-2, um ponto importante
para a seguranga da vacina. Ainda segundo a ANVISA (2021) a esterilizagdo e a pureza néo
foram garantidas, pois, a empresa ndo adotava todas as precaucGes necessarias.
Posteriormente a ANVISA liberou 4 milhdes de doses no lugar de 20 milhdes pois a
autorizacdo de aplicacdo refere-se somente as doses importadas e aquelas fabricadas em
plantas inspecionadas pela ANVISA. Essas restricdes determinadas pela ANVISA podem
fazer com que a populacdo tenha uma maior hesitacdo quando a Covaxin e Sputnik chegarem
ao Brasil.

Uma medida inédita que vem sendo adotada foi a criagdo do Covax Facility, acéo
liberada pela OMS, que tem por objetivo acelerar o desenvolvimento e a fabricacdo de
vacinas contra a COVID-19 para garantir o acesso justo e equitativo para todos os paises do
mundo, sendo que mais de 170 paises ja aderiram a esta estratégia, inclusive o Brasil em
marc¢o de 2021 (DOMINGUES, 2021).

Na busca por garantir mais doses para a populagdo brasileira, trés acordos de
transferéncia de tecnologia foram assinados no pais: um do Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos da Fundagdo Oswaldo Cruz (Bio-Manguinhos/Fiocruz) /Ministério da Salude
com o laboratério AstraZeneca 4, que estd trabalhando em parceria com a Universidade
Oxford (Reino Unido), que estabeleceu o fornecimento inicial de 100 milhdes de doses; outro
do Instituto Butantan do Estado de S&o Paulo com a empresa Sinovac, China (CoronaVaC)
(DOMINGUES, 2021).

Apenas a parceria da Fiocruz estava sendo financiada pelo Ministério da Saude,
sugerindo que no primeiro momento somente as doses entregues a Fiocruz, além daquelas
reservadas pelo Covax, fariam parte da estratégia de vacinacdo do Programa Nacional de
ImunizacBes (PNI). Esse foi o primeiro desafio para as acGes de vacinacdo, pois caso 0
Ministério da Saude somente fizesse a aquisicdo da vacina de Oxford e do Covax,
possivelmente haveria a aquisicdo de vacinas pelas Unidades Federadas, que poderiam definir
estratégias de vacinacdo diferentes daquelas que serdo tracadas pelo Ministério da Saude
(DOMINGUES, 2021).

As empresas Pfizer e Moderna e o Instituto Gamaleya divulgaram
preliminarmente os resultados dos estudos da fase 3, na qual a eficacia das suas vacinas
apresentou resultados acima de 90%, sem efeitos adversos graves, demonstrando também a
seguranga destes imunobiologicos (DOMINGUES, 2021). Esses resultados sdo promissores
uma vez que neste momento de urgéncia a OMS definiu que uma vacina com protecdo acima

de 50% sera aceitavel.
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Ainda ndo é possivel saber se as vacinas irdo induzir memoria imunologica de
longa duracdo, o que vai definir se haverad necessidade ou ndo de revacinacdo na populagéo-
alvo estabelecida. Nesse sentido, é fundamental que o Ministério da Saude planeje a
realizacdo de estudos complementares tanto para avaliar a efetividade da vacina, ap6s a sua
utilizagdo na populacdo-alvo definida pelo PNI, bem como o tempo de persisténcia de
memoria imunoldgica das diferentes vacinas que possam vir a ser utilizadas no pais, além da
eficacia da vacina em outros grupos nao incluidos nos estudos da fase 3, visando a realizar a
expansdo da vacinagdo na populacgéo brasileira. Isso também exigira a identificacdo da pessoa
vacinada nos postos de vacinacdo, havendo a necessidade da criacdo de um sistema nominal
que seja simplificado e que consiga inserir os dados de forma oportuna, para acompanhar a
evolucdo da vacinacao.

Necessitaremos de uma rede de frio estruturada desde o laboratorio produtor até a
sala de vacinagdo, com responsabilidades definidas pelo recebimento, guarda e distribuicdo
dos imunobioldgicos.

Para as vacinas de DNA e RNAmM com armazenamento entre -20°C e -70°C que
foram incluidas no rol de produtos disponibilizados nas salas de vacinacdo estdo sendo
necessarias estruturacfes dessa rede, capacidade tanto de armazenamento quanto de transporte
destes produtos. .

A vacina da Oxford/AstraZeneca custara entre USD 3 e USD 4 por dose e as
demais custardo em torno de USD 10 até USD 37. Essa diferenca de precos pode ter sido um
empecilho para a incorporacdo dessas vacinas nos PNI dos paises de baixo e médio ingresso.
(DOMINGUES, 2021). Nesse sentido, é de extrema relevancia a defini¢do de uma estratégia
de comunicacdo eficiente para esclarecer a populacdo por que determinado grupo sera
vacinado e outro ndo, ou mesmo entre 0s grupos priorizados, porque a vacinagdo acontecer
em etapas e estas deverdo ser seguidas para evitar uma corrida aos postos, 0 que podera gerar
aglomeracBes e possivel desabastecimento. Ao mesmo tempo, essa comunicagdo devera
buscar estratégias para o enfrentamento aos grupos antivacina e as Fake News que ja estdo
circulando nas redes sociais, evitando que a populagdo hesite em ser vacinada e garanta a
adesdo a vacinagao.

Ao se atingir elevadas coberturas vacinais, além de reduzir casos de doenga na
populacdo-alvo estabelecida para a vacinacao, se contribui para a diminui¢do da circulagéo de
agentes infecciosos nas comunidades, impactando positivamente na salde daqueles que ndo
serdo vacinados, uma vez que passam a estar protegidos indiretamente (imunidade coletiva ou

de rebanho) (DOMINGUES, 2021). Portanto, a importancia da vacinacéo ndo estd somente na
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protecdo individual, mas também porque ela evita a propagacdo em massa de doencas que
podem levar & morte ou a sequelas graves, comprometendo a qualidade de vida e de salde da
populacdo em geral.

O distanciamento social segundo (AMIRI, 2021) foi uma politica de sucesso para
prevenir a propagacdo do coronavirus na primeira onda em 2020 e reduzir as internacoes
hospitalares, aplicado em paises nordicos como Finlandia, Dinamarca, Islandia, Noruega e
Suécia.

Pode-se apontar, ainda, alguns erros ocorridos relatados em noticiarios
envolvendo a imunizagdo contra COVID-19 no mundo e no Brasil. Em Israel, uma idosa de
67 anos recebeu 5 doses simultaneas da vacina Pfizer BioNTech equivalente a 150
microgramas do imunizante, enquanto a dose correta seria 30 microgramas. A profissional
aplicou o contetdo do frasco que deveria ser fracionado em cinco doses. Uma das
justificativas para esse incidente é que as vacinas sao disponibilizadas em frascos de maltiplas
doses para reduzir o volume ocupado nas remessas que seriam de unidose, com espago cinco
vezes maior (UOL, 2021).

No més de maio de 2021, uma estudante de medicina de 23 anos italiana recebeu
seis doses do imunizante da Pfizer BioNTech de maneira simultanea. A jovem passou por
observacdo no Hospital de Toscana/ltalia. Efeitos sobre superdosagem acima de quatro doses
ainda ndo foram descritos na literatura (R7, 2021)

No Brasil, 0 Ministério Publico investiga uma veterinaria de Guarulhos/SP por
burlar o sistema de vacinacdo recebendo trés doses de vacinas de fabricantes diferentes
alegando que nenhuma vacina é totalmente segura pois ndo houve tempo para realizagdo de
teste (G1, 2021).

3.2.3 Hesitacgdo as Vacinas

A complexidade da relacdo individuo-sociedade ndo é novidade para
epidemiologistas, historiadores e cientistas sociais que se debrucam sobre a vacinagéo e sua
hesitacdo. Desde a década de 1960, com as campanhas de vacinacdo em massa contra a
variola, o Brasil vivenciou a ascensdo da chamada cultura de imunizacdo, especialmente a
partir da efetivacdo do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) em 1975 (HOCHMAN,
2011).

O PNI, desde entdo, é responsavel pela definicdo e coordenacdo das acbes de
imunizacdo no Brasil, padronizando a oferta de imunobiolégicos de forma gratuita e universal

por todo o territdrio nacional. Seu sucesso possibilitou que um calendario vacinal unificado
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ganhasse adesdo popular e, consequentemente, que 0 pais conquistasse gradativamente altas
taxas de cobertura vacinal (SILVA JUNIOR, 2013). Porém, sabe-se que nem sempre a relagio
com as vacinas foi pacifica: a contestacao e a resisténcia fazem parte de sua propria histdria,
refletidas, por exemplo, nos movimentos antidcida ao redor do mundo (POLAND;
JACOBSON, 2001).

A OMS (2014) define a hesitacdo a vacina como 0 atraso ou recusa, apesar da
disponibilidade, na administracdo das vacinas preconizadas. A hesitacdo compreende um
amplo espectro de posturas, desde o receio até a total recusa, possuindo diversas gradacdes.
Trata-se de um fendmeno social complexo, a medida que diz respeito a um ideal coletivo, de
um grupo de pessoas que manifesta em seus questionamentos dimensdes como a liberdade
individual, por exemplo (SOBO, 2016).

Tanto a vacina¢do quanto a pandemia de Covid-19 trazem a tona o conflito entre
individuo e coletividade. No tocante as vacinas, sabe-se que a chamada imunidade coletiva ou
de rebanho € alcangada quando a vacinagdo é feita em massa e atinge elevada cobertura. Essa
imunidade proporciona, além da protecdo individual da pessoa vacinada, a eliminacdo da
circulacdo do agente infeccioso no meio e a protecdo indireta das pessoas susceptiveis
(aquelas com contraindicagdes a vacina como prematuros, ou pessoas com imunidade
comprometida, e aquelas ndo vacinadas). Essa é a l6gica que estrutura as agdes de vacinacao
na perspectiva da saude publica (PLOTINO et al., 2017).

As gestantes foram incluidas na imunizacdo contra Covid 19. E a hesitacdo a
vacina revela que, ao mesmo tempo em que a tomada de decisdo de (ndo) se vacinar ou (nao)
vacinar os filhos ocorre no @mbito individual e familiar privado (BARBIERI; COUTO, 2015;
MILLS et al., 2021), ela expressa acdes que envolvem questdes de pertencimento social de
grupos a favor ou contrarios a vacinacao (SOBO, 2016).

Os abalos nos sistemas de salde e todas as repercussdes sociais e econémicas da
pandemia podem levar a fragilizacdo dos programas de imunizacdo, 0s quais j& vinham
preocupando governos e agéncias de salude internacionais na ultima decada, em decorréncia

do fendmeno da hesita¢do vacinal (OMS, 2014).

3.2.4 Vacinagéo contra Covid-19 no Ceara

O governo do Estado do Ceara criou um cadastro Unico para a vacinagdo Covid-
19. O sistema foi criado com o objetivo de ajudar a organizar e otimizar o plano de
imunizacdo da populacdo do Ceara por meio de uma plataforma: Sadde digital da Secretaria

da Saude (SESA). A plataforma acompanha o cadastro da populagdo nos grupos prioritarios;
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agendamento de vacinacgdo; Transparéncia as filas de agendamentos e usuérios vacinados e
envio da aplicagdo das doses diretamente para o SIPNI. A mesma plataforma sofreu
instabilidade na data 9 de junho de 2021, ficando fora do ar, impossibilitando o acesso ao
publico. A instabilidade foi causada pela alta demanda de novos cadastros. Para a inclusdo do
publico que ndo tem acesso digital a Secretaria de Direitos Humanos e a Secretaria Municipal
de Educacdo (SME) e a Coordenadoria Estadual de Politicas Publicas que juntos realizam
busca ativa para incluir e identificar pessoas ainda ndo cadastradas na plataforma. A
expectativa € que mais de 500 mil pessoas sejam beneficiadas no mutirdo de cadastro de
vacina.

No dia 10 de junho de 2021, foi criado o Projeto (2021) “xepa” de vacinas
aprovado pela cdmara de vereadores de Fortaleza, em que a proposta era disponibilizar o
cadastro de interessados por meio da Plataforma “Vacina Ja”. O nome “xepa” se refere a
doses das vacinas que sobram diariamente nos locais de vacinagdo, mas que tem um curto
prazo de validade para serem aplicadas. A iniciativa planejava que as doses remanescentes
dos frascos multidoses ndo excedessem 8 horas ap0s abertura e fossem aplicadas em maiores
de 18 anos. A redistribuicdo de doses remanescentes para evitar desperdicio € comum em
campanhas de vacinagdo. O profissional, ao observar excedente de dose, aciona o USU&rio
cadastrado por meio de chamada telefonica.

De acordo com o Plano de Operacionalizacdo para a vacinagdo contra Covid-19,
no Ceard, a vigilancia de seguranca das vacinas se deu por vigilancia dos eventos adversos
pos vacinacdo (EAPV) identificando eventos novos/raros; identificando imunobioldgicos ou
lotes com desvio de qualidade; possiveis falhas no transporte, armazenamento, manuseio ou
administragdo (erros programaticos) que resultam em EAPV; estabelecer ou descartar relacéo
de causalidade com a vacina; avaliando risco/beneficio do uso de imunobioldgicos por fim
notificando todos os eventos, ndo graves ou graves, bem como os erros de imunizacdo no e-
sus notifica e as queixas técnicas no sistema (ANVISA, 2021).

O Ceara, historicamente, apresenta destaque no programa de Imunizacdo PNI. A
equipe de logistica do estado do Ceara leva a capital e as 22 areas descentralizadas de salde
(ADS) os imunobioldgicos contra Covid-19 com intuito de acelerar e dar celeridade a
distribuicdo de vacinas com rotas aéreas e terrestres.

De acordo com Integrasus, 2021, a macrorregido de saude de Fortaleza destaca-se
pela maior cobertura vacinal de sua populacdo com dose Unica e segunda dose. Caucaia é um
dos municipios dessa regido de saude. O estado articulou um cadastro Unico para que todas as

pessoas sejam cadastradas no Saude digital. A necessidade do cadastro no Saude digital se da
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pela desatualizacdo dos numeros de habitantes do IBGE. O processo se d& por agendamento
eletronico, no entanto questiona-se se a vacina em oferta na livre demanda néo evitaria perda
de doses. O agendamento foi necessario devido as medidas restritivas de distanciamento
social. O atraso no cadastro realizado na plataforma saude digital pode ter sido o responsavel
pela lentid&o dos registros na imunizacao dos Cearenses.

A vacina Covid-19 esté disponivel no mercado com ampla administragdo publica.
A responsabilidade de uma administracao figura e eficaz é dos profissionais de enfermagem,
estes devem ser conhecedores, confiantes e competentes para tal funcdo. Para isso é
necessario conhecimento e habilidades na area de imunizacdo, nas quais incluem
conhecimento do imunobioldgico, armazenamento, manuseio, correta administracao e registro
(MUHAMMAD, 2021).
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4 METODO
4.1 Desenho

Trata-se de pesquisa de métodos mistos, a qual é realizada mediante a combinacéo
entre estudos quantitativos e qualitativos em um mesmo projeto. Os problemas de pesquisa
que justificam uma abordagem de métodos mistos sdo: aqueles em que uma Unica fonte de
dados pode ser insuficiente; os que exigem uma necessidade de se explicar os resultados
iniciais; os que os achados exploratdrios precisam ser generalizados; aqueles em que um
segundo método é necessario para melhorar um método primério; aqueles em que existe uma
necessidade de se empregar melhor uma postura tedrica; os estudos nos quais o objetivo geral
da pesquisa sera melhor compreendido por meio de mdltiplas fases (CRESWELL; PLANO
CLARK, 2018).

Para este projeto, foi utilizada a estratégia sequencial explanatoria, que ¢ a mais
direta das seis técnicas de métodos mistos. Ela é caracterizada pela coleta e anélise de dados
guantitativos, seguida pela coleta e analise de dados qualitativos (CRESWELL; PLANO
CLARK, 2018). Desse modo, é dado prioridade para os dados quantitativos, e os dois
métodos sdo integrados durante a fase de interpretacdo do estudo.

O projeto de métodos mistos sequencial explanatério caracteriza-se pela
necessidade de ndo somente obter dados quantitativos, mas explicar esses resultados com
mais detalhes através das perspectivas e vozes dos participantes do estudo. Assim, esta
pesquisa envolveu, na primeira fase do estudo, a coleta e analise de dados quantitativos para
identificar circunstancias da imunizacdo contra Covid-19 que causaram risco a seguranca do
paciente, além de enumerar as ndo conformidades mais frequentes, evidenciar 0s riscos e
incidentes referentes a recusa ou hesitacdo da vacinacdo, desperdicio de doses e atraso na
aquisicdo de imunobioldgicos, caracterizar os eventos envolvidos e os tipos de erros de
imunizacdo evitaveis segundo a taxonomia da Seguranca do Paciente.

Em seguida, foi implementada uma segunda fase, qualitativa, destinada a explicar
0s resultados quantitativos com dados qualitativos coletados em profundidade, detalhando os
achados da primeira fase pelos participantes para melhor compreensdo de suas percepgdes e
vivéncias em relacdo aos aspectos evidenciados que influenciaram a seguranca do paciente na
imunizacdo contra Covid-19. Por fim, os dados quantitativos e qualitativos foram
interpretados de maneira integrada (CRESWELL; PLANO CLARK, 2018).
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A Figura 2 é o modelo grafico de Projeto sequencial explanatério, desenho
adaptado por Morse (1991), Tashakkori e Teddlie (1998).

Figura 2. Diagrama representativo do desenho do estudo

Fase I - QUAN*

Questdes de pesquisa:

Que circunstidncias do ambiente, do paciente, do
imunizante ¢/ou do processo de trabalho da
enfermagem causaram riscos i seguranga do - Coleta de dados ‘ Anilise de dados
paciente na imunizagio contra Covid-197; QUAN* QUAN*

Quais as nio-conformidades mais evidenciadas
nesse processo de imunizagio, considerando os ‘
conceitos da taxonomia da Seguranca do Paciente
(erros ¢ incidentes)?

Fase II - qual’

Questio de pesquisa:
Andlise de dados Coleta de dados Qual & a percepeio dos profissionals sobre os

+ 4 problemas de seguranca do paciente identificados no
qual qual

processo de imumizagio contra Covid-197

L Conexio e Interpretacio dos dados quantitativo-qualitativo (QUAN-gual)

*QUAN = Quantitativo de maior peso; fqual = qualitativo de menor peso.

Para compreensao do modelo: A “seta” indica uma forma sequencial de coleta de
dados, enquanto as letras maiusculas indicam énfase ou prioridade nos dados e nas analises
quantitativas ou qualitativas no estudo. "Quan” e "qual” significam quantitativa e qualitativa,
respectivamente, e usam o mesmo nimero de letras para indicar igualdade entre as formas de

dados.

4.2 Local e Periodo do Estudo

A pesquisa foi realizada, virtualmente, no periodo de junho a setembro de 2022,
com trabalhadores de enfermagem envolvidos diretamente na imunizagéo contra Covid-19 em

todo o estado do Ceara desde o inicio da campanha, em 2021.
4.3 Etapas do Estudo

A seguir, apresentam-se os delineamentos, instrumentos e técnicas de coleta e

analise dos dados, por etapa do estudo.
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4.3.1 Etapa I: Quantitativa

4.3.1.1 Tipo de Estudo

Desenvolveu-se um estudo quantitativo, observacional, de corte transversal, o qual
possui especificidade apropriada para descricdo de uma dada situagdo, o status de um
fendmeno, ou como os fendmenos se relacionam em um ponto fixo; assim, envolve medicoes
em um unico periodo, sem que haja acompanhamento em longo prazo, sendo Uteis quando se
deseja descrever variaveis e seus padrdes de distribuicdo, além de examinar associacOes
(POLIT; BECK, 2018).

4.3.1.2 Populagdo/Amostra

A populacao do estudo envolveu os trabalhadores de enfermagem que atuaram na
campanha de Imunizacao contra Covid-19 no Ceara desde o inicio da campanha, em 2021.

De acordo com o Levantamento de dados da Atencdo Priméria do Estado do
Ceara, em outubro de 2021, conforme registro das Areas descentralizadas de Satide (ADS) e
suas devidas superintendéncias de Saude, e consolidadas pela Secretaria Executiva de
Atencdo a Salde e Desenvolvimento Regional (SEADE/SESA, 2021), um total de 7.831
trabalhadores de enfermagem atuavam em todo o Estado no ambito da APS, sendo 3.002
enfermeiros (38% do total) e 4.829 técnicos/auxiliares de enfermagem (62% do total).

Em posse desses dados, realizou-se o calculo da amostra por meio da férmula para

amostras finitas:

n= N X p X g X (Za2)?
P XX (Zar)*+ (N-1) x E?

considerando prevaléncia de 80% (Propor¢cdo populacional de individuos que
pertence a categoria que estamos interessados em estudar), intervalo de confianca de 95%,
Za2 = 1,96, e erro amostral de 5%.

A seguir, apresenta-se o calculo realizado:

n = 7831 x80x20x 3,84
80 x 20 x 3,84 + 7830 x 25

n = 48.113.664 = 48.113.664 = 238
6144 + 195750 201.894

Portanto, estimou-se uma amostra de 238 trabalhadores de enfermagem para a

presente pesquisa.
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A busca pelos participantes foi realizada com auxilio das redes sociais
(WhatsApp, Instagram, Facebook), contemplando enfermeiros e técnicos/auxiliares de
enfermagem do Ceard, da rede de conhecimento dos pesquisadores, bem como aqueles que
referiam a Enfermagem enquanto profissdo em redes sociais particulares e privadas. Os
profissionais identificados foram convidados a participar do estudo por meio de mensagem
privada, em que se explicitou o objetivo da pesquisa, e caso aceitassem participar, recebiam o
link para responder ao questionario e os termos de consentimento livre e esclarecido, que
também foram devolvidos de forma on-line.

Foram adotados os seguintes critérios de inclusdo: ser enfermeiro, técnico ou
auxiliar de enfermagem que atuou na imunizagdo contra Covid-19 como vacinador por, no
minimo, 1 més, em qualquer municipio do Estado do Ceara, com algum vinculo empregaticio
nos polos ou postos de vacinacao.

Este primeiro momento da pesquisa ocorreu nos meses de junho a agosto de 2022.
Assim, somente foram incluidos na amostra final aqueles participantes que enviaram 0s
instrumentos devidamente preenchidos até o dia 31 de agosto de 2022. Apo6s finalizado este
periodo, chegou-se a um total de 148 questionarios devidamente preenchidos, correspondendo

a 62,2% da amostra inicialmente estimada.

4.3.1.3 Instrumento de Coleta de Dados

A coleta de dados quantitativa foi realizada por meio da aplicacdo de um
questionario semiestruturado elaborado pela pesquisadora, composto por 30 questdes, que foi

disponibilizado em um link do google forms (https://forms.gle/ReRa9X4jTNTKkwrR79)

(APENDICE A). O instrumento contemplava questdes relacionadas as seguintes variaveis:

a) Socio-demograficas e profissionais: categoria profissional, cidade, idade, sexo,
estado civil, tipo de vinculo empregaticio, carga horaria semanal de trabalho,
jornada de trabalho no periodo da imunizacdo, tempo de formacao,
participacdo em algum curso preparatorio/capacitagdo para imunizacdo contra
Covid-19, experiéncia prévia com imunizacao;

b)Relacionadas a seguranca do paciente na imunizacdo: erros ou incidentes
presenciados/vivenciados segundo tipo, presenca de dano, grau do dano,
fatores contribuintes, consequéncias, local, circunstancias, agdes de melhoria
implementadas, notificacdes; atendimento as normas sanitérias em todo o

processo: distanciamento fisico, preparo do imunizante, uso de equipamento


https://forms.gle/ReRa9X4jTNTkwrR79
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de protecdo individual, aprazamento de dose, desperdicio de dose, dentre
outros;

c) Relacionadas aos imunizantes: tipos de embalagem/frasco/rétulos, condigdes de
armazenamento, reaproveitamento de doses, ndo conformidades identificadas,
dentre outras;

d) Auto-avaliacdo sobre o periodo em que trabalhou na imunizagdo contra Covid-
19. Avaliar a qualidade do cuidado/seguranca, a adequacdo de recursos
humanos, a adequacdo de recursos materiais, a adequacdo de recursos
tecnoldgicos e a satisfacdo profissional na respectiva unidade de trabalho
frente a imunizacdo contra Covid-19 (por meio de escala LIKERT, 1932 de
Muito Ruim a Muito Boa).

4.3.1.4 Andlise dos Dados

Os resultados passaram por um processo de codificacdo de dados, os quais foram
submetidos a andlise estatistica descritiva, processados no programa Excel® versao 2021.

As variaveis quantitativas continuas foram analisadas quanto a média e desvio
padrdo e as varidveis qualitativas quanto a frequéncia simples e percentual. Os resultados

foram apresentados em quadros e tabelas.

4.3.2 Etapa Il: Qualitativa
4.3.2.1 Tipo de Estudo

Foi realizada uma pesquisa exploratéria e descritiva, com abordagem qualitativa,

com o intuito de elucidar os achados da Fase 1.

4.3.2.2 Participantes

Com o objetivo de proporcionar informagdes em profundidade sobre a tematica
explorada no estudo, os participantes foram escolhidos por amostragem intencional e
envolveram aqueles que participaram da etapa 1. Estes foram convidados por e-mail a
participarem de um grupo focal no intuito de elucidar os achados quantitativos, explicando e
dando detalhes de suas experiéncias com base nos resultados encontrados.

N&o se estabeleceu um numero de participantes nesta fase do estudo. Minayo
(2017) afirma que uma amostra qualitativa ideal € aquela que reflete, em quantidade e
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intensidade, as multiplas dimensfes de determinado fenémeno e busca a qualidade das acdes
e das interacGes em todo o decorrer do processo. Desse modo, 0s pesquisadores devem se
preocupar menos com a generalizacdo e as generalidades e mais com o aprofundamento, a
abrangéncia e a diversidade no processo de compreensdo, seja de um grupo social, de uma
organizacdo, de uma institui¢cdo, de uma politica ou de uma representacdo, colocando esses
diferentes aspectos a luz das teorias que fundamentam suas indagacoes.

Buscou-se, nessa fase, a exaustividade vertical, em profundidade, tendo em vista a
compreensdo dos sentidos produzidos, o que dispensa outras técnicas de amostragem

previstas em outros tipos de pesquisa qualitativa.

4.3.2.3 Procedimentos de Coleta dos Dados

Foi utilizado o Grupo Focal como estratégia de coleta de dados qualitativos.
Trata-se de uma técnica de grupo comum em pesquisas qualitativas. Sua composi¢do deve ser
intencional, e os sujeitos escolhidos a partir de caracteristicas comuns ou caracteristicas
homogéneas relevantes (MINAYO, 2008).

O grupo focal aconteceu no dia 8 de setembro de 2022, no horério de 19:29 as
21:00, pelo aplicativo Google Meet®, tendo sido explicitado as regras do grupo focal e
solicitado autorizacdo para a gravagdo da sessdo grupal, gravando-se o audio para posterior
transcricao e analise de contetdo.

Estudos recentes apontam a validade da utilizacdo de grupos focais
remotos/online, 0s quais apresentam uma série de beneficios, tais como: facilidades de se
obter resultados semelhantes aos dos grupos focais presenciais para populacoes
geograficamente dispersas, evitar 0s custos e 0 tempo necessarios para encontrar e configurar
um espaco fisico do grupo focal. Em vez disso, um espaco online pode ser criado e 0s
participantes podem ser convidados a participar virtualmente no momento de sua escolha,
além de desenvolver publicacdes rapidamente (RICHARD et al., 2021; KITE et al., 2017;
MARQUES et al., 2021)

Autores afirmam que os beneficios da troca de interacdes ndo foram afetados
comparando-se grupos focais presenciais e remotos (MOORE et al., 2015). Ressaltam que,
nos grupos focais virtuais, os individuos podem ser mais propensos a participar devido a
flexibilidade de poderem participar do conforto de sua casa, sem se deslocar. Alem disso, as
sessOes podem ser agendadas mais tarde, a noite, quando todos os participantes estejam livres
de outros compromissos (MARQUES et al., 2021).
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Além disso, os grupos focais atendem o estudo quando proporcionam
enriquecimento dos dados. Grupos online sincronos podem proporcionar trocas ricas,
elucidando os pontos de vista subjetivos dos participantes (MOORE et al., 2015).

No presente estudo, o grupo focal foi constituido por um grupo homogéneo de
sete profissionais que participaram da etapa 1 e que aceitaram interagir, de maneira remota
(online), de um momento para esclarecimento e discussdo dos resultados da etapa
guantitativa. Nesse momento, a pesquisadora foi a moderadora e utilizou um roteiro para
conduzir a discussdo sobre os resultados da pesquisa sobre a seguranca do paciente na
campanha de imunizagdo contra Covid-19, contendo algumas questdes norteadoras: qual sua
opinido sobre os resultados encontrados? Ha algum achado que ndo foi vivenciado ou
observado na sua realidade de trabalho durante a campanha de imunizacdo? Sobre 0s erros e
incidentes, vocé poderia explicar algum que presenciou ou o que pode ter contribuido para
tais ndo-conformidades? Quais seus sentimentos em atuar na campanha de imunizag&o contra
Covid-19? Comente sobre dificuldades, desafios enfrentados e aspectos positivos desse
trabalho.

Para a preservacdo do anonimato, assim como na fase quantitativa, o0s
participantes foram codificados pela consoante inicial de sua atuagdo (papel) na campanha,
por exemplo (TE —técnico de enfermagem; E — enfermeiro), seguido por numerais arabicos,
correspondentes a ordem em que forem inseridos no grupo focal.

Nessa fase, alguns riscos foram discutidos, tais como o constrangimento em
funcdo do tema ou de exposicdo da sua subjetividade, ocupacdo maior do tempo do
entrevistador e do entrevistado, maior dificuldade para conciliar horario (agenda do
entrevistado, disponibilidade, confianga e vontade de cooperar).

4.3.2.4 Andlise dos Dados

Foi adotada a técnica de Analise de Conteudo Categorial Tematica de Bardin
(2011), constituida por varias técnicas de andlises das comunicagdes visando a obter
indicadores que permitam a inferéncia de conhecimentos relativos as condi¢des de produgéo
dessas mensagens.

Neste tipo de analise, os varios elementos da comunicac¢do foram classificados, a
partir de leituras que permitissem identificar o sentido, sendo colocadas em ordem as ideias

expressas pelos participantes. E composta por trés fases:
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a) Pré-andlise: o pesquisador trabalha inicialmente esta fase, recortando o texto
em unidades de registro ou de contexto que podem constituir palavras, frases,
temas, personagens e acontecimentos, indicados como relevantes;

b) Exploracdo do material: realizada a classificacdo e a agregacdo dos dados,
escolnendo as categorias tedricas ou empiricas, responsaveis pela
especificacdo do tema;

¢) Tratamento dos resultados, inferéncia e interpretacdo: o analista propde

inferéncias e realiza interpretacdes, interrelacionando-as.

Na fase de Pré-Analise, foi realizada a transcri¢do dos audios gravados durante 0s
grupos focais, que foram gravadas pelo aplicativo de video conferéncia Google Meet. Na fase
de Exploracdo do Material, fez-se uma leitura exaustiva e minuciosa do material na tentativa
de apreender as ideias centrais e relevantes para sua codificacéo e categorizacao.

A codificacdo compreendeu a escolha de unidades de registro, a selecdo de regras
de contagem e a escolha de categorias. Unidade de registro (UR) é a unidade de significacdo a
codificar, a qual pode ser o tema, palavra ou frase. A frequéncia com que aparece uma UR
denota-lhe importancia. Ja a unidade de contexto é o paragrafo, que serve de unidade de
compreensdo para codificar a unidade de registro e corresponde ao segmento da mensagem
cujas dimensdes (superiores as da unidade de registro) sdo Otimas para que Se possa
compreender a significacdo exata da unidade de registro. E a parte mais ampla do contetido
analisado e indispensavel para decodificacdo do material a ser analisado (BARDIN, 2011).

Na etapa de categorizacdo, foram elaboradas categorias, ou seja, rubricas ou
classes que reuniam um grupo de elementos (unidades de registro) em razdo de caracteristicas
comuns. Na atividade de agrupar elementos comuns, foram estabelecidas categorias, seguindo
duas etapas: inventario (isolando-se o0s elementos comuns) e classificacdo (repartindo-se 0s
elementos e impondo organizacdo a mensagem).

Por fim, iniciou-se o tratamento e a interpretacdo dos dados. Nesse momento,
descobriram-se os temas nos dados, que foram comparados aos enunciados e ac¢0es entre si,
na busca de um conceito que os unificasse.

Durante a interpretacdo dos dados, foram revisados 0s marcos conceituais e
tedricos pertinentes a investigacéo, pois deram o embasamento e as perspectivas significativas
para que fossem realizadas inferéncias entre o material empirico coletado e a fundamentacédo

teodrica.
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Assim, foi utilizado o Software MAXQDA Analytics Pro versdo 2022. Trata-se
de um software académico para analise de dados qualitativos e métodos mistos de pesquisa e
estd disponivel para sistemas operacionais Windows e Mac. O MAXQDA auxilia na anéalise
de todos os tipos de dados ndo estruturados, tais como andlise de conteudo, entrevistas,
discursos, grupos focais, arquivos de audio/video/imagem, dados do Twitter entre muitas
outras possibilidades.

4.3.3 Fase I11: Analise e Interpretacdo dos Dados Quantitativos e Qualitativos Fundidos

A anélise dos dados em um projeto explanatorio compreende trés fases: a analise
dos dados quantitativos iniciais, a analise dos dados qualitativos do acompanhamento e uma
analise da questdo dos métodos mistos de como os dados qualitativos ajudam a explicar os
dados quantitativos (CRESWELL; PLANO CLARK, 2018).

A estratégia de fusdo ou consolidacdo dos dados é a fase em que se revisa 0
conjunto de ambos os tipos de dados para a criagdo de novas variaveis ou consolidacdo do
conjunto de dados usados nas andlises da fase quantitativa e qualitativa.

De acordo com o0s autores, o processo de andlise dos dados quantitativos e
qualitativos fundidos devem seguir sete estdgios: reducdo dos dados coletados mediante
analise estatistica dos dados quantitativos ou da escrita de resumo dos dados qualitativos;
reducdo dos dados quantitativos para, por exemplo, tabelas e os dados qualitativos para, por
exemplo, graficos e rubricas; transformacao dos dados qualitativos em dados quantitativos ou
vice-versa; correlacdo dos dados quantitativos com dados qualitativos quantificados;
combinacdo dos dois tipos de dados para criar novas varidveis ou varidveis consolidadas ou
conjunto de dados; comparacdo dos dados de diferentes fontes e, por fim, a integracdo dos
dados em um todo coerente.

As estratégias de analise dos dados fundidos foram conduzidas para responder as
questdes da pesquisa, usando estas técnicas analiticas para a fusdo dos resultados quantitativos
e qualitativos, analisando dessa forma se os resultados dos dois bancos de dados seréo
convergentes ou divergentes, e se forem divergentes, deve-se buscar analisar mais ainda os
dados para reconciliar os achados divergentes (CRESWELL; PLANO CLARK, 2018).

A analise final foi apresentada por meio da comparagédo dos dados quantitativos e

qualitativos lado a lado em uma discussao e em quadro sintese.
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O Quadro 1 apresenta uma sintese das trés fases do estudo, quantitativa,
qualitativa e quantitativos e qualitativos fundidos para melhor compreensdo do caminho

metodoldgico.

Quadro 1. Sintese das caracteristicas metodologicas do estudo.
Fortaleza, CE, Brasil, 2022

Caracteristicas Fase 1 - QUAN* Fase 2 — qual’

Desenho do estudo L
transversal descritivo

Estudo quantitativo, observacional, de corte Estudo qualitativo exploratério-

148 profissionais de enfermagem que atuaram
Participantes na campanha de imunizagéo contra Covid-19 no

Estado do Cearé participaram da Fase 1.

7 profissionais de enfermagem que

Resposta ao formulério eletrénico:
1) Dados de ldentificacdo
2) Questdes relacionadas a seguranga do
paciente na imunizagao contra Covid-19.

Coleta de dados

Encontro virtual por Grupo Focal

Andlise dos dados Estatistica Descritiva Analise de Contetdo de Bardin

Software de analise Excel® versao 2021 MAXQDA Analytics Pro 2022

Integracéo dos dados

MAXQDA

Integragdo dos dados QUAN™ e qual’ com ferramentas visuais extraidas do software

4.4 Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica da Universidade Federal
do Ceara (n°. 5373628/2022) (APENDICE B).

A realizacdo desta pesquisa seguiu a Resolucdo 466/2012 (BRASIL, 2012)
concernente a pesquisa envolvendo seres humanos, respeitando-se os principios éticos e
cientificos fundamentais, garantindo-se a confidencialidade e privacidade, a protecdo da
imagem, respeito aos valores culturais, sociais, morais, religiosos sem riscos ou danos
associados ou decorrentes desta, a relevancia social da pesquisa com vantagens significativas
para 0s sujeitos da pesquisa, sem 6nus aos mesmos. Os participantes estiveram cientes da
possibilidade de desisténcia a qualquer momento, sem acarretar prejuizos, além da finalidade
da pesquisa, apds assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE)
(APENDICE C).

Ademais, o TCLE para coleta online foi disponibilizado na pagina inicial de
acesso ao questionario e o participante sO teria acesso aos instrumentos se concordasse em
participar da pesquisa, cujo registro de sua concordancia se deu por meio de sua assergdo na

opcéo de aceitar participacdo e da informacdo de seu nome e e-mail pessoal. Além disso, 0
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participante teve o direito garantido de ter a segunda via do TCLE, que estava disponivel para
download, e foi orientado a guardar consigo uma cépia desse documento.

Nos TCLE foram abordados os riscos potenciais da pesquisa, caracteristicos do
ambiente virtual, relacionados a limitacdo dos pesquisadores para assegurar total
confidencialidade, podendo ocorrer violagdo de dados relacionados devido ao uso de meios
eletrénicos, e das tecnologias utilizadas. Contudo, as pesquisadoras Sdo responsaveis por
armazenar adequadamente os dados coletados, com o intuito de assegurar o sigilo e a
confidencialidade das informacdes do participante da pesquisa. Para tanto, fez-se o download
dos dados coletados para um dispositivo local do tipo data traveler e, ap6s cinco anos, sera
apagado todo o registro que esteja guardado na plataforma virtual de coleta.

O estudo também apresentou outros riscos minimos relacionados a desconforto ao
responder o instrumento ou para participar do grupo focal, em termos do tempo despendido,

podendo suscitar questdes pessoais e/ou gerar reflexdes de ordem pessoal/profissional.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados do estudo de métodos mistos realizado, com base nas
especificidades do desenho sequencial explanatorio, sdo apresentados separadamente,
considerando cada etapa em suas particularidades. Portanto, a seguir apresentam-se, em
topicos distintos, 0s resultados e a discussdo dos dados quantitativos, seguidos dos resultados
e discussdo dos dados qualitativos. Ao final, € realizada a interpretacdo e analise dos dados

quantitativos e qualitativos fundidos.

5.1 Apresentacdo dos resultados quantitativos

A Tabela 1 retne as varidveis sociodemogréaficas e ocupacionais dos participantes.

Tabela 1. Distribuicdo do nimero de participantes segundo variaveis sociodemograficas

e ocupacionais. Fortaleza, CE, Brasil, 2022. (n = 148)

Variavel f %
Sexo

Feminino 131 88,5
Masculino 17 11,5
Estado civil

Casado ou unido estavel 84 56,8
Né&o casado 64 43,2
Area Descentralizada de Satde (ADS)

Caucaia 72 48,7
Fortaleza 23 15,5
Aracati 15 10,1
Sobral 12 8,1
Outra? 26 17,6
Categoria Profissional

Enfermeiro 105 70,9
Técnico de enfermagem 38 25,7
Auxiliar de enfermagem 5 3,4

Pés-graduacéo®

Sim 91 86,7
Néo 14 13,3
Especializacéo

Saude Publica/Familia 30 32,9
Terapia Intensiva 15 16,4

Obstetricia/Satde Reprodutiva 10 10,9
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Urgéncia/Emergéncia 10 10,9
Outra® 40 43,9
Vinculo profissional

Servidor pablico 54 36,5
Cooperado ou temporario 72 48,6
CLT 22 14,9
Carga horaria semanal de trabalho

<40 139 93,9
41-60 8 54
> 60 1 0,7
Capacitacéo para a campanha de Imunizacéo Covid-19

Sim 92 62,2
Né&o 56 37,8

a. Quixada, Maracanad, Baturite, Cascavel, Russas, Limoeiro do Norte, Icé, Iguatu, Brejo Santo, Juazeiro do
Norte, b. cada participante poderia citar mais de uma pds-graduacéo. c. Gestdo, Educagéo, Dermatologia, Centro
Cirurgico, Nefrologia, Enfermagem do trabalho, Gerontologia, Auditoria, CCIH.

Fonte: elaborada pela autora.

Verifica-se um perfil de participantes formado, em sua maioria, por mulheres,
enfermeiras, pos-graduadas e com carga horaria de trabalho inferior a 40 horas semanais.
Pouco mais da metade é casada e tem como vinculo a cooperativa, e, aproximadamente, a
metade é procedente da ADS Caucaia, area de atuacdo da pesquisadora.

Quanto a pdés-graduacdo, percebe-se diversas areas de especialidade, com
destague para a Saude Publica/ Saude da Familia. Cabe ressaltar que cada profissional poderia
citar mais de uma especializacdo, assim, muitos participantes destacaram seus diferentes
titulos dentre os cursos de pds-graduacédo existentes na area da satde e de Enfermagem.

A Tabela 2 relne os dados relacionados as variaveis numéricas, que incluem
idade, tempo de formacdo, tempo de atuacdo na imunizacdo, nimero de vacinacdes/dia e
horas trabalhadas por semana.

Tabela 2. Distribui¢cdo do nimero de participantes segundo variaveis numéricas

sociodemograéficas e ocupacionais. Fortaleza, CE, Brasil, 2022. (n=148)

Variavel n Minimo Maximo Média DP
Idade (anos) 148 18 65 36,8 9,2
Tempo de formado (anos) 148 0,1 30,0 9,3 6,4
Tempo na Imunizagdo (anos) 148 0 30,0 6,9 6,3
NUmero de vacinagGes didrias 143 1 300 54,2 62,2
Horas de trabalho semanal 148 6 70 39,6 7,1

Fonte: Elaborada pela autora.
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Os profissionais sdo adultos jovens, com razoaveis tempos de experiéncia na area
e de atuagdo em Imunizacdo. Vale ressaltar que, mesmo a carga horéria média de 36,8 horas
semanais, a meédia de vacinagdes/dia foi considerada alta (54,2), chegando até 300 doses
diarias administradas por um profissional. Tal achado pode ter sido resultado da urgéncia pela
imunizacdo da populacdo contra Covid-19 em alguns territérios, além do deficit de
profissionais experientes para a elevada demanda pela imunizagéo durante a pandemia.

Os profissionais também foram solicitados a se autoavaliarem em relacdo a
qualidade do cuidado prestado na imunizacdo contra Covid-19, bem como a adequacdo de
recursos e satisfacdo profissional em suas unidades de atuacdo. Os dados estdo dispostos na
Tabela 3.

Tabela 3. Distribui¢do do numero de participantes segundo autoavaliacdo do

profissional na campanha de Imunizacéo contra Covid-19. Fortaleza, CE, Brasil, 2022.

(n=148)
Variavel Boa Muito Boa Ruim Muito ruim
f (%) f (%) f (%) f (%)
Qualidade do cuidado 82 (55,4) 55 (37,2) 8 (5,4) 3(2,0)
Adequacdo de recursos humanos 80 (54,1) 29 (19,6) 30 (20,3) 9(6,1)
Adequacdo de recursos materiais 78 (52,7) 36 (24,3) 29 (19,6) 534)
Satisfacéo profissional 73 (49,3) 32 (21,6) 36 (24,3) 7(4,7)

Fonte: Elaborada pela autora.

Constata-se que a maior parte da amostra avalia positivamente a qualidade do
cuidado, bem como a adequacdo de recursos humanos e materiais na unidade de atuacdo,
além de demonstrar satisfacdo profissional.

A Tabela 4 retne as situacdes de ndo-conformidades presenciadas pelos

profissionais em suas praticas durante a imunizacdo contra Covid-19.



Tabela 4. Distribuicdo do numero de participantes segundo as ndo conformidades

presenciadas na imunizacgdo Covid-19. Fortaleza, CE, Brasil, 2022. (n = 148)
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N&o conformidade fa %

Armazenamento de diferentes imunizantes na mesma caixa térmica 99 66,9
Desperdicio de doses 41 21,7
Aproveitamento de imunizantes de frascos diferentes para compor uma dose da vacina 39 26,4
Administragdo de imunizantes de fabricantes diferentes no mesmo usuario 27 18,2
Temperatura fora do padrdo recomendado 26 17,6
Administracdo do imunizante em usudrio fora da faixa etéaria ou publico-alvo 24 16,2
Perdas de doses antes de chegar a unidade de salde 8 54
OutraP 32 216

a. cada participante poderia citar mais de uma nédo-conformidade. b. N&o especificado pelo participante.

Fonte: Elaborada pela autora.

Dentre as ndo-conformidades identificadas pelos profissionais de enfermagem no
processo de imunizagdo contra Covid-19 no estado do Ceard, mais da metade foi atribuida ao

armazenamento de diferentes imunizantes na mesma caixa térmica, seguida de desperdicio de

doses e aproveitamento de imunizantes de frascos diferentes para compor uma dose da vacina.

Tais ndo-conformidades sdo consideradas méas praticas no processo de imunizagdo, que

podem induzir a erros dos profissionais e incidentes com o paciente.

Os participantes também foram indagados sobre as praticas realizadas por suas

unidades de salde nos casos de auséncia do publico-alvo e existéncia de doses remanescentes

da vacina. Os resultados encontram-se na Tabela 5.

Tabela 5. Distribui¢cdo do nimero de participantes segundo praticas realizadas diante da

existéncia de doses remanescentes, na auséncia do publico-alvo. Fortaleza, CE, Brasil,

2022. (n = 148)

Pratica f %
Convocacao de pessoas do territorio 95 64,2
Comunicacdo com outros postos 91 61,5
“Xepa” de vacinas (chamamento imediato da lista de espera) 53 35,8
Descarte imediato 4 2,7
Outra® 16 10,8

a. cada participante poderia citar mais de uma pratica. b. Nao especificado pelo participante.

Fonte: Elaborada pela autora.
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As principais préaticas realizadas com o remanescente de doses na auséncia do
publico-alvo foram convocagdo de pessoas do territdrio, facilitada pela equipe da Estratégia
Saude da Familia, e comunicacdo com outras unidades de atencdo primaria a saude (UAPS).
Esta Gltima evitou o desperdicio de vacinas, tendo em vista que os diferentes imunizantes
apresentavam estabilidade de apenas poucas horas ap6s a abertura do frasco: CoronaVac (8
horas) e AstraZeneca (6 horas). Asim, por meio do uso de aplicativos de mensagens
instantaneas, as equipes mitigaram o desperdicio, compartilhando com unidades proximas as
doses remanescentes. Ja A “Xepa" de vacinas (chamamento imediato de lista de espera),
também foi citada por 35,8% dos participantes, sendo considerada uma estratégia que ocorreu
na capital do Ceara anunciada pela politica vigente, e que alguns municipios do Estado
aderiram posteriormente, considerando uma forma de combate ao desperdicio da vacina em
tempo de escassez.

No que diz respeito aos erros e incidentes decorrentes das mas préticas
evidenciadas pelos participantes durante a imunizagdo contra Covid-19, a Tabela 6 reine o0s
principais achados.

Metade da amostra observou erro na imunizacdo contra Covid-19, sendo a maior
parte destes na etapa de aprazamento das doses subsequentes ou atual; no registro e
notificacdo tanto manual como informatizado; e no preparo do imunizante, por meio do
extravasamento ou perda de dose e troca de frasco.

Quando questionados se 0s erros observados resultaram em incidente, a maior
parte relatou que ndo, porém sete participantes ficaram em divida. Dentre os 17 profissionais
que revelaram incidente, a maioria o classificou como incidente sem danos. Apenas uma
pessoa referiu incidente com dano leve. Como fatores contribuintes para estes incidentes,
destacaram-se os profissionais, que envolvem falhas cognitivas ou comportamentais, déficit

no trabalho em equipe ou comunicagdo inadequada.
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Tabela 6. Distribuicdo do numero de participantes segundo variaveis relacionadas aos
erros e incidentes observados na imunizacao contra Covid-19. Fortaleza, CE, Brasil,
2022. (n = 148)

Variavel f* %

Observou erro no processo de imunizacdo contra Covid-19 (n=148)

Sim 75 50,7
Né&o 73 49,3
Fase do processo em que o0 erro ocorreu (N=75)

Aprazamento 47 62,7
Registro/notificagdo 37 49,3
Preparo do imunizante (extravasamento, perda, troca de frasco, outro) 30 40,0
Administracdo do imunizante (paciente, idade, dose, via, vacina errados, outros) 25 33,3
Armazenamento do imunizante (condi¢des inadequadas, temperatura, local, outro) 16 21,3

Os erros resultaram em incidentes (n=75)

Né&o 51 68,0
Sim 17 22,7
N&o tenho certeza 7 9,3
Tipo de incidente (n=17)

Incidente sem dano 16 94,0
Incidente com dano leve 1 6,0

Fatores contribuintes para os incidentes (n=17)

Fatores profissionais? 8 47,0
Fatores externos® 4 235
Fatores institucionais® 3 17,6
Fatores do usuario® 1 5,9

*cada participante poderia citar mais de um erro e incidente.

a. falhas cognitivas ou comportamentais, deficit no trabalho em equipe ou comunicacdo inadequada. b. fora do
controle da estrutura ou da unidade de saude: forgas politicas, modelo de gestdo, influéncias institucionais,
dentre outros. c. indisponibilidade de protocolos, auséncia de EPI, estrutura inadequada, dentre outros. d.
agitacdo no ato da administracdo do imunizante, violéncia contra profissional, hesitacéo ou recusa vacinal, medo,
dentre outros.

Fonte: elaborada pela autora.

Além de questionados sobre os tipos de incidente, seus fatores contribuintes e
grau de dano envolvido, foi dada a oportunidade para os profissionais descreverem 0s casos
de incidentes presenciados. Neste item, 19 participantes relataram situagcbes que ndo
configuravam incidentes segundo a Taxonomia da Seguranca do Paciente, tais como medo
dos usuarios, demanda elevada, pressdo da populacéo, falhas de comunicacdo, dentre outros.
Tais fatores sdo relacionados a causas de incidentes, e ndo especificamente aos incidentes

propriamente ditos. Portanto, apenas 16 participantes descreveram situacdes ou circunstancias
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que poderiam causar, ou causaram danos ao paciente. A Tabela 7 traz a sintese desses

incidentes relatados.

Tabela 7. Distribuicdo do numero de participantes segundo descri¢éo do incidente

presenciado durante a imunizagao Covid-19. Fortaleza, CE, Brasil, 2022. (n=16)

Incidente f %

Administracdo de imunizante errado 9 56,2
Aprazamento de imunizante fora do recomendado 3 18,7
Extravasamento de imunobiolégicos 2 12,5
Administracdo de imunizante fora da faixa etaria 1 6,2
Administracdo de imunizante fora do prazo de validade 1 6,2

Fonte: elaborada pela autora.

Diante dos incidentes, os profissionais tiveram a oportunidade de registrar as

decisfes tomadas para mitigar ou reduzir 0s erros na imunizagdo, assim como os incidentes ao

paciente. Estas acdes de melhoria encontram-se dispostas na Tabela 8.

Tabela 8. Distribuicdo do numero de participantes segundo a¢des de melhoria

implementadas na imunizagdo contra Covid-19. Fortaleza, CE, Brasil, 2022. (n=67)

Acéo de melhoria f* %
Relato do erro ou incidente
e notificagBes, comunicagdes a outros setores como rede de frios e imunizagdo
e compartilhamento/contato com a coordenacdo da unidade 21 28,3
e  registro em documentos internos
e solicitagOes de setores responsaveis pela seguranga do profissional
Acdes direcionadas ao paciente
e observagdo/ monitorizagéo 22 29,7
e diadlogos com o paciente e convocagdo deste
Ac0es direcionadas ao profissional
o tr.e,lnamentos _ i o 16 213
o diélogo e/ou orientacdes/ conscientizacdo
e adverténcia verbal
Ac0es direcionadas ao servico de saude (reorganizacao de processos e fluxos)
e dupla checagem
atribuic@es de fungdes para cada membro da equipe
organizacéo de filas 15 202

recuperacdo de dados de vacinagdo do usudrio
separacgdo de salas por publico-alvo
otimizacdo do fluxo de usuérios

organizacéo do local de vacinacéo

*cada participante poderia citar mais de uma acdo de melhoria; apenas um participante ndo relatou acdo de

melhoria frente ao erro.
Fonte: elaborada pela autora.



59

Dos 67 participantes, foram apresentadas 74 agdes de melhoria empreendidas
apos erros e incidentes na imunizagdo contra Covid-19. Apos andlise de contetdo estas foram
categorizadas e tiveram foco nas seguintes acOes: relatos do erro ou incidente, acOes
direcionadas ao paciente, acdes direcionadas ao profissional e acGes direcionadas ao servico
de saude.

As acdes empreendidas para relato dos erros ou incidentes contemplam a
comunicacdo a setores internos ou externos de coordenacdo da imunizacdo e notificacdo a
sistemas regulatérios como o NOTIVISA (2021). Ja as acbes empreendidas ao paciente
ocorreram por meio da busca ativa deste, além do monitoramento apds erros e/ou incidentes
relatados.

Ressalta-se que a pergunta referente as atitudes ou acbes frente aos
erros/incidentes foi aberta, o que possibilitou relatos de acdes de melhoria diante ndo sé de
erros/incidentes, mas também das ndo conformidades presenciadas. Assim, foi observado que
21 participantes que n&o relataram erro indicaram agdes de melhoria como uma solucéo diante
das nao conformidades presenciadas.

Aos profissionais da saude foram direcionadas acGes de interacdo com estes, a fim
de sensibiliza-los e chamar atencdo para riscos de possiveis erros e/ou incidentes futuros,
além de ofertar treinamento adequado, reunides em equipe com o intuito de identificar e
prevenir ndo conformidades, erros e/ou incidentes.

Processos e fluxos dos servicos de saude foram alvo das acdes de melhoria nas
instituicbes que fizeram parte da campanha de imunizacdo contra Covid-19. Foi realizado
dupla checagem, distribuicdo das tarefas da equipe, busca ativa de dados perdidos no
momento das imunizagdes subsequentes, por meio dos sistemas de informacdo, além de
organizacado do espaco fisico das salas e ambientes de imunizacéo.

Ao final do formulario, foi questionado aos participantes: Quais as dificuldades
encontradas no processo de imunizacdo contra Covid-19? Dos 148, a maioria (133) relatou
alguma uma ou mais dificuldades, totalizando 192 registros. A Tabela 9 apresenta a
distribuicdo das diferentes dificuldades relatadas pelos profissionais com relagdo a todo o
processo de imunizagdo, divididos por problemas que incluem fatores sistémicos,

profissionais e até do usuario.
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Tabela 9. Distribui¢cdo do numero de participantes segundo dificuldades enfrentadas na

campanha de imunizacgéo contra Covid-19. Fortaleza, CE, Brasil, 2022

Dificuldades f (%) Exemplos dos relatos
1. Auséncia de recursos/ recursos “Falta de estrutura e material para garantia da seguranga do
insuficientes ou inadequados/ falhas 34 (24,8) Processo de Imunizagdo”
estruturais ' “Falta de recursos materiais e de treinamento”
“Falta de EPI, falta de protocolos, vacinas insuficientes”
2. Falta de conhecimento e/ou “falta de informagées (no inicio) sobre quem ndo deveria ser
capacitagdo, experiéncia elou  5q (21,8) vacinado, o que fazer no final do dia com as sobras”
treinamento inadequado “as orientagdes dadas aos profissionais foram de forma online,
tornando-as muito superficiais e rapidas. seria importante
reciclagem continuamente”
“A nota técnica era jogada no grupo e tinhamos que nos virar. O
sistema foi confuso no inicio por ndo termos uma prepara¢do.”
3. Falhas no planejamento e na gestéo “modelo de gestdo que ndo estabelecia regras corretas a serem
28 (21,0) seguidas” . N . o
“Atraso na chegada das informagdes vindo das regionais e
informagoes desencontradas”
“Falta de um direcionamento pela coordenagdo da imunizagdo”
“Muitas notas técnicas emitidas ao mesmo tempo”
“Demora na entrega das vacinas”
“falta de apoio logistico para conter multidoes, agressoes e a
preservar a integridade dos proprios profissionais”
4. Hesitagdo vacinal e desconfianca do “Falta de paciéncia dos pacientes, vdrias recusa dos imunizantes,
publico/ fake news 25 (18,7) paciente exigindo tal vacina no dia”
“Muitas pessoas recusavam as vacinas”
“Desconfian¢a da populagdo para com os profissionais, apos a
veiculacao da midia quanto a mas praticas profissionais em desviar
os imunos”
5. Demanda elevada/ superlotagdo “Aglomeracgdo, pessoas querendo burlar a lista de prioridades”
21 (15,7) “Longas horas de servigo e poucos mifn{tos de de_scanso
transformavam o trabalho que é totalmente fisico, e que ficamos
100% em pé, em um processo exaustivo”
“Quantidade de pessoas excedente para o espaco escolhido para a
imunizag¢do”
“a demanda altissima e pouco profissionais”
6. Sobrecarga de trabalho e exaustdo/ “Além do processo da imuniza¢do ndo deixamos de dar conta de
presséo de produgéo 13(9,7) atendimentos de programas, coordenacdo da UBS e cumprimento
das metas dos indicadores (Previne Brasil)”
“Pressdo psicologica, vacinar o mdximo de pessoas possiveis, ndo
importava como a demanda de pacientes era enorme e tinha poucos
profissionais para fazer a vacinagdo e nao tinha remuneragio”
7. Falhas ou dificuldades de “Informagées repassadas por grupo de WhatsApp”’
comupicagéo na equipe e com 0s g3 ©7) “Informagées desencontradas”
usuarios “Usuarios confirmavam ir tomar a dose e depois ndo compareciam”
“Atualizagdo e repasse de informagdes sobre as vacinas para cada
grupo etario”
8. Desrespeito da populagio “usuarios desrespeitando profissionais inclusive usando cameras de
13(9,7) celulares para filmar o procedimento e o0s profissionais”
“Pessoas que so queriam se imunizar com vacina X ou Y
“Assédio moral por parte de gestores e chefia imediata, violéncia
verbal e fisica sofrida durante o processo”.
9. Fatores externos “Areas distantes, pessoas sem meios de transportes”
9.(6,7) “drea geogrifica acidentada e dificuldade de acesso, muitas vezes

necessitando o deslocamento da equipe para garantir a imunizacio
aos usuarios, principalmente idosos”
“O calor nos drive thru”.




61

“Lentiddo no avango das faixas etdarias, gerando discussdes na
unidade por parte dos usuarios”

10. Fatores relacionados ao “A maior é o frasco multidose que para abrir precisa da quantidade
imunizantes 7(5,2) correta de pessoas e 0s usuarios ndo entendem o motivo e acaba
' tendo atritos”

11. Desrespeito dos Profissionais “Profissionais da unidade contra a vacinagdo, profissionais se
1(0,7) negando a participar do treinamento”.

*cada participante poderia citar mais de uma dificuldade.

Fonte: elaborada pela autora.

Observa-se que as dificuldades enfrentadas foram de diferentes ordens,
demonstrado toda a fragilidade do sistema de salde para oferecer estrutura fisica, material e
humana adequada ao bom andamento do processo de imunizacdo. Desse modo, destacaram-
se, como principais dificuldades, a auséncia de recursos ou recursos insuficientes e
inadequados, as falhas estruturais, a falta de conhecimento e/ou capacitagédo, experiéncia e/ou

treinamento inadequado das equipes, além das falhas no planejamento e na gestao.

5.1.1 Discusséo dos resultados quantitativos

Ao analisar o perfil dos profissionais (Tabelas 1 e 2), verifica-se que este reflete as
caracteristicas da Enfermagem mundial e brasileira durante a pandemia, com predominancia
de mulheres, adultas jovens, com tempo razoavel de experiéncia na area, pés-graduadas em
sua maioria, com destaque para a sobrecarga de trabalho associada a vinculos empregaticios
frageis, tanto no contexto hospitalar quanto na atencdo primaria a saude (COELHO et al.,
2022; SOUZA et al., 2021; CENGIZ et al., 2021; GOMES e al., 2020).

A divergéncia encontrada em relacdo a carga horaria semanal de trabalho das
participantes nas duas etapas do estudo foi melhor compreendida com as discussdes do grupo
focal, pois, na fase 1, referiram carga semanal de trabalho de 40 horas, enquanto na fase 2 as
participantes relataram que, muitas vezes, ultrapassavam 60 horas e incluiam finais de semana
consecutivos de trabalho sem folga.

A sobrecarga de trabalho foi um dos maiores problemas enfrentados por
profissionais de saude durante a pandemia de Covid-19 nos diferentes pontos da rede de
atencdo a salde. A elevada quantidade de vacinagdes/dia demonstrada na Tabela 2 evidenciou

esta sobrecarga imposta aos participantes do estudo. Artigos internacionais realizados com
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enfermeiros e profissionais da salude que atuaram na pandemia também encontraram essa
sobrecarga (CENGIZ et al., 2021; MORENO-MULET et al., 2021; SOUZA, 2021).

A exaustdo, a sobrecarga profissional e a pressdo por producdo de alta cobertura
vacinal pode ter ocasionado indmeros erros e incidentes, influenciando negativamente a
seguranga do paciente, pois a saude fisica e mental dos profissionais foi afetada,
consideravelmente, durante a pandemia, como confirmam alguns estudos realizados no
periodo (COELHO et al., 2022; TOCCO; TARDIVO, 2022; COELHO et al., 2021;
MORENO-MULET et al., 2021; CENGIZ et al., 2021).

Vinculos precarios de trabalho afetam a satde dos profissionais e a seguranca do
paciente. Estudo realizado no Ceara revelou que a precarizacdo do trabalho de auxiliares e
técnicos de enfermagem € sustentada por evidéncias empiricas nas quatro perspectivas
adotadas pela Organizacdo Internacional do Trabalho-OIT: temporal, econémica, social e
organizacional. Embora seja um mercado com saldo positivo de admissdes em relagdo aos
desligamentos, os empregos apresentam baixos salérios, vinculos precérios, alta rotatividade,
auséncia de perspectiva de ascensdo e condicBGes adversas de trabalho, como exposicdo a
violéncia, discriminacao e acidentes. O elevado percentual de profissionais cooperativados no
Ceard confirma a precarizacdo dos vinculos trabalhistas que podem desencadear sérias
repercussdes na seguranca do paciente, comprometendo, assim, a qualidade da atencéo
(SILVA et al., 2020).

Mudancgas legislativas da reforma trabalhista no trabalho de enfermagem durante a
pandemia repercutiram nas relacdes de trabalho, no salario, na acéo sindical e na protecdo do
emprego. N&o h& certeza de que a flexibilizacdo de leis trabalhistas e previdenciérias trara
resultados favoraveis de crescimento econdmico, menores desigualdades e taxas de emprego.
A progressividade da politica neoliberal e ameacas na pandemia de Covid-19 repercutiram na
salde mental dos trabalhadores de enfermagem e enfraqueceram as entidades de classe. O
caminho para a superacdo deste cendrio esta na unido e na organizacdo politica desses
profissionais (FERREIRA et al., 2022; REZIO et al.,2022).

Autores consideram que a crise sanitaria mundial provocada pela pandemia de
Covid-19 favoreceu, ainda mais, a intensificacdo das formas de flexibilizacdo do trabalho.
Assim, a vulnerabilidade dos trabalhadores de enfermagem aumentou, sendo evidentes 0s
contratos flexiveis apoiados em regulamentacBes governamentais que aprofundaram a
precarizacdo do trabalho. A fragilidade da situacédo laboral destes trabalhadores os levou a
situacOes de precarizacdo do trabalho representadas por reducdo salarial, falta de EPI,

prolongamento de jornadas de trabalhos por meios de contratos terceirizados, temporarios,
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intermitentes e subcontratagcdes. 1sso aumentou a exposi¢do aos riscos ocupacionais que,
inevitavelmente, ja se encontram agravados pelo contexto pandémico (FERREIRA et al.,
2022; LABRAGUE; FRONDA, 2022).

Estas formas precarizadas de trabalho adotadas pelas secretarias estaduais e
municipais de saude para selecéo, contratacdo e remuneracdo dos profissionais de salde estdo
associadas a perda dos direitos trabalhistas e a alta rotatividade, o que pode resultar em um
descompromisso com a instituicdo e com a qualidade da assisténcia prestada, com efeitos
deletérios sobre o usuério, conforme foi constatado no presente estudo. Os relatos dos
participantes, principalmente na fase 2, clarificaram as situagdes de precarizagdo do trabalho
que foram atribuidas a erros e incidentes presenciados no processo de imunizacdo contra
Covid-19.

A Enfermagem constitui a forca de trabalho relacionada a saude mais necessaria
nesta crise global. Durante a crise, o enfermeiro desempenhou um papel fundamental no
tratamento de casos complexos que requereram hospitalizacdo. Em 2021, autores revelaram
gue o numero de enfermeiros poderia ndo ser suficiente por si s6 para prestar servicos de
enfermagem adequados. Juntamente com uma forca de trabalho quantitativamente suficiente,
também seria necessario maximizar a capacidade de cada enfermeiro na prestacdo de
cuidados aos pacientes (CENGIZ et al., 2021; ROUSH, 2020), o que ndo ocorreu em muitos
paises, assim como no Brasil.

Estudo realizado nos EUA ressaltou os problemas da forca de trabalho da
enfermagem, e documentou a acdo e a inovacdao que devem ocorrer nos dominios de
estratégia, educacdo, pesquisa e politica da forca de trabalho nestes tempos desafiadores
(CHAN et al., 2021).

Ainda na tabela 1, no que se refere a capacitacdo para a campanha de imunizagao
contra Covid-19, percebeu-se uma divergéncia dos participantes nas duas etapas do estudo,
pois mais da metade da amostra afirmou ter recebido este treinamento na fase 1, enquanto
todos os participantes da fase qualitativa ndo foram capacitados nem confirmaram este
resultado.

Os erros de imunizacao séo evitaveis e podem ser minimizados com treinamento
adequado e uso da técnica correta de vacinagdo segundo o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19. Este plano cita alguns erros
potencialmente associados a vacinas Covid-19, que sdo extravasamento durante administracdo

(perda de dose), vacinacdo em menores de cinco anos, intervalo inadequado entre as doses
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dos esquemas propostos, intercambialidade e administracdo inadvertida por via subcutanea
(BRASIL, 2021).

No que diz respeito a autoavaliagdo do profissional na campanha de Imunizagéo
contra Covid-19 (Tabela 3), a avaliacdo dos participantes sobre a qualidade do cuidado
prestado foi considerada boa, bem como a adequagdo de recursos humanos, materiais e a
satisfacdo profissional. No entanto, as discussdes realizadas pelo grupo focal trouxeram
evidéncias de deficiéncia de recursos, falhas na gestdo e na assisténcia prestada, as quais
influenciaram a ocorréncia de incidentes, sendo discutidas no topico 5.2.

A satisfacdo dos profissionais em participarem da campanha de vacinacdo foi
registrada em outro estudo. O trabalho em equipe e a integracdo de varias instituicOes
repercutiu em sentimentos de esperanca, motivacao e alegria (SOUZA, 2021a).

Por outro lado, sabe-se que a pandemia de coronavirus trouxe pressdes sem
precedentes para muitos sistemas de satide em todo o mundo, comprometendo potencialmente
a prestacdo de cuidados de enfermagem e servicos gerais de saude. Estudo com 295
enfermeiros da linha de frente da Regido Central do Filipinas revelou que a adequacéo de EPI,
niveis de pessoal de enfermagem e cultura de seguranca do paciente foram identificados como
preditores da qualidade do cuidado. Assim, modificar elementos do ambiente de trabalho,
incluindo dimensionamento de pessoal de enfermagem, cultura de seguranca e adequacéo dos
equipamentos de protecdo podem melhorar a qualidade da assisténcia de enfermagem
(LABRAGUE; SANTOS; FRONDA, 2022).

Observou-se, assim, que o resultado da fase 1 pode ter sido influenciado pelo
medo dos participantes em revelar seu despreparo diante da campanha de imunizagdo que
estavam inseridos. A imunizagdo necessitou ser a mais rapida e em menor espago de tempo
possivel, pois havia urgéncia em salvar vidas. No entanto, a desinformacéo foi uma realidade
mundial, inclusive entre os profissionais. Desse modo, a pandemia trouxe uma necessidade de
utilizacdo de novas ferramentas para a educacdo permanente, como tecnologias digitais, que
poderiam ter sido mais exploradas nas capacitacfes, incluindo todos os profissionais de
enfermagem envolvidos na imunizagdo. Vale ressaltar que falhas estruturais como quedas de
energia e internet, muitas vezes foram entraves.

Um dos maiores desafios do servico de salde &, portanto, assegurar boas préaticas
e imunizacdo segura. As praticas adequadas sdo exigidas desde o produtor até a administracao
do imunizante pelo profissional de enfermagem.

Assim, para o universo amostral de profissionais de enfermagem do estado do

Ceara, as ndo conformidades de maior incidéncia (Tabela 4) incluiram o armazenamento de
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diferentes imunizantes na mesma caixa térmica, favorecendo erros e trocas dos imunizantes,
além do desperdicio de doses em um periodo de escassez de vacinas. Acrescentam-se a estes
0 reaproveitamento de imunizantes para compor uma dose, intercambialidade vacinal quando
ndo se tinha estudos para afirmar a seguranca dessa pratica, além de perda de doses antes da
chegada do imunizante em seu destino.

Isto evidencia a necessidade de maior énfase nestes itens em programas massivos
de vacinacdo. Estratégias de divulgacdo e treinamento focando nas fragilidades e nao
conformidades mapeadas nesta pesquisa podem ser indicadores a trabalhar para o aumento da
eficdcia e efetividade do programa de imunizacdo contra Covid-19 do estado do Ceara e
demais estados brasileiros.

Estudo realizado com 11 enfermeiros da Atencdo Primaria a Saude de Santa
Catarina confirma esse achado, em que os profissionais revelaram as dificuldades durante a
campanha de vacinagdo, evidenciando a falta de comunicagdo efetiva entre todos o0s
envolvidos, o que repercutiu em obstaculos na realizacdo dos registros, na aplicacdo dos
imunobioldgicos e em confuséo entre as doses e vacinas disponiveis no SUS. Nesse sentido,
discutiram sobre a necessidade de maior orientacdo especifica para atuacdo na vacinacdo
(SOUZA et al., 2021a).

Anteriormente a campanha de imunizacdo contra Covid-19, seria necessario
treinamento acerca dos imunobioldgicos ofertados, 0 que pouco ocorreu. Enfermeiros devem
ter conhecimento sobre elegibilidade, historico, contraindicacdes, precaucdes e consideracdes
clinicas das vacinas (THOMAS, 2021). Deve-se entender o tempo ap0s vacina para a
observacdo de sinais e sintomas de reacdes alérgicas e choque anafilatico, caso ocorram. E
necessario conhecimento sobre armazenamento, manuseio da vacina Covid-19, incluindo a
inspecdo do imunobioldgico, abertura e contabilizacdo destes (MILLS; SALISBURY, 2021).

Em 2021, estudo avaliou o efeito da implantacdo de vacinas SARS-Cov-2 na
capacidade de armazenamento a frio e carga de trabalho de imunizagdo em um pais da Regido
Africana da OMS, sugerindo que as campanhas de vacinacdo contra SARS-CoV-2
aumentariam substancialmente as doses por vacinador e o0s requisitos de capacidade de
armazenamento a frio em relacdo as linhas de base de imunizacdo de rotina. Esta evidencia
corrobora com os resultados do presente estudo, quando as profissionais revelaram aumento
substancial das doses administradas por trabalhador e a falta de estrutura da rede de frio para
gerenciar o volume de doses a serem distribuidas (ORTIZ et al., 2021).

Os diferentes imunizantes armazenados em uma Unica caixa térmica contendo 0s

varios fabricantes oferecidos na imunizagdo contra Covid-19 contribuiram para a troca da
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vacina no momento da imunizagdo. As préaticas inadequadas como uma vacinagdo incorreta
por troca de produtos pode resultar em danos ao profissional que manipula e administra e as
pessoas que 0s recebem. Os riscos relacionados ao gerenciamento, de diferentes tipos de
vacinas com diferentes dosagens, posologia, métodos de armazenamento e estabilidade foram
desafios mundiais (MICCO et al., 2022).

Os erros de imunizacdo sdo um dos tipos de eventos adversos pos-vacinagdo
(EAPV) considerados evitaveis. Eles resultam de erros na preparacdo, manuseio,
armazenamento ou administracdo da vacina. Estudo realizado no Marrocos descreveu o perfil
dos erros de imunizagdo relacionados as vacinas Covid-19 notificados a um centro
especializado em Farmacovigilancia e as acGes de minimizacdo de risco tomadas de forma
proativa e reativa para prevenir a ocorréncia de erros. Os erros foram classificados de acordo
com sua ocorréncia no processo de uso da vacina e seu tipo. Investigacdes foram realizadas
para identificar causas e fatores contribuintes que levam aos erros, com vistas a
implementacdo de acGes de minimizagdo de risco. Como resultados, o nimero total de erros
de imunizacdo foi de 56, com incidéncia de 4 casos por milhdo de doses de vacina
administradas. Todos foram relatados por profissionais de salde, ocorreram na etapa de
administracdo (n = 51) e na etapa de preparo (n = 5). A administracdo da vacina errada foi o
principal tipo de erro (n = 26), seguida do esquema inadequado de administracdo da vacina (n
= 20). Dois pacientes apresentaram danos e dois vacinadores desenvolveram reagdo adversa
oftdlmica (ALl et al., 2021).

Erros de imunizacdo também foram identificados em estudos internacionais como
em Israel, pais de reconhecido sucesso na Imunizacdo contra Covid-19. As diretrizes da FDA
e do fabricante de vacinas baseadas em mRNA determinam a administracdo intramuscular,
uma vez que outras vias de administracdo podem néo fornecer os mesmos niveis de eficacia e
seguranca. A partir da observacao de imagens publicadas na midia, de pessoas que receberam
suas vacinas, 0s autores observaram, em muitos casos, que a técnica de administracdo
envolvia o agrupamento da pele, levantando preocupacfes de penetracdo muscular deltoide
inadequada e consequente reducdo da eficicia da vacina. A hipotese do estudo foi que o
agrupamento da pele aumentaria a distancia pele-musculo acima de 20 mm, a distancia
maxima permitindo a penetracdo muscular necessaria de 5 mm com uma agulha de 25 mm,
principalmente em individuos com IMC de 30 ou mais. O estudo desencorajou a pratica do
agrupamento para a administragdo intramuscular adequada de vacina ser garantida
(RAHAMINOV et al., 2021; BASS, 2022).
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Para facilitar a administragdo de vacinas intramusculares, escalas podem ser

disponibilizadas para determinar o peso e o0 comprimento da agulha com gréficos prontamente
disponiveis para consulta dos profissionais. As técnicas de administracdo de injecédo

intramuscular devem ser apropriadas como o ombro a 60° graus, identificar o musculo com
polegar e indicador evitando o agrupamento da pele e injetando no angulo de 90°
(RAHAMINOV et al., 2021; BASS, 2022).

O aproveitamento de imunizantes de frascos diferentes para compor uma dose da
vacina foi uma pratica presente e relatada nas duas fases da pesquisa. Sabe-se que é proscrita
a mistura de imunizantes de frascos diferentes. O Food and Drug Administration (FDA), em
virtude da emergéncia de satde publica, liberou a distribuicdo do sobressalente, entretanto se
vier de um unico frasco. A ndo conformidade apontada foi o aproveitamento de doses de
frascos diferentes na tentativa de formar uma Gnica dose, o que nao foi permitido pela agéncia
(FDA, 2021).

No Brasil, de acordo com nota técnica da ANVISA (2021), o volume excedente
pode ser utilizado desde que seja possivel aspirar o volume de uma dose completa de 0,5ml de
um unico frasco-ampola. A mistura de vacina de frascos-ampola diferentes para completar
uma dose é rigorosamente contraindicado, uma vez que as vacinas estdo sujeitas a
contaminacdo. Embora o desperdicio seja uma ndo-conformidade, a seguranca do paciente
pode ser afetada apds uso de uma vacina oriunda de frascos diferentes e em condicBes de
armazenamento diferentes. A mesma nota técnica, em Fortaleza, reforca que o excedente nos
frascos com residuo inferior a 0,5 ml deve ser encaminhado a rede de frio da secretaria
municipal de satde, observando a rotina ja determinada para outros imunobioldgicos.

A temperatura fora do padrdo recomendado afetou a condicdo ideal de
conservagdo ndo s6 na rede frio como nas unidades de saude e agBes extramuros
intensificadas na campanha de imunizacdo contra Covid-19. Na fase qualitativa, foi relatado
extrema dificuldade logistica para o transporte, armazenamento, acondicionamento,
distribuicdo e controle de temperatura. A Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos
pos-vacinacdo afirma que alteracbes de temperatura, como excesso de calor, podem
comprometer a poténcia imunogénica da vacina e desencadear reacdes locais ou sistémicas
decorrentes de alteracfes das condicdes fisicas, como aglutinacdo de excipientes a base de
aluminio (BRASIL, 2021). Essa elevacdo da temperatura foi evidenciada pela auséncia de

bobinas suficientes, pelas temperaturas altas caracterizadas por bobinas “suadas”,
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ocasionadas, ainda, por quedas de energia com auséncia de gerador, demandando
deslocamento para suporte em unidade hospitalar, o que pds em risco a seguranca do paciente.

O imunizante administrado em usuario fora de faixa etaria ou publico-alvo
implicou em risco a seguranca do paciente visto que os estudos realizados eram direcionados
para uma faixa etaria especifica, além do que a emergéncia em saude publica deu prioridade
aos idosos, imunocomprometidos, portadores de doencas cronicas, gestantes até o publico
atual de criancas maiores que seis meses. Erros por diversos fatores contribuintes fizeram com
que essa atitude de ndo observacdo e ndo cumprimento das normas estabelecidas tenha
causado incidentes, como no presente estudo, da administracdo do imunizante contra Covid-
19 em crianga de seis meses, quando n&o havia evidéncias sufucuetes sobre intercambialidade
vacinal e imunizacdo pediatrica contra Covid-19.

Outros estudos realizaram a vacinacdo de forma centralizada em um centro de
vacina italiano (MICCO, 2022) e em equipes mdveis de vacina¢do, como em Marrocos
(BOURHANBOUR; OUCHETTO, 2021) e no presente estudo.

A demora das vacinas se deu por indmeros atrasos como auséncia de um
planejamento nacional inicial, atrasos na aquisicdo de insumos com seringas e agulhas por
falha de contato com empresas para a producdo destes, inépcia na articulacdo com
laboratérios de vacinas para abastecimento do SUS, incidentes diplomaticos com paises
produtores de insumes, dentre outros desafios enfrentados no Brasil (CASTRO, 2021).
Tentativas de desvio de doses por parte da gestdo e desperdicio de vacinas proximas a
expiracdo nao foram relatados em outros estudos.

A tabela 5 trouxe estratégias mediante o remanescente de doses de vacinas, na
tentativa de manter a perda minima de doses de imunobiolédgicos. As estratégias utilizadas
estiveram vinculadas ao territorio das unidades de Atencdo Priméria a Salde dos municipios.
A gestdo ordenou producao de listas de cada faixa etaria da comunidade para a convocacéo de
pessoas do territorio. Foi priorizada a comunicacdo por aplicativo de mensagens com outros
postos. O municipio de Fortaleza apresentou um projeto de indicacdo e criou lista de espera
para a utilizagdo dos remanescentes nos frascos de vacina (“Xepa da vacina”) em virtude da
validade apds abertura do frasco. A lista contemplou pessoas que faziam parte dos grupos
prioritarios que ainda ndo tinham sido vacinadas. Movimento similar ocorreu em outros
municipios do Ceard. A comunicacdo se deu por telefone cadastrado ou por pessoas que
estivessem no local da vacinagdo no final de cada dia. Ainda assim o descarte imediato foi

destino de parte das doses remanescentes do estudo (Indicativo 805 2021).



69

A validade dos frascos apds abertura destes sdo de 8 horas para CoronaVac
(Sinovac-Butantan); 48 horas para 5 doses de AstraZeneca (Fiocruz); 6 horas para 10 doses de
AstraZeneca (Fiocruz-Serum Instituto of India) e 6 horas para Pfizer ap6s diluicdo (BRASIL,
2021).

Fortaleza emitiu nota técnica 108/2021 para vacinadores combaterem o
desperdicio, caso houvesse apenas uma sala de vacinacdo e constatacdo de reducdo da
demanda, reorganizando o processo de trabalho para que apenas um frasco fosse aberto até o
término da vacinacdo. O municipio de Caucaia também adotou essa pratica. Apos o0 término
do turno de vacinagdo, a equipe realizava busca ativa do grupo prioritario no entorno do local
de vacinacdo ou no cadastro de idosos da UAPS mais proxima (BRASIL, 2021b).

A tabela 6 reuniu os erros e incidentes ocorridos na imunizagdo contra Covid-19
na amostra estudada do estado do Ceara. Os fatores que caracterizam tais erros de imunizacao
podem ser relacionados a producdo do imunizante, quando o ndo cumprimento das boas
praticas de fabricacdo pode levar a desvios de qualidade como alteracbes de poténcia,
reatogenicidade e contaminacao de vacinas. Fatores como manuseio e administracdo puderam
caracterizar os erros de imunizacdo nesse estudo. No preparo e na administracdo do
imunizante, foram relatados troca de vacinas, preenchimento de seringa com dose inadequada
e extravasamento do imunizante.

Os onze certos da administracdo da vacina sdo data certa, paciente certo, vacina
certa, validade certa, dose certa, via certa, orientacdo certa, temperatura certa, armazenamento
certo, registro certo e indicacdo certa. Os impactos dos erros de imunizacdo acometem a
confianca do publico geral no sistema de satde/programas de vacinacdo, possiveis danos ao
imunizado, aumento do custo, processos judiciais, dano aos produtores de imunobiol6gicos, a
instituicdo que o adquire e distribui, ao profissional que manipula e dano ao individuo que
recebe o imunobiolégico indevidamente (FIOCRUZ, 2022).

Apo6s um ano de imunizagdo contra Covid-19, um centro de vacinagdo em Verona
administrou 460.000 doses a populacédo e foram relatados nove eventos adversos e um near
miss. Foram registrados erros de administracdo de vacinas, de dosagem ou fora do periodo
recomendado. Todos os eventos foram sem danos. Erros de comunicagdo, treinamento
inadequado e questdes organizacionais foram os fatores mais recorrentes que contribuiram
para os eventos. A mitigacao de riscos durante a vacinagdo em massa em locais temporarios é
um elemento essencial de uma campanha de vacinagdo bem-sucedida. A notificagdo de
eventos adversos deve ser incentivada para obter 0 maximo de seguranca possivel para um
melhor resultado (TUSSARDI; TARDIVO, 2022).
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A tabela 7 trouxe detalhes dos incidentes relatados pelos participantes, 0s quais
foram avaliados como sem dano (segundo suas percepcdes), exceto um caso de dano leve que
foi notificado apds extravasamento da dose, realizado nova aplicacdo e relatado sintomas
como febre, taquicardia por aproximadamente uma semana. O incidente foi notificado e o
paciente acompanhado até a eliminacdo dos sintomas. A baixa incidéncia de eventos adversos
do estudo foi compativel com o estudo Italiano (TUSSARDI; TARDIVO, 2022).

Os incidentes mais frequentes ocorreram na troca do imunizante ou imunizante
errado facilitadas por falhas no acondicionamento, como diferentes imunizantes na mesma
caixa térmica e troca de produtos, além da multiplicidade de laboratérios ofertados com
recomendacdes diversas. Este foi um desafio de varios centros de vacinagdo no mundo. O
extravasamento de imunobiologicos ocorreu, e, como recomendado, o imunizante foi
reaplicado para ser desenvolvido uma resposta imunoldgica completa.

Imunizantes foram administrados fora da faixa etaria, quando crianca recebeu
dose destinada a adulto. Sabe-se que a vacinacdo pediatrica foi autorizada pela ANVISA
apenas no final do ano de 2021.

A administracdo de imunobiologicos € uma competéncia da equipe de
enfermagem para prevencgéo, controle de infecgdes e mitigacdo da Covid-19. Identificar o
comprimento da agulha adequada e o local da inser¢do deve ser feita com base na via de
administracdo, idade e condi¢cBes de salde do individuo. A técnica correta da injecdo
intramuscular é a chave para evitar erros de administracdo, como lesdo do ombro (LE et al.,
2020; BASS, 2022). Além deste, é essencial o conhecimento de procedimentos operacionais
padrdo, como o correto descarte de frascos, seringas e agulhas.

A lesdo de ombro associado a administracdo de vacinas é evitavel e resulta de
uma injecdo inadequada em estruturas anatbmicas adjacentes ao musculo deltoide, levando a
traumas mecanicos e quimicos e aumentando uma resposta inflamatdria a vacina e/ou
adjuvantes. Foi realizado uma revisdo sistematica dos casos de lesGes no ombro relacionadas
a vacinacao relatadas na literatura de um sistema publico de notificacdo de eventos adversos
de vacinas. Apos busca por atendimento no servico de emergéncia, 95 tiveram capsulite
adesiva e bursite com sintomas dolorosos (97,7%) e limitagdo do movimento (68,1%). A
maioria dos pacientes necessitou de tratamento e recebeu fisioterapia (56,3%), seguida da
administracdo de corticoides (34,4%). Anti-inflamatorios ndo esteroides, esteroides orais e

cirurgia foram encontrados. Apenas 5 pacientes relataram recuperagdo, enquanto 60 haviam

se recuperado. Desses, 23,3% referiam incapacidade. (BASS, 2022).
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A leséo de ombro associado a administracdo de vacinas ndo foi observada entre os
erros de imunizacdo e incidentes do presente estudo, entretanto, é necessario ficar atento a
essa subnotificada morbidade pds-vacinacdo, padronizando técnicas de administracdo de
imunobiologicos e escolha do comprimento adequado da agulha para a reducdo de danos.

O aprazamento do imunizante fora do recomendado foi justificado pela auséncia
de registradores experientes ou da area da saude (TUSSARDI; TARDIVO, 2022), além da
auséncia de treinamento para a campanha. Déficit de profissionais e auséncia de treinamento
também foram desencontros ocorridos na campanha de imunizacdo em Santa Catarina
(SOUZA, 2021a). As doses aprazadas para 4 semanas, por vezes, perduravam maior tempo
pela falta de vacinas, assim o cumprimento do aprazamento correto também foi dificultado
pela escassez de imunobioldgicos. Foi obtido relato de administragdo do imunizante fora do
prazo de validade, entretanto nao detalhado.

Algumas vacinas como a da Pfizer necessitam de diluicdo prévia apos
descongelamento de frasco multidose. Adiciona 1,8 ml de cloreto de s6dio a 0,9% a 0,45 mi
de vacina concentrada. Para obtencdo de seis ou até sete doses, € necessario 0 uso de seringas
de baixo volume morto para a extracdo de 0,3ml (30mcg). A fabricante Pfizer BioNTech foi
informada pelo ISMP o uso inadequado do imunizante com pouco ou nenhum diluente na
composicdo, além de seringas preenchidas com ar (ISMP, 2021). Os erros ocorreram em
massa nas clinicas de vacinacdo onde mais de uma pessoa esteve envolvida no preparo e
administracdo de vacinas, assim como nosso estudo detectou na fase qualitativa.

As acdes de melhoria implementadas na imunizacdo contra Covid-19 (Tabela 8)
incluem acGes ou circunstancias alteradas para tornar melhor ou compensar qualquer dano
depois de um incidente (RUNCIMAN et al., 2009). Tais acGes podem ser direcionadas a
organizacao (revisdo de casos, “debriefing”, mudanga de cultura, gestdo de reclamagdes), aos
profissionais (treinamentos, orientacdes) e ao paciente (gestdo da clinica, ou pedido de
desculpas). Observa-se, neste estudo, que as a¢des de melhorias tomadas na perspectiva do
profissional de enfermagem incluiram todos os envolvidos: profissionais, gestores e usuarios.
As principais a¢Oes foram relacionadas ao repasse de informagdes, registro do erro/incidente e
solicitacdo do setor de seguranga no foco da instituicdo. O foco no profissional foi reforgado
com atitudes de didlogo, treinamento, orientagdes e “conscientizacdo”. No processo de
imunizacéo, as atitudes foram direcionadas a reorganizacdo do processo e fluxo. As atitudes
com foco no paciente transitaram entre monitorizacao, didlogo e convocagdo do mesmo.

Varios desses eventos poderiam ter sido evitados se as unidades de saude tivessem

promovido atendimentos e servigos eficazes com supervisdo e praticas seguras, incluindo
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atitudes seguras tomadas diante dos erros e incidentes no processo de imunizagdo como a
notificagdo de eventos adversos (CHARLES, 2016; OLIVEIRA, 2016a; TUSSARDI;
TARDIVO, 2022).

Diante do erro ou incidente, a conduta adequada do profissional é imprescindivel
na prevengdo de complicagdes do paciente a ser imunizado, principalmente com
imunobioldgicos, como as vacinas contra Covid-19, que envolvem fake news e hesitacdo
vacinal no mundo todo. Os resultados mostraram que a atitude de comunicar o0 erro ou
incidente esteve presente nas respostas dos formularios. Tal atitude € considerada correta e
ética e revela responsabilidade e nocdo de dever por parte dos profissionais (PRINCIPI;
ESPOSITO, 2016). Vale ressaltar que eventos adversos pds vacina graves, relacionados aos
erros de imunizacdo, sdo dificeis de acontecer, assim, 0s beneficios da vacinacdo sdo
consideravelmente maiores do que os problemas que provavelmente possam acontecer
(CHARLES et al., 2016).

Antes do lancamento da campanha, foram desenhadas acGes de minimizacéo de
risco proativas, incluindo (i) treinamento dos profissionais envolvidos na campanha sobre o
processo de manutencdo da cadeia de frio, preparacdo e administracdo de vacinas e o fluxo de
trabalho de uma sessdo de imunizacgéo, (ii) o uso exclusivo de um tipo de vacina no mesmo
local de vacinagéo, e (iii) o desenvolvimento de um sistema de tecnologia da informacéo para
gerenciamento de consultas de pacientes a serem vacinados. As investigacOes realizadas
revelaram que as questdes organizacionais foram a principal causa por tras da ocorréncia de
erros de imunizacdo, principalmente nos locais de vacinacdo que foram forcados a usar as
duas vacinas disponiveis. Medidas reativas, implementadas em colaboracdo com o Comité
Nacional de Imunizagéo, destacaram a importancia de buscar contraindicacfes ou razdes que
possam afetar a adequacdo do paciente a vacinacdo e aplicar as melhores préaticas para o
gerenciamento das sessdes de imunizacdo (ALI et al., 2021).

O planejamento adequado de agbes de minimizacdo de risco proativas é
fundamental para reduzir a probabilidade de erros de imunizacdo. Além disso, as
vulnerabilidades do processo de imunizacdo identificadas apos a ocorréncia de erros devem
ser combatidas para prevenir danos e manter a confianga da populacdo na campanha de
imunizagdo contra Covid-19 (ALI et al., 2021).

Para uma vacinacdo segura e manutencdo da qualidade e credibilidade do
programa nacional de imunizacdo, faz-se necessario adotar praticas e principios de uma

vacinagao segura.
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Em relacdo as dificuldades encontradas em todo o periodo de vacinagdo contra
Covid-19 (Tabela 9), as falhas estruturais e de gestdo dos processos, bem como a auséncia de
recursos e insumos basicos, impactaram diretamente o processo de trabalho na imunizacdo em

todo o Estado, como também no pais e em todo o0 mundo.

5.2 Apresentacdo dos Resultados Qualitativos

Os participantes da primeira fase foram convidados a participar de um grupo focal
na modalidade online. Dos 148, apenas sete aceitaram participar. Destas, seis eram
enfermeiras e uma técnica de enfermagem, sendo cinco do municipio de Caucaia e uma do
municipio centro-sul cearense. Todas trabalhavam em regime de 40 horas semanais, e as
médias de idade, tempo de formacdo e tempo de experiéncia em imunizacdo foram de 34
anos, 12 anos e 10 anos, respectivamente.

A Tabela 10 redne as classes tematicas, categorias e subcategorias que emergiram
da andlise de contetido, com o total de unidades de registro/contexto de cada uma.

Tabela 10. Distribuicdo das classes tematicas, categorias e subcategorias da analise de

conteudo do grupo focal. Fortaleza, Ceara, Brasil, 2022 (n=66 UR/UC)

Classe tematica Categorias e subcategorias UR/UC
f (%)

1.1 Mas praticas (13)

— Diferentes imunizantes na mesma caixa térmica e/ou
armazenamento inadequado

— Preparo e administragdo da vacina por profissionais diferentes

— Aproveitamento de imunizantes para compor uma dose

evidenciadas no processo 1 2 Erros de imunizagao e incidentes (12)
de imunizacao contra _  Técnica errada
Covid-19

Administracéo da vacina errada
— Dose errada
— ldentificacdo errada
— Registro ou aprazamento errado no cartdo de vacina
2.1 Fatores sisttmicos da gestdo em salde
— Falta de preparo, capacitacdo e suporte organizacional aos

profissionais (13)
— Falhas de comunicacéo, logistica e planejamento (11)
2. Fatores contribuintes  _  Falta de recursos e de estrutura (4)
para ndo-conformidades _  Fajta de compromisso e de ética da gestdo com a seguranca do
e m_udeptes na paciente (4) 41 (62,1)
Imunizagao contra Desvalorizagéo profissional e influéncia politica (4)
Covid-19 2.2 Fatores individuais/profissionais

— Sobrecarga de trabalho (4)
2.3 Fatores externos
— Desrespeito da populacéo (1)

Fonte: elaborada pela autora.
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A seguir, apresentam-se as classes tematicas, categorias e subcategorias tematicas,

com exemplos dos depoimentos das participantes do grupo focal.

5.2.1 Classe tematica 1: Nado-conformidades evidenciadas no processo de imunizagdo contra
Covid-19

Apbs a apresentacdo dos principais resultados da etapa quantativa aos integrantes
do grupo focal, foi solicitado que esclarecessem algumas ndo conformidades e incidentes
relatados. Esta categoria retne 25 UR/UC, nas quais as participantes relataram detalhes das
ndo conformidades apresentadas, conforme pode-se ver nas categorias a seguir:

Na categoria 1.1, foram apresentadas as percep¢fes dos profissionais sobre as
Mas préticas na imunizagao, contempladas em 13 UR/UC.

Com relacdo ao armazenamento de diferentes imunizantes na mesma caixa
térmica e/ou armazenamento inadequado, a maioria das participantes declarou ter
presenciado esta ndo-conformidade, conforme pode-se apreender dos depoimentos que

seguem:

“Na minha unidade [de saude] sé tem uma caixa térmica com termdmetro. Para ter
uma seguranca maior da temperatura, tendo uma sé caixa, o que eu fazia: tirava um
horario para fazer a vacina da covid e eu que preparava” (E1).

“Nesses imunizantes, ndo sd na [vacina¢do] covid, mas nas grandes campanhas,
acontecia muito [0 armazenamento de diferentes imunizantes na mesma caixa
térmica], porque ndo tinha material suficiente para separar as vacinas. Mas as
grandes campanhas precisavam acontecer, [profissionais se deslocavam] a pé para 0s
lugares das campanhas, e muitas vezes 0s imunizantes eram colocados na mesma
caixa térmica pela falta de caixa térmica e bobinas [...], porque as bobinas nao
[mantinham o congelamento] o dia inteiro, e, se 0s imunizantes estivessem em
caixas diferentes, precisavam juntar devido as bobinas desgastadas suando bastante,
ndo tinha bobina suficiente para a demanda” (E4).

“Vi condi¢cBes mais que inadequadas, chegava até ser um crime, passava o dia
inteiro com as mesmas bobinas, todas suadas, no final de um dia de trabalho. Em
muitos locais eu vi [um armazenamento inadequado dos imunizantes], e no final do
dia acredito que estavam aplicando sé a agua” (E2).

O armazenamento inadequado foi um dado que surgiu principalmente nas estratégias
de drive thru. Estas estratégias foram usadas devido a centralizagdo das vacinas, pois estas
inicialmente ndo foram realizadas nas unidades de atencdo primaria a satde. Pode-se perceber
que este resultado confirma os achados da etapa quantitativa.

Apenas uma integrante afirmou ter conseguido adequar essa pratica por meio do
dialogo com a gestéo:

“Eu disse que ndo ia fazer [vacinas diferentes armazenadas em uma mesma caixa
térmica], foi exigéncia minha: eu queria uma maleta com temperatura e [tudo]
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direitinho porque eu tinha muitas doses na rotina no dia a dia. Eles [gestores]
atenderam ao meu pedido, a coordenadora estava |4 e enviou a maleta com o
termOmetro, para colocar os imunizantes dentro da maleta” (E1).

O preparo e a administracéo de vacina por profissionais diferentes foi um dado novo
ndo apresentado na fase quantitativa, entretanto, essa ma pratica foi frequentemente evocada na

fase qualitativa, conforme os seguintes relatos:

“Eu ja vi e houve erro: na correria, ndo era a mesma pessoa que aspirava [a vacina] e
que aplicava. Numa grande campanha para agilizar o processo, as vezes acontecia
isso, um aspirava o outro vacinava” (E4).

“Nos drives thru era pior [0 processo de vacinacdo], pois 0s carros precisavam
passar rapido, a gente nao tinha uma logistica adequada para o mesmo [profissional]
aspirar e aplicar, ndo dava tempo, éramos poucos, essa questdo de um aspirar e
outros administrando foi uma alternativa criada para o drive andar...” (E4).

“A divisdo entre quem aspira e quem administra] foi uma forma que acharam para
ser mais seguro para o paciente e pelo conhecimento do enfermeiro. Para 0s
profissionais técnicos era muito desafiador, pois tinham que confiar naquele
enfermeiro. Se ele errasse a dose, ndo tinha como saber, ndo dava para estar
observando os frascos que estava aspirando” (TEL).

“Esses relatos [de ndo conformidades] aconteceram com todo mundo! A questdo do
preparo [do imunizante], que a gente ndo sabia [fazer], perdia muitas doses! Da
[vacina] Pfizer eram seis doses, a gente fazia trés e perdeu muito”! [...]
“acompanhei muitas vacina¢des de covid com muitas técnicas erradas, a que
preparava muitas doses, deixavam todas nas seringas porque tinha muita gente para
atender, e parecia que estavam vacinando gado. Desde o comego até hoje!” (E2).

O impacto do ultimo depoimento figura a campanha de imunizagédo contra Covid-
19, uma corrida contra o tempo para vacinar 0 maximo possivel de pessoas, o que pode ter
interferido na seguranca do paciente, pois o risco de erro é maior quando profissionais
diferentes preparam e administram imunobioldgicos.

O aproveitamento de imunizantes para compor uma dose de vacina € 0
desperdicio de doses também foram fatos presentes e apontados dentre as trés primeiras ndo
conformidades presenciadas e relatadas na fase quantitativa. Essa ma pratica pode ser
confirmada por duas participantes:

“Tem uma coisa que é da sobra dos frascos, fazer outras doses de outro frasco,
aproveitamento de imunizantes para compor uma dose, vi demais desperdicio de
dose também, muito além das praticas e procedimentos em si” (E2).

“Na questdo do aproveitamento [do imunizante] isso acontecia constante, porém
hoje ja ndo se permite mais. E uma das regras recomendadas para se sobrar, deixar a
sobra e, quanto ao frasco, na questdo das doses, realmente hoje eu observo que a
seringa ndo era apropriada para fazer aspiragdo, porque hoje é uma seringa de 0,5ml,
adequada para gente fazer a coronavac [...] antes, o desperdicio era maior devido ao
ar dentro da seringa, entdo com essa [seringa] a gente consegue fazer corretamente
[a vacina], a questdo de desperdicio ¢ veridico” (TE1).
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Cada frasco de vacina Covid-19 pode conter menos doses ou mais doses de
imunizantes do que o descrito no frasco. O excedente de doses referido pelo fabricante foi
considerado uma vantagem em épocas de escassez de vacina em meio a pandemia. No inicio
da campanha, os profissionais de saude, em todo 0 mundo, ndo tinham direcionamento sobre
0 que fazer com a quantidade sobressalente no frasco, se dispensa-la ou aplica-la.

Pode-se perceber a seriedade dos problemas relatados no que diz respeito a
seguranca do paciente. Porém, alguns profissionais demonstraram essa preocupagdo em seguir

as recomendac0es de boas praticas, conforme se pode ver no depoimento da enfermeira 2:

“As vacinas que chegaram no municipio ndo foram aos postos de satde, e sim para
os pontos fixos [de imunizacdo]. Vi muita gente fazendo isso [separando quem
prepara de quem administra], mas eu ndo fazia na equipe que estava. Eu acho
totalmente errado, mesmo a gente trabalhando com multiddes, com correria, temos
que prezar primeiramente pela qualidade, e tinha muita gente correndo atras da
quantidade” (E2).

Na categoria 1.2, foram abordados os Erros de imunizacéo e incidentes em um
total de 12 UR/UC. Esta categoria trata e contextualiza a fase do processo em que 0s erros
ocorreram, seguidos dos incidentes e da descricdo destes. Os erros de imunizagdo ocorreram
em quatro fases do processo de imunizacdo: aprazamento, registro/ notificacdo, preparo e
administracdo do imunizante.

Os dados da fase qualitativa divergiram da fase quantitativa quando esta destacou
0 aprazamento como a fase do processo em gque mais erros ocorreram, enquanto na qualitativa
destacaram-se as fases do registro/ notificacdo, preparo do imunizante e administracdo do

imunizante. Os depoimentos confirmam essa divergéncia:

“Vi bem mais erros no registro e notificagdes do que no aprazamento [...] erro de
data de nascimento, nome de paciente trocando com o nome da mde, muito erro
mesmo”! (E4)

“Para mim, o que foi campedo foi erro em registro, até porque quem estava
registrando era um profissional administrativo, ndo era enfermeiro, ndo era técnico
de enfermagem, trocou 0 home do homem pela mulher, o que mais vi foi o registro
[...] vi muitos erros, como doses ndo registradas. Foi muito erro de dose nao
registrada”! (E2).

“Quem trabalhou na campanha sabe que [a cobertura vacinal divulgada] ¢ mentira
total! Pode ser um numero bem maior, exatamente por falta de registro nas
secretarias [de saude], na questdo de alimentar o sistema [de informagdes] [...]
muitas doses nao foram registradas!” (E3)

“Na questdo dos registros, devido ndo ser um profissional de salde, aquelas pessoas
ali eram de outros territorios, que ndo tinham nogéo do que seria [0 registro de uma
vacina]. O que é mesmo aprazamento? a pessoa chegava perguntando. As vezes, até
isso aquela pessoa que estava la [para o registro] ndo sabia [...] principalmente nos
drive thru, eram chamadas pessoas [sem treinamento] para trabalhar e eles ali
colocavam informagdes que ndo eram adequadas” [...] (TE1).
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“As técnicas erradas dos profissionais que estavam fazendo, s6 ndo vi assaltos e
furtos de imunizantes, mas eu vi muita dose perdida, frascos que davam 9 doses
sempre fazia e dava 10, cansei [de ver] frasco que dava 11 doses e eu vi muito, na
hora do preparo, desperdicio e, até na hora de aplicar, de injetar 0 imunizante na
pessoa, vi extravasar o liquido inteiro, porque nao tinha apertado bem [...]” (E2).

A administracdo de vacina errada incluiu os casos de diferentes imunizantes
administrados na primeira e na segunda dose, o que foi atribuido a erros de comunicagdo ou

falhas ativas do profissional que aplicava a vacina, causando incidentes:

“Nessa correria, as vezes a pessoa falava: preciso de uma astrazeneca, outra [pessoa
pedia] coronavac, as vezes a pessoa entendia uma vacina, pegava outra. Aconteceu
j&, na segunda dose, aplicar uma dose diferente da primeira dose” (E4).

A fala acima evidenciou que administracdo de imunizantes preparados por outros
profissionais causaram um subsequente erro e incidente que pode ou ndo ter gerado dano ao
paciente.

Foi explicitado ao grupo focal que pouco mais da metade da amostra total do
estudo presenciou erro durante o processo de imunizacdo. Diante deste dado, foi questionado
se 0 grupo compreendia a diferenca entre erro, incidente e ndo conformidade, cujos conceitos
sdo diferentes de acordo com a taxonomia da seguranca do paciente.

Apos discussdo desses conceitos, 0 nimero baixo de incidentes registrados na fase
quantitativa trouxe surpresa ao grupo, o qual atribuiu a este dado a subnotificacdo de

incidentes, assim como sustentado no depoimento:

“Sim, teve incidente! s6 achei que o nimero era bem maior [que o0 apresentado na
etapa quantitativa do estudo]. Em relagdo a essas opg¢des [de grau de dano], na
minha experiéncia, a maioria [dos incidentes foi] sem dano ou dano leve, so achei
que o nimero de pessoas que disseram que teve incidente foi [baixo] por isso, foi
subnotificado, por ndo ter percebido o incidente” (E2).

Davidas surgiram sobre a ocorréncia ou ndo do incidente e o grau de dano

envolvido, conforme relatou uma enfermeira;

“Quando a gente diluia a [vacina] pfizer, por conta do ar, ndo dava [o total de]
doses. Essa pessoa foi imunizada, ou foi uma superdosagem? ela ndo apresentou
nada [nenhum sintoma], mas a questdo imunoldgica a gente ndo sabe, nao foi
acompanhada [...]” (E3).

5.2.2 Classe tematica 2: fatores contribuintes para ndo-conformidades e incidentes na
imunizagéo contra Covid-19

Na etapa quantitativa, destacaram-se os fatores contribuintes relacionados aos

profissionais, como falhas cognitivas ou comportamentais, deficit no trabalho em equipe ou

comunicagdo inadequada. Assim, buscou-se discutir esses fatores com os profissionais do
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grupo focal, os quais abordaram, com maior énfase, fatores sistémicos relacionados a gestao
em salde (Categoria 2.1), principalmente a Falta de preparo, capacitacdo e suporte
organizacional aos profissionais e as Falhas de gestdo (comunicacdo/ logistica/ planejamento
/insumos).

Com relacdo a falta de preparo, capacitagdo e suporte organizacional, as

participantes revelaram.

“A gente tinha aquela necessidade de saber as informacgdes de manuseio de insumo.
A vacina rendia um pouco mais do que o nimero de doses pré-estabelecido,
sobrando 0,3 ml, que a gente chamava de sangria, e juntava com 0,2ml de outro
frasco para compor uma nova dose. E a gente ndo sabia se isso era correto. Foi uma
coisa, a meu ver, que pode ter quebrado as boas praticas de seguranca do paciente”

[...] (E5).

“Quando foi iniciar a Pfizer pediatrica, [a coordenadora] foi mostrar para a gente
como manusear, como era o frasco, mas ndo lembro de ter ocorrido essa capacitacéo
antes. Quando a [coordenadora atual] entrou como responsavel, lembro bem que ela
fez uma reunido com técnicos e enfermeiros orientando como deveria ser feito o
manuseio, explicando a diferenca de cada um [imunizante], mas a gente aprendeu
mesmo foi na marra, infelizmente a realidade é essa!” (TE1).

[As capacitagdes] “N@o duravam mais de 40 minutos [...] quando as vacinas
chegaram em [meu municipio], chamaram apenas sete enfermeiras para participar de
Uma capacitagdo que foi tdo sigilosa que até hoje ndo sei o que ensinaram™[...] (E2).

“Por isso, vemos muitas pessoas sem experiéncia cometendo muitos erros com
relag@o a imunizagdo” (E2).

Foram relatadas, ainda, dificuldades na obtengéo de informagdes para 0 manuseio
dos imunobiolégicos, auséncia de treinamento e capacitacdo, além de demonstrada surpresa
diante dos resultados da fase quantitativa, em que pouco mais da metade afirmou ter recebido
capacitacdo para Imunizagdo contra Covid-19. Nenhuma participante do grupo focal validou
os achados da pesquisa quantitativa, o que foi ponto de divergéncia nas duas fases. Pode ter
contribuido o fato de quase metade da amostra ter vinculo fragil, e possivel receio em afirmar
auséncia de treinamento na unidade de trabalho. A seguir, uma participante confirma esse

resultado:

“Me surpreendi com esse numero de capacitacao [dos resultados da Etapa 1]. Eu ndo
acho que seja real! [Meu municipio] realmente ndo teve, tenho até que me expor em
dizer que ndo sou responsavel por capacitacdo nenhuma no municipio e que quem
era de responsabilidade ndo assumia a funcdo e eu me vi numa situacdo muito
dificil, de ter que dispensar um imunobioldgico sem ninguém ter conhecimento.
Entdo eu acabei sendo intimada pela diretoria da atencdo priméaria para fazer isso
porque, no momento, um coordenador estava saindo e outro estava assumindo, e
precisava ser feito” (E6).

Diante da falta de preparo e de capacitagédo, as profissionais demonstraram seus

sentimentos de impoténcia e inseguranca, conforme pode-se perceber nos relatos:
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“Eu tinha medo da técnica [de enfermagem] pegar uma vacina diferente, [entdo] eu
escolhia a tarde para administrar s6 a [vacina de] covid nesse momento” (E1).

“[...] Foi terrivel, ndo tinha experiéncial Como a gente ia todo dia numa coisa
grandiosa sem saber o que fazer?” [...] (E5).

“Cada vez era uma pessoa diferente, a gente ndo sabia como tudo isso ia acontecer,
todo dia era uma adrenalina, ndo tinha um rodizio com as mesmas pessoas. No final
é que foi ficando [melhor] até a gente criar lacos de amizade, se conhecer [...]”
(TE1)

“Tinha esse desejo de ter essa roda de conversa, para se preparar para o dia
seguinte, vamos correr para vacinar a populacdo, vamos salvar vida hoje, nédo
tivemos treinamento de conhecer, posso falar com propriedade. Chegou uma pessoa
até mim, fez um estagio de poucas semanas depois que recebeu o [registro do]
coren, ja foi para o campo vacinar, para surpresa minha foi vacinar covid em
criangas e eu estou esse tempo vacinando e confesso para vocé que tenho
inseguranca e medo de como vai ficar a crianga que vai receber esse imunizante”
(TEL).

Quanto as Falhas de comunicacdo, logistica e planejamento, os participantes

comentaram:

[...] “[no meu municipio] esta adentrando essas aulas de vacinas, o profissional vé de
perto o frasco, tem informagfes, mas [antes] a gente acompanhava pelas midias, pela
rede social, infelizmente!” [...] (TE).

[...] “o que eu senti muita dificuldade era de sentar com quem se dizia gestor da
estratégia da vacina de covid para ter uma informacédo Unica, pois era um telefone
sem fio mesmo. As pessoas que eram gestoras da imunizacdo tinham que sentar com
os colegas mais antigos para fechar uma estratégia, ja que a contratagdo era quase
diaria, profissionais recém formados, novatos, pessoas que ndo sabiam nem como
era 0 municipio nem como funcionava nem como se reportar a gente, ndo tinha
informagéo” (ES).

“Sinto na pele a falta de didlogo, porque, hoje, no municipio, todo mundo sabe [que
a comunicacgdo] é muito pela rede social, os informes ndo chegam na hora, deixa
muito a desejar essa comunicagdo com o profissional que estd [na assisténcia ao
paciente]. Ele sofre muito! Ele que da a resposta para o paciente, ele que da o apoio”
(TEL).

A auséncia de uma logistica, planejamento, insumos e treinamentos, consideradas

falhas de gestdo, afetaram o bom funcionamento da campanha de imunizacdo contra Covid-

19, como descreve a enfermeira:

“Quando eu comegava pela manhd, tinha a quantidade de caixas nos pontos fixos de
imunizacdo. Falava-se muito na complexidade do manuseio e na questdo da perda
zero do insumo, entdo a gente nao tinha na época um gerador, nds sofriamos com as
quedas constantes de energia por conta que a alta demanda elevou-se bastante,
chegaram outras geladeiras, entdo precisamos utilizar o hospital municipal da cidade
e eu lembro muito bem que eu entrava 7 da manha todos os dias e ndo tinha hora
para sair, saia 23 horas, para bater a quantidade de [pessoas] nas equipes™ [...] (E6).

Um dado novo foi a presenca de profissionais que ndo eram da area da salde,

enviados pela gestdo para tomarem a frente da campanha de vacinagéo, segundo o relato:
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[...] “onde trabalho, os enfermeiros quase todos sdo concursados ha mais de 10 anos,
ndo tem esse rodizio de profissionais, s6 que em 2020 e em 2021 iniciou nova
[gestdo], troca de coordenacdo, e colocaram pessoas que ndo tinham experiéncia.
Quem dividia as vacinas era uma advogada, sem saber se no distrito tinha [vacina],
mas a populacdo era maior do que outra [area]. Fui até o prefeito com mais trés
enfermeiras [exigir uma tomada de decisdo em relag8o a isso], porque era uma coisa
totalmente sem nexo. Ele demitiu [a profissional] [...]” (E3).

A falta de planejamento da campanha de vacinacdo contra Covid-19, desde o nivel
federal ao municipal, interferiu no pleno sucesso da campanha, com perda de vacinas, auséncia
de treinamento, insumos escassos, 0s quais dificultaram o trabalho dos profissionais de

enfermagem e usudrios, como afirma a participante:

“S6 complementando em relagdo as perdas de doses por questdo de validade. Todo
dia a gente assistia jornal e via em varios municipios faltando Coronavac. Em [meu
municipio], agora em agosto venceram muitas doses, mais de mil doses, duas mil...
nem sei ao certo. Tinha salas de vacina que mandaram de Gltima hora as vacinas
para os postos. Teve sala de vacina que recebeu 100 vacinas, acabou a validade
(acho que dia 31 de agosto) e ficou com as mesmas 100 vacinas. Porqué? Tudo por
causa da falta de planejamento de utilizar essas vacinas em tempo habil. A gente
teve uma perda muita alta de vacinas por causa da falta de planejamento!” (E2).

“Realmente ¢ [falha da] gestdo, tanto problema de insumo, de profissionais, foi um
desastre! ndo estd muito diferente hoje de quando comecou e até hoje ainda
[vivenciamos] esse problema com perdas de dose, dispensacdo de vacinas, a questao
dos postos fixos e eu via muito [profissionais] administrativos chegarem sem saber
nem o que estavam indo fazer |4, sem nenhuma caneta, perguntando aos enfermeiros
e técnicos que estavam I4: a gente veio fazer o que aqui?. Até hoje vejo muito erro
de registro e de gestdo [...]” (E2).

A Falta de recursos e de estrutura também se destacou nos relatos no grupo focal,

tendo contribuido para erros e/ou incidentes, como detalhada pela enfermeira 6:

[...] “ndo tinha o preparo adequado dentro da rede de frio, no que diz respeito a
quantitativo de insumo para dispensacdo de bobinas, de refrigeracdo, caixas
térmicas, freezer, ndo tinha como fazer rodizio das bobinas na rede de frio, as
geladeiras eram insuficientes, porque a demanda aumentou exacerbadamente, uma
populacéo de 450 mil e quase 500 mil, isso requer uma logistica muito grande” (E6).

A falta de compromisso e de ética da gestdo com a seguranca do paciente, a
desvalorizacdo profissional e a influéncia politica conduziram aos inimeros problemas até
entdo evidenciados na campanha de imunizacgdo contra Covid-19, conforme pode-se confirmar

nos depoimentos seguintes:

“Quem determina isso [0 processo de vacinagdo] nao estava preocupado com a
seguranca do paciente, estava preocupado com a quantidade [de vacinas] feitas por
dia. E por isso que existiam os drives thru: para dar um retorno as autoridades,
muitas vezes os proprios profissionais tentavam se organizar para que houvesse
menos danos e incidentes ao paciente, mas inicialmente ndo foi pensado em
[seguranca do] paciente” (E4).

[...] “Noés passamos até hoje por quatro coordenagdes de imunizagdo. Tem uma
fragilidade muito grande na valorizacdo do profissional, na permanéncia dos
profissionais, que sdo protagonistas dentro da sala de vacina, que ndo é qualquer
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profissional [que saiba trabalhar ali], realmente ndo houve e ndo ha a preocupacéo
de manter o profissional responsavel que tenha capacitagdo frequente para poder
estar atuando dentro das salas” (E6).

“Com certeza [a desvalorizagdo profissional incluiu] a ma remuneragdo
principalmente dos técnicos. Quem fazia [hora] extra, ndo compensava, porque era
mal remunerado e [os profissionais] nem iam para esses pontos fixos, entdo
comecgaram a contratar um e outro [sem experiéncia).

[...] “tem a questdo politica também, a interferéncia politica é muito forte no
municipio. Quando a gente recebeu a primeira dose, [recebemos] varias ligacdes
querendo ter prioridade na vacinacdo, de pessoas para desviar dose [...] Eu tinha uma
postura ética muito forte”! [...] (E6).

A politica também influenciou as a¢des de imunizagdo contra Covid-19:

“A politica realmente impera, que se realmente ndo for dangar conforme a musica, a
gente teve perda de imunobioldgicos, nds tivemos uma perda significativa, e ndo era
responsabilidade minha [como coordenadora] a questdo desta perda, a manutencao
deles sim, mas a perda por falta de administracdo, por expiragdo, por prazo de
validade, ndo. Entéo, eu notifiquei, notifico e notificarei, sempre que for necessario,
as instncias superiores, porque € uma responsabilidade que ndo esta dentro das
minhas fungdes [...]. E uma grande perda, ndo somos profissionais de satde quando
nos deparamos com situagdes desta. A gente sente até vergonha”! (E6).

Na subcategoria 2.2, discutiram-se os Fatores individuais/profissionais, com maior

énfase na sobrecarga de trabalho:

[...] “em relagdo a sobrecarga de trabalho para os proprios enfermeiros e
profissionais da satde, ndo tinha como dar conta de todo o processo da vacinacao, a
gente tentava a0 maximo explicar [a popula¢do], mas a quantidade de pessoas para
ser vacinada para a quantidade de trabalhadores [ndo permitia] fazer [a vacina] com
calma, atencao” [...] (E4).

[...] “acho que tem muita coisa para mudar, ainda acontece as necessidades dos
profissionais, porque estamos sobrecarregados ainda, sem ter pessoas para fazer
esse trabalho com qualidade|” [...] (TE1).

Cabe ressaltar que a sobrecarga de trabalho motivou erro e/ou incidente pelas
inimeras vacinaces/dia em um curto espaco de tempo e horas trabalhadas que, mesmo néo
sendo representativas na fase quantitativa, em que a grande maioria referiu ter trabalhado até 40
horas semanais, na fase qualitativa sobressairam-se relatos de até 12 horas diarias de trabalho,
principalmente quanto a diferenga da carga horaria de trabalho semanal entre cooperados

(contratados) e trabalhadores estaveis.

“Eu concordo que os profissionais, pelo fato da sobrecarga de trabalho, contratada
para trabalhar s6 com as vacinas diariamente, com hora para comecgar e sem hora
para sair, estava todo mundo exausto, muito cansado e propenso ao erro. Cansei de
ir embora muito tarde, a noite, passando das 21 horas, saindo da rede de frio, mas
eu so saia de 1& quando terminavamos todas as vacinas, todas as doses precisavam
terminar naquele dia, a gente ndo tinha folga, mas nenhum erro aconteceu comigo
em relag@o a administracdo da vacina” [...] (E4).
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Quanto aos Fatores contribuintes externos, apenas foi destacado o desrespeito da

populagéo:

“Também conhego muita gente que se aproveitou que ndo constava [no sistema de
informacdo do Estado] a dose [que j& havia recebido] e que tomou novamente [...],
muita gente, ndo foi s6 uma!” (E2).

Diante dos problemas de seguranca do paciente elencados, surgiu a necessidade de

abordar, junto as participantes, se houve notificagbes dos incidentes ocorridos. A

subnotificacdo foi uma realidade durante a campanha de imunizagdo contra Covid-19 e, entre

as participantes, apenas duas relataram notificagcdes de incidente:

“Eu tive uma notificagdo: [...] foi um rapaz de 40 anos, obeso, a gente fez a Pfizer
nele, s6 que ele teve muita taquicardia depois da vacina, na noite do dia que tomou,
febre alta, e de acordo com ele, achava que ia morrer. Ai eu notifiquei, porque
realmente foi bem [sério!]: quando a técnica [de enfermagem] foi aplicar a vacina
nele, vazou [o conteldo do imunizante], pois ela errou [o procedimento] na hora da
administracdo. E ai [...] [0 paciente exigiu:] tem que fazer novamente, vazou toda no
meu braco, ndo entrou nada! Dessa [segunda] vez eu administrei [a vacina], dei meu
[numero de] telefone para ele, peguei o nimero do telefone dele, e [informei]: Se
tiver qualquer reagdo vocé fala comigo no whatsapp! [...] fiquei preocupada, ai ele
disse que teve dor, febre, tontura, dor de cabeca, taquicardia, e ai eu notifiquei e
fiquei acompanhando ele [...] por uma semana, entdo ele teve melhora dos sintomas
e foi melhorando, gragas a Deus ficou bem”! (E1).

Outra enfermeira enfatizou os problemas relacionados ao monitoramento e

feedback sobre incidentes notificados:

“O que nos era orientado era énfase na notificacdo [de eventos adversos] no site do
NOTIVISA. Eu fazia a impressdo [da notificacdo], j& os profissionais ndo, pois
tinham medo de notificar, mas eu tinha que fazer essa notificacdo até porque era
algo novo, vacina nova e nds estdvamos atentos a isso. Entéo eu fazia a notificacéo,
emitia em trés vias, as vezes em quatro, enviava uma para o coordenador [da
unidade], ficava com uma, outra para a rede de frio, a outra entregava para o
profissional quando ele queria ficar com alguma via. J4 0 acompanhamento desse
desenrolar eu ndo acompanhava, acho que eu ndo sei se o coordenador da
imunizacao fazia essa busca dos eventos adversos possiveis, porque eu ja ficava com
uma sobrecarga imensa [...] mas ficava a cargo do coordenador tudo que envolvia o0s
eventos adversos até porque ele que tinha acesso ao sistema de informacGes de
imunizacéo” [...] (E6)

[...] “eu nunca recebi esse feedback com relagdo a nenhum dos casos [notificados].
S6 recebi daqueles que eu acompanhava e monitorava no notivisa com relacdo a
insumos, insumos de material, eu recebi seringa de 1 ml faltando a borrachinha de
vedacdo, recebi seringa com fio de cabelo dentro, vedada, ai a gente enviava até
mesmo para revisa” (E6)

Uma outra enfermeira revelou que ndo teve notificacdes de eventos adversos na

sua area de atuacéo.

[...] “no meu [municipio] ndo [tivemos notifica¢Bes de eventos adversos]” (E3).
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5.2.3 Discusséo dos resultados qualitativos

Como se pode perceber nos depoimentos do grupo focal, os participantes
enfatizaram os fatores contribuintes para as ndo-conformidades evidenciadas na campanha de
imunizacdo contra Covid-19, com destaque aos fatores sistémicos da gestdo em satde. Assim,
ressaltaram todas as dificuldades encontradas no processo.

A imunizacéo foi um dos maiores esforgos para conter a disseminacdo e achatar a
curva de casos da Covid -19, junto ao uso da mascara, higienizacdo das méaos e os testes de
Covid-19. Os esforgos sem precedentes culminaram em vacinas altamente eficazes e seguras,
lancadas em dezembro de 2020. Assim como em nosso estudo, investigagdes internacionais
apontaram barreiras e dificuldades relacionadas a vacinacdo, com destaque a hesita¢do vacinal
na populacdo e entre profissionais de salde. Evidenciou-se, ainda, que os enfermeiros sdo
fontes confidveis de informacgdes sobre vacinas em seus papeis como trabalhadores da linha
de frente (ALI et al., 2021; COUTO; BARBIERI; MATOS et al., 2021; CASEROTTI et al.,
2021; GAIVA, 2021; TROIANO; NARDI, 2021).

O Brasil é referéncia em imunizacdo para todo o mundo, com campanhas de
vacinacao bem-sucedidas, entretanto a campanha de imunizagao contra Covid-19 ndo seguiu a
linha das campanhas anteriores de gripe. Vacinar durante a pandemia foi um ineditismo. Uma
série de erros de planejamento fez com que as vacinas atrasassem. Recursos insuficientes e
insumos basicos para vacinacdo estiveram escassos no Brasil e no mundo, e esta falha
estrutural foi a primeira dificuldade relatada entre os pesquisados do Ceard. A falta de
recursos e insumos afetaram o mundo. A Espanha, em estudo com 122 profissionais de salde,
identificou que 74% sentiram que tinham o equipamento de protecdo necessario, 89% viram
sua carga de trabalho aumentar e 90% relataram cuidar de pacientes que morreram de Covid-
19. Os profissionais que ndo tinham equipamentos de protecdo suficientes experimentaram
niveis mais baixos de satisfacdo por compaixao e niveis mais altos de Burnout, resultando em
pior qualidade de vida profissional e niveis mais altos de sofrimento moral (MORENO-
MULET et al., 2021).

A falta de recursos e de insumos, como equipamentos de prote¢édo individual ndo
disponibilizados pela gestdo, gerou sofrimento e preocupagdo aos profissionais de salde na
campanha de imunizagdo. Um estudo sobre comportamentos e experiéncias de enfermeiros
durante a pandemia Covid-19, na Turquia, confirmou que alguns participantes nédo
conseguiram encontrar materiais suficientes nos primeiros periodos da pandemia (CENGIZ et
al., 2021).
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Por tratar-se de uma doenca nova, a vacina de Covid-19 teve um curto periodo
para ser desenvolvida, aprovada, regulamentada e administrada na populagdo mundial. A falta
de conhecimento e/ou capacitacdo, de experiéncia e/ou treinamento inadequado foi uma
consequéncia e realidade diante do novo e desconhecido, o que refletiu no relato dos
participantes que classificaram essa falta de conhecimento como o segundo maior problema
enfrentado na campanha de vacinacéo.

Analisando-se, por exemplo, a qualificacdo dos profissionais e a multiplicidade de
especializacbes dos participantes do presente estudo, concluiu-se que a qualificacdo
profissional sem metodologias ativas nas praticas e vivéncias relacionadas aos processos de
trabalho, por si sO, ndo contribuem para a pratica de exceléncia nos servicos de saude. Fatores
externos, influéncias politicas e ferramentas de educacdo permanente em satude modificaram a
qualidade do cuidado ofertada na campanha de imunizacdo contra Covid-19 no Ceard. A
qualificacdo independente, em que os profissionais ndo transformam a realidade da prética, é
um ponto que deve ser discutido entre universidades, gestores e profissionais de salde.

Falhas de planejamento e gestdo apresentaram-se com uma das principais
dificuldades encontradas. As falhas foram relacionadas ao modelo de gestdo; a alta
rotatividade de profissionais, enfraquecendo o fortalecimento de protocolos; a auséncia de
manuais com notas técnicas nas salas de vacina, de fluxogramas com direcionamentos da
coordenacdo da imunizacdo; aos problemas logisticos relacionados a seguranca dos
profissionais e a estrutura fisica das unidades de saude.

Tais dificuldades, como a falta de planejamento, gestdo e coordenacdo na
campanha, foi um desafio nacional. A demora na entrega da vacina e a auséncia de apoio
logistico para proteger os profissionais das agressdes sofridas pela populacdo foi destacada na
fase 1, enquanto a fase 2 esclareceu que a preocupacéo da gestdo girou em torno dos nimeros
e ndo da seguranca do paciente. Na perspectiva dos profissionais, a gestdo cultivou uma
vacinacdo competitiva de dificil acesso, relacionada a centralizacdo de ac¢les, muitas vezes,
desordenadas e infundadas.

Outros problemas como hesitacdo vacinal, desconfianca do publico e fake news
foram comprovados durante toda a campanha de imunizagédo no Brasil e no mundo, e fizeram
parte da rotina dos profissionais de saude. A desinformacao, a rejeicdo e a falta de adesdo,
principalmente, nas doses de reforco, além do medo de reacéo pos vacinal, foram observados.

Tanto na fase 1 quanto na fase 2 desta pesquisa, 0s relatos se voltaram para os que
hesitavam a vacina por ndo ser do laboratério de preferéncia. A desconfianca esteve

relacionada, ainda a técnica de administracdo da vacina, para se ter certeza de que o
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imunizante foi totalmente introduzido. Algumas falhas durante o processo de imunizacéo,
como o extravasamento na introducdo do imunizante e administragdo de subdose, foram
disseminadas pelas midias e propagando-se por fake news, o que pode ter aumentado a
desconfianca da populacéo.

Os participantes do presente estudo ndo relataram hesitacdo vacinal entre os
profissionais de salde, pois estes se posicionaram de forma favoravel a vacinagdo. O estado
do Ceara apresenta uma robusta atuacdo no Programa Nacional de Imunizagdo, além de
estratégias como a cobranca do passaporte vacinal, distribuicdo das doses e acompanhamento
dos municipios com dificuldade logistica na aplicacdo. O governo pré-vacina, que buscou
junto ao Instituto Butantan doses para o Estado, pode ter corroborado para a adesdo vacinal.
Doses chegaram ao Estado com logistica de caminhd@es, helicdpteros e avides.

A ndo hesitacdo nem recusa e sim o0 aguardo para aderir a vacinagdo estiverem
presentes em outros estudos, como o realizado com 184 militares veteranos dos EUA. Embora
aceitassem vacinas durante o servico militar, um legado de desconfiangca do governo e do
sistema de saude levou esses veteranos a ficarem indecisos sobre se ou quando aceitariam a
vacinacdo contra a Covid-19. A maioria indicou que ndo estava recusando a vacina¢do, mas
esperando para decidir sobre a vacinagdo, as vezes indicando que estava observando para ver
0 que acontecia com os outros vacinados (GARDNER et al., 2022).

Vale contextualizar que os profissionais de salde ndo tiveram informacdes e
ferramentas Unicas para combater hesitacdo vacinal e fake news em tempo real, visto que 0s
estudos e atualizagdes sobre imunizantes estavam em processo de validacdo cientifica. A
comunicagdo com grupo de pessoas que ndo possuiam um conhecimento cientifico bésico foi
desafiadora visto que as fake news apresentaram facilidades de disseminacgéo, sendo abordado
uma comunicacdo personalizada nas redes sociais. Usuarios justificaram que ndo recusaram a
imunizacdo, apenas aguardavam a presenca de efeitos adversos nos que foram imunizados.

Em estudo, os motivos encontrados para a recusa vacinal em pouco mais da
metade dos participantes foram a preocupacdo com os efeitos colaterais da vacina e metade
dos participantes expressaram preocupacdo com a falta de pesquisa. Uma menor parte dos
participantes estava preocupada com a eficacia da vacina, ndo se sentia em risco de Covid
grave, desconfiava do governo, da inddstria farmacéutica, dos fabricantes de vacinas e/ou da
midia, estava preocupada com o processo de desenvolvimento da vacina estar sendo
apressado, ou preocupada com a mudanca no intervalo maximo entre a primeira e a segunda
dose da vacina de 3 para 12 semanas, além de uma pequena parcela relatar ter tido Covid-19

como uma das principais razfes para a recusa da vacinagdo (BELL et al., 2022).
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A medida que a incerteza da pandemia e a politizacdo das vacinas continuam, é
necessario garantir que todos os prestadores de cuidados de salde recebam informacdes
precisas de fontes de informacdo respeitiveis em que possam confiar. E preciso que os
prestadores de cuidados de satde tenham informacdes e ferramentas disponiveis para fornecer
informacdes e recomendagOes de qualidade aos pacientes sobre vacinas (BRAUER et al.,
2021).

Marrocos é o pioneiro no campo de vacinacdo e programas de salde no
mediterraneo ocidental, com taxas de cobertura vacinal acima de 90% contra varias doencas.
A hesitagéo vacinal foi enfrentada com um robusto processo de regulacéo para a aprovagéo da
vacina, além do Ministério da Salde ter investido em campanhas de comunicacdo para
informar, tranquilizar, incentivar as pessoas a se vacinarem (BOURHANBOUR;
OUCHETTO, 2021). As maiores liderancas do pais foram as primeiras a serem imunizadas,
diferente do que ocorreu em nosso pais. Motivos estes renderam sucesso ao Marrocos na
primeira fase de imunizacédo contra |Covid-19.

A demanda elevada/superlotacdo também foi uma dificuldade encontrada e
evidenciada pela aglomeracdo de pessoas em filas, realidade imposta justificada pela urgéncia
e escassez da vacina e o desespero da populacdo. Foi desafiadora a manutencdo das medidas
sanitarias de distanciamento social na imunizacao, pois a demanda era altissima em contraste
com a quantidade de profissionais. As medidas de vacinacdo em lugares provisorios foi uma
medida adotada por varios paises a fim de conter a superlotacéo.

Sobrecarga de trabalho e exaustdo/pressdo por producdo ocorreu ndo s6 na
campanha de imunizagdo contra Covid-19. Jornadas longas, auséncia de descanso
remunerado, trabalhos em condic¢Oes insalubres sob chuva e sol foram a realidade dos
trabalhadores que atuaram na linha de frente de imunizacdo contra Covid-19. As cargas de
trabalho e pressdo psicoldgica sdo responsaveis por desgaste emocional e fisico podendo ter
como consequéncia erros/incidentes e deteriorizacdo da salde dos profissionais envolvidos.
Estudos internacionais validam os achados da sobrecarga sobre os profissionais de
enfermagem. Implicacfes para a gestdo de enfermagem surgiram no estudo com a experiéncia
de enfermeiros da Turquia, que apontou a necessidade de proteger os enfermeiros com
medidas importantes como o uso de forte ajuda psicossocial e psicoldgica, suprindo suas
necessidades basicas, proporcionando apoio social, distribuicdo justa das atribuicdes e a
determinacéo da jornada de trabalho ideal para prevenir os danos que possam surgir devido ao
aumento da carga de trabalho (CENGIZ, 2021).
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Falhas de comunicacdo na equipe e com usuarios também foram uma dificuldade
encontrada na fase quantitativa. Pode ser observado como estratégia de comunica¢do com a
populacdo o uso de midias sociais como instagram, dos municipios que, por vezes,
orientavam a populacgéo, entretanto os profissionais de saude ndo recebiam as informacdes
antecipadamente, o que gerou ruidos de comunicacéo e conflitos entre usuérios e profissionais
motivados por desencontros de informagdes.

As falhas de comunicacdo entre profissionais, usuarios e gestores foi frequente e
dificultou o pleno sucesso da campanha de imunizacdo contra Covid-19. Comandos
desencontrados repassados por midias digitais para profissionais e usuarios, por vezes, tirou a
credibilidade dos usuarios nos profissionais por informacdes divergentes acerca da campanha.

As informacdes por meio das midias digitais da gestdo com os profissionais de
salde foi um dado presente, necessario para agilizar a rapida disseminacdo de informacGes
referentes a campanha de imunizacdo, entretanto houve limitacbes nessa forma de
comunicagéo, visto que depende de fatores externos como a qualidade da internet na unidade
e limitacdo da atuacdo nas atividades extra-muros, pois nem todos os profissionais portavam
smartphones nem possuiam internet movel, para consultar dados novos e informacGes que
mudavam diariamente.

Para combater o desperdicio de doses, grupos foram criados para a realizacdo das
vacinas e a abertura de frascos multidose, o que gerou conflito e comunicacao ineficaz com a
populacdo. A imprevisibilidade foi apontada em estudo na Califérnia que avaliou as
experiéncias e percepc¢des da Covid-19 em fontes confidveis de informacdes. Os profissionais
relataram navegar pelo fluxo constante de novas informagdes durante a pandemia de COVID-
19 a0 mesmo tempo em que gerenciavam as demandas de trabalho flutuantes e protegiam sua
prépria saude e seguranca em um local de trabalho, descrito por véarios participantes como
uma “zona de guerra”, caracterizado pela imprevisibilidade (BRAUER et al., 2021).

O desrespeito da populacdo foi evidenciado pelo discurso da escolha da vacina
pelo usuario, agressividade com os profissionais, desrespeito referente aos grupos prioritarios,
discussdes na unidade de salde, filmagem e utilizacdo de cameras ndo autorizadas pelos
profissionais e agressdes verbais. Tais fatores externos trouxeram dificuldades e incluiram
temperatura no drive thru, barreiras geograficas, sociais, fator tempo escasso e interferéncia
politica, lentiddo no avango das faixas etarias de imunizagcdo o que trouxe conflitos e
discussfes nas unidades de saude. Fatores externos, como altas temperaturas, concomitantes
ao uso de EPI, também foram achados registrados por outros autores em Santa Catarina
(SOUZA, 2021a).
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As dificuldades encontradas relacionadas aos imunizantes como imunobiolégicos
com especificidades distintas dos laboratorios, o destino do sobressalente de doses, 0s
conflitos para o uso dos frascos multidoses foram o maior desafio com a populacao, pois, para
a abertura do frasco, era necessaria uma quantidade de pessoas agendadas para evitar
desperdicios de doses, o que gerou desentendimento entre profissionais e populagéo.

O desrespeito dos préprios profissionais se deu com aqueles que tiveram um
posicionamento contrario a vacinacdo, inclusive com resisténcia a participar dos minimos
treinamentos que existiram. A hesitacdo e recusa vacinal de profissionais de salde e ideias
contrérias a vacina estiveram presentes ndo s6 no estudo, dados de comportamento
observados ndo s6 no pais como no mundo. Um estudo no Reino Unido realizado com 116
profissionais de saude e servico social identificou fatores que influenciaram a vacina¢do como
variacbes nas crencas, atitudes e comportamentos de vacinacdo por fatores
sociodemogréficos, incluindo etnia. Preocupacdo com efeitos colaterais e pressdo da chefia
para tomar a vacina contra Covid-19 foram associadas a recusa da vacinacdo (BELL et al.,
2022; HOFFMAN et al., 2022).

A desvalorizacdo profissional também foi um aspecto relatado no grupo focal, o
que desmotivou profissionais de enfermagem. Estudo na Turquia encontrou desvalorizagdo
profissional no periodo de pandemia, causando dificuldade na atuacdo e motivacdo dos
enfermeiros. Um participante respondeu que estava exausto e que, apesar de ser 0s que mais
lidam com os doentes, enfermeiros ndo sdo valorizados, diminuindo a motivacao e satisfacdo
no trabalho (CENGIZ et al., 2021).

A desvalorizagdo sentida pelos profissionais do estudo e do exterior se contrap6s a
valorizagdo vivenciada pelos participantes do estudo de Santa Catarina, em que estes
revelaram maior animo da sociedade na campanha de vacinacdo e maior reconhecimento da
relevancia da enfermagem nas acdes realizadas, tendo os Ultimos recebido homenagens
(SOUZA, 2021a).

O sucesso da campanha de vacinagcdo em outros paises, como Marrocos, se deu
por uma gestdo atuante e planejada. O pais sofreu economicamente com o primeiro lockdown
e ndo pode suportar um segundo. A vacinacdo da populacdo tornou-se prioridade para o
governo que disponibilizou todos os recursos financeiros e logisticos para atingir esse
objetivo. De fato, Marrocos antecipou o planejamento para a implementacdo de uma
estratégia de vacinagdo, como a assinatura de acordos para a aquisicdo de vacinas, a

transferéncia de tecnologia e a participacdo em ensaios clinicos. Acordos foram realizados
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com empresas farmacéuticas para a obtencéo de vacinas suficientes para a reducéo do risco de
atrasos na entrega (BOURHANBOUR; OUCHETTO, 2021).

Diante do exposto, é possivel refletir que varios eventos de ndo conformidades,
erros e incidentes aqui levantados poderiam ter sido evitados se as unidades de saude
promovessem atendimentos e servigos eficazes com participagdo das liderangas de forma
auténtica e ética. Os gestores precisam investir em praticas seguras por meio de treinamentos
constantes das equipes, garantia de insumos de qualidade, revisdo dos processos de trabalho e
dos protocolos baseados em evidéncias, incluindo tomadas de decisfes assertivas diante dos

erros e incidentes no processo de imunizag&o.

5.3 Analise dos dados quantitativos e qualitativos fundidos

Realizando-se o tratamento analitico de todos os relatos subjetivos oriundos dos
depoimentos do grupo focal (fase 2) e das respostas as questdes abertas do formulario (fase
1), realizado com auxilio do programa MAXQDA®, chegou-se a um total de 288 unidades de
registro/contexto para analise integrada. Destas, 107 foram codificadas como dificuldades
enfrentadas no processo de imunizagdo contra Covid-19, 119 como fatores contribuintes para
ndo conformidades e 62 abordaram detalhes das ndo conformidades presenciadas, incluindo
os exemplos dos erros de imunizacdo e incidentes ocorridos, assim como sentimentos
relatados pelos participantes.

A Figura 3 é uma matriz de codigos gerada no Software MAXQDAZ®, indicando a
representatividade de cada cédigo (categoria/subcategoria) em relacdo a todos os segmentos
codificados. A interpretacdo se da da seguinte forma: quanto maior o circulo, maior a

representatividade desse tema no escopo da analise de contetdo.
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Figura 3. Visualizador da matriz de cddigos da anélise de conteddo

Lista de Codigos INVEN... | INCID... | RESUL...
€3 Difcutdades nfantadas
@) Condicoes de trabalho insalubres t .
(24 Desrespeito aos profissionais
(54 Sobrecarga de trabalho .
(4 Demanda elevada superlotacéo

@4 Dificuldades relacionadas a imuniza

® o 0 0

(@4 Hesitacao vacinal/ fake news
(@4 Fatores contribuintes
(@4l Falhas de comunicagao

(@4 Falhas Estruturais ° ]

(54 Falhas de planejamento e gestdo °
© 4 Ndo conformidades . ]
& ) Erros/falhas ]
(=g Administracdo do imunizante fc
(24 Aproveitamento de imunizantes
(=g Validade expirada
(&4 Desperdicio de imunizantes
(= ¢ Armazenamento inadequado .
(g Incidente L]
(= ¢ Administracdo de imunizante fo
(=g Administracdo de Imunizantes e ' ®
(@ g Extravasamento de imunizantes
(= ¢ Notificacdo de eventos adversos
(24 Sentimentos e acdes na ndo conformid:

(=4 Experiéncias exitosas

Fonte: MAXQDA Analytic Pro 2022.

Percebe-se que 0s participantes da pesquisa concentraram-se em discutir 0s
fatores contribuintes para os problemas de seguranca do paciente presenciados durante a
campanha de imunizacdo contra Covid-19, principalmente no que diz respeito as falhas
estruturais do sistema de salde e de suas unidades de atendimento, seguidas das falhas de
comunicagdo. Destacaram-se, ainda, as dificuldades enfrentadas em todo o0 processo,
incluindo sobrecarga de trabalho, demanda elevada, hesitacdo vacinal e dificuldades
relacionadas aos proprios imunizantes, com seus diferentes fabricantes e recomendacdes
especificas.

A seguir, apresentam-se as convergéncias e divergéncias dos resultados

encontrados nas duas fases da pesquisa, sintetizadas no Quadro 2.
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Quadro 2. Sintese das convergéncias e divergéncias dos resultados quantitativos e

qualitativos
Resultados Resultados Convergéncias e divergéncias
guantitativos qualitativos
n =148 n=9

Principais ndo conformidades e erros identificados

na Imunizacéo Covid-19

— Diferentes imunizantes na mesma Categorias
caixa térmica (66,9%)
—  Desperdicio de doses (27,7%) 1.1 Mas praticas
— Aproveitamento de imunizantes
de frascos diferentes para compor | 1.2 Errosde
uma dose da vacina (26,4%) Imunizagao e
incidentes

A maioria das participantes confirmou as trés
principais ndo-conformidades elencadas na fase 1.
Porém, mesmo evidenciado como principal ndo-
conformidade o armazenamento de diferentes
imunizantes na mesma caixa térmica, houve relatos
de enfermeira e técnica que ndo coadunavam com
essa pratica e, portanto, ndo permitiram em suas
unidades.

Fase do processo em que aconteceu

— Aprazamento (66,9%) Categoria

— Registro/notificacdo (49,3%)

—  Preparo do imunizante 1.2 Erros de
(extravasamento, perda, trocade | imunizacéo e
frasco, outro) (40,0%) incidentes

— Administragdo do imunizante
(paciente, idade, dose, via,
vacina errados, outros) (33,3%)

Apesar da maior parte das participantes da fase 1 ter
considerado o aprazamento como a fase do processo
de vacinagdo mais envolvida nos erros, na etapa
qualitativa as profissionais de enfermagem
divergiram, trazendo dados novos e mais
relacionados a fase de registro e notificacdo, bem
como as de preparo e administracdo do imunizante.
Segundo elas, houve mais erros nessas Ultimas
etapas. Também surgiu dado novo, como preparo e
administracdo por profissionais diferentes, para
agilizar o atendimento.

Incidentes: tipo e descrigédo

Tipo: Categoria
— Incidente sem dano (94%)

1.2 Erros de
Descricdo do incidente: imunizacdo e
—  Extravasamento de imunizante incidentes
— Administragdo de imunizante
errado

Diversos erros de identificacdo, técnica, dose,
administraco e registro foram citados nas fases 1 e
2 da pesquisa. A quantidade de incidentes relatados
na fase 1 foi subdimensionada segundo o0s
integrantes da fase 2.

Na fase 1, a maioria dos incidentes foi classificada
sem dano, com um unico considerado dano leve.
Este foi explicado por uma enfermeira na fase 2,
que relatou uma situacdo de extravasamento do
imunizante no momento da administracdo, sendo
necessaria aplicacdo de uma nova dose. Assim, o
paciente apresentou febre, cefaleia e taquicardia.
Quanto a administracdo do imunizante errado,
alguns participantes da fase 1 registraram que a
dose aplicada no usuario ndo correspondia ao
mesmo fabricante da dose anterior. Fato confirmado
na fase 2. Uma enfermeira levantou a hipdtese da
ocorréncia do incidente na ocasido de uma subdose
ou superdosagem de imunizante, visto que houve
subnotifica¢do de erros de imunizagéo.

Fatores contribuintes para os incidentes

—  Profissionais (47,0%) Categoria

2. Fatores

Nas fases 1 e 2, fatores contribuintes dos diferentes
tipos foram os mais relatados devido a diversidade
de aspectos que influenciaram o pleno andamento
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—  Externos (23,5%)
— Institucionais (17,6%)

— Do usuério (5,9%)

contribuintes

da campanha de imuniza¢do contra Covid-19. Na
fase 2, surgiram os fatores contribuintes sistémicos
da gestdo em saude, os quais englobam fatores que
atravessam a gestdo como um todo. Na fase 1,
fatores profissionais e externos foram o0s
predominantes, divergindo da fase 2, em que 0s
fatores sistémicos tiveram maior destaque.

Fatores profissionais
unicacdo inadequada

uldade de trabalhar em equipe
tencdo

ecarga de trabalho

Categoria
2.2 Fatores
individuais/
profissionais

Segundo os participantes da fase 1, fatores
profissionais foram os que mais contribuiram para
erros, incluindo falhas cognitivas e de
comportamento. Na fase 2, os participantes
destacaram o fator sobrecarga de trabalho como o
mais envolvido na ocorréncia de erros e incidentes.

Fatores externos
—  desrespeito aos profissionais
— influéncia politica
— area geogréfica de dificil acesso
—  discussdes entre usuarios
— lentiddo nas filas

Categoria

2.3 Fatores
externos

Na fase 1, foram identificados pelos profissionais
varios fatores externos. Na fase 2, as interferéncias
politicas tiveram destaque nos relatos dos
participantes, contribuindo com a hesitagéo vacinal,
o0 desperdicio de doses por m& administracdo dos
imunobioldgicos como expiragdo do prazo de
validade e desorganizagdo da gestdo. Também
houve tentativas de desvio de doses no inicio da
campanha, ndo autorizada por profissionais
concursados.

Acdes de melhoria implementadas apds os erros e incidentes

— Relato do erro ou incidente
(28,3%)

— Ac0es direcionadas ao paciente
(29,7%)

—  Acdes direcionadas ao
profissional (21,3%)

— Ac0es direcionadas ao servigo de

e fluxos) (20,2%)

salde (reorganizagdo de processos

Na fase 1, foram citadas acOGes de melhoria
direcionadas ao monitoramento, observacdo e
didlogo com o paciente, seguido do relato do
erro/incidente por meio da comunicagdo aos setores
responsaveis. Na fase 2, os achados convergiram,
mas os participantes ndo deram énfase ao tema.

Relato do erro ou incidente

A notificagdo e emissdo dos formulérios (registro
do incidente) foi explicitada na fase 2, a partir dos
achados da fase 1. Na fase 2, segundo o relato do
caso de um incidente pela enfermeira envolvida, o
impresso foi enviado a rede de frio, em 4 vias, para
o0 incidente ser acompanhado pela coordenagdo da
imunizacdo. Entretanto, os profissionais envolvidos
ndo tiveram feedback do caso pela gestdo. Entéo,
apenas tiveram maiores informagdes entrando em
contato com o préprio usuario.

Acoes direcionadas ao paciente

— observacdo/ monitorizacéo

— didlogos com o paciente
convocacdo deste

e

Na fase 1, destacou-se observagdo/monitorizacéo,
convocacdo e comunicagdo com o paciente. Na fase
2, além do dialogo foi estabelecido monitoramento
por meio de contato telefénico e encaminhamento
deste para a atencdo hospitalar em caso de piora do
quadro ap0s a imunizacao.

Acdes direcionadas ao profissional

As acles citadas na fase 1 foram direcionadas a
capacitacGes, orientacbes e didlogo com o0s
profissionais. Na fase 2, os relatos confirmaram
essas acdes, ressaltando a lideranca do enfermeiro
como vacinador diante do novo imunizante,
tomando a frente da administracdo das vacinas, 0
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que pode ter mitigado erros e incidentes.

Acdes direcionadas ao servico de
saude

Na fase 1, atribuicdo das fungdes, reorganizacédo dos
espacos, otimizacdo dos fluxos e recuperacdo dos
dados de vacinacdo do usuario foram acles nos
servicos para a correcdo dos erros/incidentes. Na
fase 2, um dado novo incluiu a mobilizagdo de maes
de criancas de uma creche para imunizacdo destas,
como forma de combate ao desperdicio de doses
proximas a expiracdo do prazo de validade. N&o foi
citada acdo direcionada aos servicos de salde pos
erro/incidente.

Dificuldades Encontradas

Auséncia de recursos/ recursos
insuficientes ou inadequados/
falhas estruturais (24,8%)

Falta de conhecimento e/ou
capacitacdo, experiéncia e/ou
treinamento inadequado (21,8%)
Falhas no planejamento e na
gestdo (21,0%)

Hesitacdo vacinal e desconfianca
do publico/ fake News (18,7%)
Demanda elevada/ superlotacéo
(15,7%)

Sobrecarga de trabalho e exaustdo/
pressao de producéo (9,7%)
Falhas ou dificuldades de
comunicagdo na equipe e com 0s
usuarios (9,7%)

Desrespeito da populagdo(9,7%)

As dificuldades relatadas na fase 1 foram diversas,
desde a auséncia de recursos e falhas estruturais,
auséncia de capacitagdo, planejamento e gestdo;
hesitacdo vacinal, alta demanda e fatores externos.
Na fase 2, as participantes confirmaram estas
dificuldades, dando detalhes de suas experiéncias.

Auséncia de recursos/
recursos insuficientes ou
inadequados/

falhas estruturais

As principais dificuldades relatadas na fase 1 foram
auséncia de recursos e falhas estruturais,
confirmadas na fase 2, em que o quantitativo de
vacinas registradas foi subdimensionado, doses
realizadas ndo registradas, recursos humanos e
insumos insuficientes como gerador; bobinas,
inclusive para rodizio destas na rede de frio; caixas
térmicas; freezers; quedas de energia; hospital
utilizado como apoio, devido & instabilidade
elétrica; condigdes insalubres de trabalho, como
auséncia de &gua e refeicdo; além da falta de
suporte logistico para eventos adversos.

Falta de conhecimento e/ou
capacitacao, experiéncia
e/ou treinamento inadequado

Na fase 1, quase metade dos participantes afirmou
ter capacitagdo, o que surpreendeu os integrantes da
fase 2, pois o relato desse grupo ndo confirmou os
achados da fase 1. Os relatos foram que os
profissionais, em sua maioria recém-contratados,
ndo tiveram treinamento ou capacitacdo. Doses
foram perdidas pela inabilidade do manuseio do
imunobioldgico. Profissionais da area
administrativa ndo conheciam um registro de vacina
ou um aprazamento. Havia desconhecimento sobre
0 uso das doses remanescentes, as informacdes
eram passadas de forma imediatista. Os
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profissionais sentiram-se desvalorizados e inseguros
pela auséncia desse suporte.

Falhas no planejamento e na gestéo

Na fase 1, destacou-se o atraso no repasse de
informacdes e de vacinas, confirmado na fase 2. A
falta de planejamento e direcionamento da
coordenacdo da imunizacdo e auséncia de apoio
logistico para preservar a integridade dos
profissionais também foram citados. Na fase 2, os
profissionais revelaram a tentativa de reduzir
incidentes, entretanto foi a gestdo ndo se preocupou
com a seguranga do paciente e sim com nimeros,
por isso o surgimento dos drives thru para dar
retorno as autoridades. Havia uma competitividade
entre gestores. A falta de informatizacdo foi um
fator que dificultou a campanha. A vacinacdo foi
centralizada, o que dificultou o acesso da
populagdo. A ma gestdo foi considerada, na fase 2,
0 maior problema na campanha de imunizagéo
contra Covid-19.

Hesitacdo vacinal e desconfianca do
publico/ fake News

A hesitacdo vacinal foi um achado da fase 1
evidenciado pela recusa vacinal, escolha arbitraria
do laboratério do imunizante, desconfianca dos
usuarios em relacdo aos profissionais quanto a
administracdo completa da vacina. Na fase 2, um
dado novo surgiu, em que participante relatou que
um individuo foi imunizado com mais doses que o
recomendado, aproveitando-se de falhas do sistema
de informacéo do estado.

Demanda elevada/ superlotagéo

Nas fases 1 e 2, foi abordada a alta demanda para a
vacinacdo contra Covid-19. Foi relatada dificuldade
na manutencdo da calma e atencdo diante da
quantidade de individuos que deveriam ser
vacinados em curto espaco de tempo. Foi inevitavel
0 descumprimento das medidas sanitarias de
distanciamento social na amostra estudada.

Sobrecarga de trabalho

A fase 1 convergiu com a 2, em que os profissionais
relataram incapacidade de suportar todo o processo
de vacinacao, com horario de trabalho estendido em
que a hora da saida foi condicionada ao término das
doses, sem folgas. Em resumo, houve exaustdo e
propensao ao erro.

Falhas ou dificuldades de
comunicagao na equipe e com 0s
usudrios

As fases 1 e 2 contemplaram falhas na comunicagédo
entre profissionais, 0 que propiciou erros e
incidentes. Administracdo de imunizantes errados
ocorreu por falha nesse processo. A informacao nédo
chegou aos usuérios como deveria por indmeros
problemas, como a divulgacdo das informagdes por
midias digitais em que muitos ndo tinham acesso.
Além do desencontro dessas informagdes em que a
gestdo fornecia a informacdo que os profissionais
n&o receberam, o que gerou conflito de informacGes
entre usudrios e profissionais. Na fase 2, foi
explicitado que pacientes agendados ndo
compareciam para serem imunizados.

Desrespeito da populagéo

Na fase 1, o desrespeito ao profissional foi
evidenciado por registro com dispositivos de
camera de celulares sem autorizagdo, coercdo e
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agressdo verbal e fisica ao profissional na tentativa
de obter o imunobiolégico do laboratdrio escolhido.
A discussdo na fase 2 divergiu da fase 1, em que o
desrespeito da populacdo ndo obteve destaque.

Fonte: elaborado pela autora.

A andlise de contetdo tematica possibilitou a organizacdo, codificacdo,
categorizacdo e inferéncia dos contetudos dos depoimentos reunidos no grupo focal, em seus
respectivos contextos de trabalho, e nas suas conexdes com os demais resultados da etapa
quantitativa. A nuvem de palavras, a seguir, representa modelos mentais partilhados sobre a
Imunizacdo contra Covid-19 e seus desdobramentos na seguranca do paciente. Por meio de
perspectivas, crencas e pontos de vista, os individuos perceberam, partilharam e definiram
suas experiéncias nessa campanha de imunizacao.

A sintese dos dados muito refletiu sobre o posicionamento dos profissionais. A
analise da nuvem aponta as evidéncias dos relatos dos profissionais enquanto protagonistas no
processo de imunizacdo, discutindo aspectos como vacinas, doses, informacbes e erros
ocorridos. A nuvem representa as diversas dificuldades enfrentadas na campanha de

imunizacdo contra Covid-19.

Figura 4. Nuvem de palavras produzida a partir dos relatos dos participantes sobre
Imunizacéo contra Covid-19 e seus desdobramentos na seguranca do paciente
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Fonte: MAXQDA Analytic Pro 2022.

No nivel mais superficial de observagdo, é evidente o destaque as palavras
PROFISSIONAIS, ERRO, FALHA, PACIENTE, VACINAS, PESSOAS, DOSES,
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POPULACAO, COMUNICACAO. Percebe-se que os termos em destaque relacionam-se com
aspectos centrais das percepcdes e dos sentimentos dos profissionais quanto as dificuldades
no processo de imunizacdo contra Covid-19, as quais se complementam com as palavras
situadas na periferia da nuvem, como REGISTRO, QUANTIDADE, TREINAMENTO,
INSUMOS, INFORMACAO, CAPACITACAO.

De forma geral, os proferimentos mais recorrentes referem-se a falta de
informacdes e de suporte da gestdo quanto a treinamentos e capacitacdes, que refletiram,
diretamente, nos erros do processo.

Interpretando os dados quantitativos e qualitativos fundidos, conclui-se que 0s
achados da fase 2 (qualitativa) ndo apenas explicam, mas acrescentam informagdes valiosas
para a compreensdo dos aspectos envolvidos na seguranca do profissional e do paciente na
campanha de Imunizacdo contra Covid-19 no Ceara.

As ndo conformidades relatadas neste estudo tiveram destaque e relevancia tanto
na fase quantitativa quanto na fase qualitativa. A convergéncia dos dados confirmou que a
imunizacdo foi marcada por mas préaticas evitaveis, erros programaticos que poderiam ser
solucionados com melhor infraestrutura, recursos humanos e materiais adequados,
organizagdo, gestdo, comunicagdo, supervisdo nas salas de vacinagcdo ou extramuros e
capacitacao.

As dificuldades encontradas na campanha de imunizacdo, elencadas na fase
guantitativa, convergiram com o0s achados da fase qualitativa. A falta de dialogo, a
comunicacdo ineficaz da gestdo com os profissionais e usuarios, restrita as redes sociais, além
de condicGes insalubres de trabalho, marcadas pela auséncia de recursos/insumos basicos
como agua, horario para refeicdo, auséncia de auxilio deslocamento, auséncia de vinculo
empregaticio e ma remuneracdo sdo dificuldades enfrentadas pelos profissionais de
enfermagem até hoje.

Do mesmo modo, confirmou-se que 0s principais erros de imunizagao envolveram
as etapas de administracédo e preparo. A identificagdo com outros estudos demonstra que erros
de imunizacdo possivelmente ocorreram no mundo e necessitam ser descritos para sua
mitigacdo e desenvolvimento de estratégias para minimizacdo do risco para 0 paciente,
mesmo em situacOes de desastres como a pandemia Covid-19, afinal a seguranca deve estar
em primeiro lugar.

O desperdicio de doses ocasionado por dosagens incorretas, preenchimento
incorreto de seringas, distribuicdo de doses proximo a data de expiracdo das vacinas foram

descritos no estudo apenas na fase 2, trazendo novos dados para analise dos erros de
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imunizacdo. Esse manuseio inadequado e a mé gestdo da campanha de vacinacdo gerou
desperdicio de doses em um periodo de escassez de doses em que a meta era de zero perdas.

A perda de doses antes da chegada a unidade de saude pode ter se dado pela
centralizacdo das vacinas, demora na distribui¢do, ou distribuicdo de vacinas proximo a data
de expiracdo e influéncias politicas relatadas na fase qualitativa, como tentativa de desvio de
doses do publico-alvo.

Erros de vacinacdo ocorreram e foram distribuidos em fases para identificacdo do
momento mais frequente em que ocorreram, os quais foram divergentes nas etapas 1 e 2 do
estudo. Na fase quantitativa, os erros de aprazamento tiveram destaque, seguidos do registro,
divergindo da fase qualitativa, que trouxe dados novos e mais relacionados a fase de registro e
notificacdo, bem como as de preparo e administracdo do imunizante. Também surgiu dado
novo, como preparo e administracdo por profissionais diferentes, para agilizar o atendimento.

Os participantes da fase qualitativa trouxeram falhas de gestéo, inclusive, na rede
de frio. Enfermeiros sdo capazes de detectar falha em qualquer fase do processo de
imunizacdo, inclusive na manutencdo da rede de frio, aplicacdo dos protocolos em caso de
falhas e qualquer alteracdo encontrada na rede. O monitoramento adequado da temperatura e
0 registro sdo vitais para uma administracao segura e eficaz da imunizacdo contra COVID-19.

Os principais fatores contribuintes para erros/incidentes na etapa quantitativa
foram os profissionais. O foco em pessoas e ndo em sistemas falhos foi a 6tica encontrada
nessa fase para explicar os eventos, entretanto a fase qualitativa revelou que o maior problema
foi o sistema falho.

Sabe-se, de acordo com a cultura de seguranca do paciente, que 0s eventos
adversos sao considerados um problema de saltde publica relacionado a sistemas falhos e ndo
a falhas em pessoas. Na fase quantitativa deste estudo, os participantes atribuiram os erros e
incidentes a falhas direcionadas aos profissionais, enquanto, na fase qualitativa, foram mais
enfatizadas as falhas relacionadas ao sistema. Este dado pode ter relacdo com o fato de o
grupo focal permitir um lugar de fala para as subjetividades e perspectivas individuais de cada
participante. Assim, sentiram-se a vontade para relatar sentimentos, vivéncias, prazeres e

dissabores encontrados no trabalho durante a campanha da imunizacéo.
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6 CONCLUSAO

Este estudo de métodos mistos abordou a perspectiva dos profissionais de
enfermagem sobre o processo de imunizagdo contra Covid-19 e seus desdobramentos na
seguranca do paciente. Percebeu-se que os relatos dos participantes, em ambas as fases do
estudo, demonstram a satisfacdo destes ao trabalharem em algo tdo grandioso, colaborando
com a elucidagdo dos aspectos envolvidos na seguranca do paciente, apesar das inimeras
dificuldades enfrentadas em todo o processo. Foram observados, portanto, erros e acertos de
uma acdo que esta contribuindo, consideravelmente, para o controle da Covid-19 em todo o
mundo.

Segundo os profissionais de enfermagem participantes do estudo, o processo de
imunizacdo contra Covid-19 influenciou a seguranca do paciente no estado do Ceara,
principalmente, nos aspectos relacionados a falhas de planejamento e gestéo, falta de estrutura
e recursos materiais, além de falhas na comunicacdo e capacitacdo dos profissionais
envolvidos.

Foram identificadas as circunstancias da imunizagdo contra Covid-19 que
envolveram risco a seguranca do paciente, como nos casos de vacinacao fora das unidades de
salde (como em drive trhu), superlotacdo das unidades, ou nas situacGes em que 0S
profissionais encontravam-se despreparados, ndo capacitados ou sobrecarregados.

Em seguida, pode-se enumerar as ndo-conformidades mais frequentes no processo
de imunizacgdo, a saber: armazenamento de diferentes imunizantes na mesma caixa térmica;
desperdicio de doses; e aproveitamento de imunizantes de frascos diferentes para compor uma
dose da vacina. Tais ndo conformidades foram categorizadas como mas praticas na
imunizacdo, tendo algumas resultado em incidentes. Os incidentes mais comuns foram:
administragdo de imunizante errado, aprazamento de imunizante fora do recomendado e
extravasamento de imunobioldgicos.

Evidenciaram-se, ainda, os principais riscos e fatores contribuintes para 0s
incidentes de seguranca relacionados a gestéo, aos profissionais e aos pacientes, destacando-
se fatores sistémicos da gestdo em saude (planejamento ineficaz, falta de preparo e estrutura,
dentre outros), fatores profissionais (comunicacdo inadequada, desatencdo, sobrecarga de
trabalho) e fatores externos (influéncia politica, fake news, hesitacdo vacinal).

Ao final, foram elucidadas as percep¢des dos trabalhadores em relagdo aos
problemas de seguranca vivenciados na imunizacdo contra Covid-19, tendo sido exploradas as

diversas dificuldades encontradas no processo, as quais merecem ser exploradas em
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programas de educacdo permanente, a fim de oferecer subsidios para treinamentos e

capacitacdes a curto e a longo prazo paras as equipes de imunizacdo do Estado e do pais.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo da campanha de imunizacdo contra Covid-19, no Ceard, evidenciou o
desdobramento de um dos maiores desafios que os profissionais de enfermagem ja
enfrentaram no mundo: apds ser linha de frente na area assistencial, uma campanha de
imunizacdo em meio a pandemia que ceifou, aproximadamente, sete milhGes de vidas no
mundo. Proporcionalmente, 10% das vidas perdidas ocorreram no Brasil, pais este que
representa 3% da populagdo mundial.

As ndo-conformidades aqui evidenciadas vdo de encontro as boas praticas de
imunizacdo segura. As acdes de melhoria empreendidas apds erros e incidentes na imunizagdo
Covid-19 tiveram foco na institui¢cdo/érgdo, no profissional, no processo e no paciente, um
resultado positivo do estudo.

A equipe de enfermagem tem atuado na imunizagdo contra Covid-19 desde a
descoberta da vacina, sendo a principal categoria responsavel pelo planejamento, execucao e
avaliacdo do processo. Contudo, para garantir o sucesso da imunizacéo, é importante que boas
condutas sejam tomadas quando erros ou incidentes acontecem durante o processo. Por se
tratar do risco envolvendo a vida humana, atitudes que minimizem ocorréncias de falhas
devem ser tomadas, focando na seguranca do paciente e na reducdo de danos decorrentes do
processo de imunizacao.

Cabe ressaltar que boas préaticas de imunizacdo foram quebradas em prol de se
atingir um ndmero de vacinados/dia. Existiu, entre municipios, estados e paises, uma
competitividade motivada por forcas politicas.

Os achados da fase qualitativa esclareceram as ndo-conformidades evidenciadas
no processo de imunizacéo e os fatores contribuintes e incidentes relacionados. Mas préticas e
erros de imunizacéo, segundo os participantes, foram as ndo conformidades presenciadas.

Como limitacbes deste estudo, podemos citar o tamanho da amostra abaixo da
estimada previamente, o que impossibilitou analises estatisticas mais robustas que pudessem
confirmar a relacdo entre variaveis profissionais e resultados, além do fato te ter sido
realizado em apenas um estado brasileiro. Além disso, realizar um estudo abordando erros e
ndo conformidades gera desconfortos junto aos participantes, o que pode ter sido uma
justificativa para ndo atingir a amostra esperada.

Espera-se que 0s achados dessa pesquisa possam ser utilizados pelos formuladores
de politicas publicas e trabalhadores de saiude em seus planejamentos estratégicos, na busca

por uma imunizagdo segura, ou seja, aquela que ndo causa danos ao receptor, ndo expde o0
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profissional de salide a nenhum risco evitavel e ndo gera nenhum residuo perigoso para outras
pessoas, ou seja, h& seguranca para todos os envolvidos no processo. A equipe de saude e,
particularmente, a de enfermagem, deve ser treinada e capacitada para os procedimentos de
organizacdo e manutencdo da sala de vacinas e equipamentos, gestdo, conservacdo dos
imunobioldgicos e orientagdes gerais, além de preparo e administragéo.

E, portanto, urgente, que os principios da Educacdo Permanente em Saude sejam
recuperados, visibilizados e defendidos nas diversas ac6es de salde e em todos os pontos da
rede de atencdo a saude do SUS, viabilizando processos mais seguros e desenvolvidos por

profissionais capacitados, treinados, justamente pagos e motivados.
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APENDICE A — INSTRUMENTO DE COLETA DOS DADOS — GOOGLE FORMS

IMUNIZAGAO CONTRA COVID-19E
SEGURANCA DO PACIENTE

Prezado (a) Profissional,

ook estd serdo convidado a participar da pesguisa "IMURIZACAD COMTRA COVID-19 E
SEGURARGA DO PRCIENTE: ESTUDD DE METODGS MISTOS", sob responsabilidade de
Larissa Sousa Sampaic Mogueira, enfermeira e aluna do Mestrado Profissional em Sadde
da Famnilia da Rede Nordeste de Formagio ermn Sadde da Familia (RENASF), e da
professora Dra. Roberla Meneses Oliveira, da Universidade Federal do Ceard. Esta
pesguisa serd realizada emn duas etapas. A primeira, quantitativa, tem como objetivo:
Investigar o processo de imunizagiao contra COVID-19 na perspectiva de trabalbadones
de enfermagem do estado do Ceard e seus desdobramentos na seguanga do pacienbe.
Leia atentamente as informagies abaixo « faga qualguer pergunia que desejar pelos
seguirtes enderecos de e-mail pooueirgs amestoslGomail oom efou

I[oherta menesesnifz br, para que iodos os procedimentos desta pesquisa sejam
esclarecidos.

0 rmafiivo que levou as pesquisadoras a estudar esse assunio considera a busca de
salugdes para os posshvels sros, incidetes & eventos adversos ermobvendo a
imunizagio contra COVID-19 no estado do Ceard, buscando-se, assim, atingir um elevada
rilvel de qualidade ¢ rigorosa controle de seguranca nos processos que envolven a
campanha de vacinagdo em nosso estado.

A elapa quantitativa desse estuda inclul um questicndnio dividide nos seguintes tdpicos:
Dados séciodemogréficos e profissionais; ados reladonados & seguranca do paciente
ria imunizagio; Dados sobre os imunizantes; & Mto-avaliagiod Avaliagio individual sobee
a qualidade do cuidado/seguranca e avaliagho da unidade de trabalha.

Para esie estuda seriio adolados os seguintes procedimentos:

Vipolt precisard de acesso & internet para responder as questies da pesquisa online

0 tempa de preenchimento serd de aprocimadarmente 10 mirutos.

s pargurias serdo kdas e respondidas pelo participante;

Mg informagdes seslio coletadas por meio de questiondio digial emdiado por link e
somente serfo ulilizadas para o objetive da pesquisa;

Vol nio terd nenhum tipo de remuneragio financeira pela participacio na pesquisa.
[Da rmesma forma, niio perderd nenhum de seus direitos;

Esta pesquisa poderd traner beneficios, pois os resultados podern gerar contribuigBes
significativas para os profissionais de saide, nas dimensdes da prética, do ensino e da
pesquisa schre knunizacso contra a covid-19 & a ssguranga do pacierte;

i qualquer mamemo woci poderd recusar a continuar participando da pesquisa e
tambsémi poderd retirar o seu consertimento, sem gue isso lbe traga qualquer prejulzo;

Sua privacidade serd respeitada de modo que suas informagies serdo consideradas
sigilosas e nenhuma delas poderd identificd-lo. Sew nome nic serd mencicnado, mem
qualquer outra informacdo capaz de identificd-lo em nossa pesquiss;

Informamaos, 1odavia, que pedem haver riscos potenciais caracier(sticos do ambiente
wirbual, reladionados & Emitagdo dos pesquisadores para assegurar tatal
confidendialidade, podenda oocorrer viclagio de dados relacionade devido ao uso de
meios eletrdnicos, ¢ das teonclogias utilizadas. Contudo, as pesquisadoras serSia
responsdveds por armazenar adequadamente os dados colelados, com o intuito de
assegurar o sigiko & a confidencialidade das informagies do participane da pesquisa
Pasa tanio, serd realizado o download dos dados coletados para um dispositive local do
tipo data traveler e, apds, serd apagado todo o registo que esteja guardado na
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platafarma virtual de colets;

0 estudo também apresenta outros rscos minimos relacionados & um beve de
desconforto ao responder o instrumenio em termas dio tempo despendida para seu
preenchimento, podendio suscitar quesibes pessoais efou gerar reflexdes de ordem
pesscal/profissicrat

0= dadas serfio armarenados em asguiva digital pelo pesquisador por um pesiodo de
cince ancs apés o término da pesquisa, conforme a Resolugdo 5100201 6 do Conselho
Macional de Sadde

0= dados do estudo serfio pubicados em eventos e revistas cientificas intemacionais,
mas a sigilo de sua participag o serd mantida;

Serd garartido a vocd o lvne acesse a todas as informagies & esclarecimentos sobre
o estudo & suas consequéncias, podendo ser requernida a qualquer momenio, antes,
durante ou depois de sua parlicipagio;

Enfatizamaos a importéncia de voo# guardar a segunda via deste dooumenta, pois & umn
direito seu. Para is=o, basta clicar na link e realizar o download do documesio. Wacé
estard panticipando do estudo por livre & espontiinea vontade &, caso queira inbesrom per
sua participagic neste estudo, niic haverd qualquer prejulzo para vocé.

O CEPYUFC/PROPES] € a instiincia da Universidade Federal do Ceard respansdvel pela
avaliagio & acormpanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envalvenda
seres humanas, Sa vocé thver alguma consideracio ou ddvida sobre a2 sua participagdo
ra pesquisa, enire em comato com o Comité de Etica em Peaquisa da UFC/PROPESQ,
Rua Coronel Munes de Melo, 1000 - Rodolfo Teéfil, fone: J366-8344/46, ou com

a pesquisadora principal: Larissa Sousa Sampaio Nogueira, Telefone: 85997572561
Endenego: Rua Coronel Raimundo Guanabara, 608, apio 1403, bairro 580 Gerarda, CEP:
G0E20210.

“Obrigatdria
1. Apds esclarecimentos, margue sua decisdo sobre participar do estudo: * 1 pame
Marcar apenss ums oval

Li & nfio concordo erm participar da presente pesquisa.
Lil & concordo em participar da presente pesguisa

Cuestiondnio séciodemagrafico e profissional

2 1. kdade*
ESCREVER 50 0 MUMERD (EXEMPLD: 35)

3. 2. Estado civil (1. Casado ou unido estével/ 2. Nao casado) *
Marcar spengs uma oval

1
2

4. 3. S (1. Masculino” 2. Femining) *
Marcar spengs uma oval

1
z



5. 4. Area Descentralizada de Sadde {ADS) *

Marcar apenas wma oval

AL CAMIMDE
ADE QUINADA
ALVE TALA

A0E FORTALEZA
ADE CALCAA
ADE MARACAMAL
ALS BATURITE
ADE ITAPIPOCA
ADE CASCANEL
ADE ARACKTI

ADE RUSEAS

ADE LIMOEIRG DD HORTE
ADE SOBRAL

AL ACHRAL

AL TIAMGLUA
ADE CRATELS
ADE CAMOCIM
ADE G

ADE SUATU

ADE BRESD SANTO
ADE CRATO

ADE JUATEIRD DO HORTE

6. 5. FungBo/categoria profissional na unidade de trabalho (1. Enfermeing) 2.
Tecnico de enfermagemy 3. Auxiliar de enfermagem)

Marcar apenas wma oval

1
3
3
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&
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10.

1.

1z

13

14

15

6. Tem pés-graduagia? (somente para enfermeiros) (1. SIMF 2. NAC)
Marcar apenas uma oval

1
2

7. Sa sim, qual drea?

&. Tipa de vinculo (1. Concursado)’ 2. Cooperado ou temparanio / 3. CLT) *
Marcar apenas wma oval

1
2
3

8. Local de atuagio coma vacinador {caso tenha trabalhado em mais deum,  *
fawor selecionar os locais)

Marque todas que se splicam.

[C]1. Secretaria de Saide

[ 2.Dvives thru

[[]2.5ala de vacina da UAPS

[[] 4. Vacinagio extra-muros (Escolas, igrejas, shoppings, cucas, creches)
[ 5 curtros equipamenos de sadde

10. Tempa de formagdo no cursa de graduacdo ou tecnica/auxiliar (em anos) *
{exemnpla: se 10 anos, colocar somente o nimers 10. Obsarvacio: s8 6 meses,
colocar somente 0.3)

11. Tempo de atuacio na drea de Imunizagio (exemnplo: se 10 anos, coloe
somente o numero 10. Observagio: se § meses, colocar somente 0.5)

12. Total de horas de trabalho por samana {carga hordriz semanal) (Pree
50 com o numero. Exemplo: 40 horas semanais = 40)

13. Numero médio de vacinagdes realizadas por vock por dia.

Imunizagdo COVID-19 e Seguranga do Paciente

14. Das seguintes siuagtes de ndo-conformidades listadas, margue agw
Que VOCE presenciou Na sua pratica durante a imunizacio contra COVID-1
(pode marcar mais de umj

Margue todas que se splicsm.

D Diferertes imunizantes na mesma caixa drmica

DT:rnpua'h.lru fora do padrio recomendado

[[] Despardicio de doses

[] Aproveitamento de imunizames de frascos dferentes para comper uma dot
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16.

17.

18

19

15. Na ausencia do publico-ahvo, & havendo excedente de dose no frasco *
(doses remanescentes), qual pratica foi realizada?

Margue todas que se spliicam.

[] "Wepa® de vacinas (chanaments imedisto de lista de espera)
[ pescarte imedisto

[[] convacagsia de pessoas da teritério

[[] comunicagds com outros postos

[] thara

16. Observou algum erro no processo de imunizacio contra Covid-197 (1. SIMY *
2 NAD)
Marcer apenas uma oval

1
2

17. Se sim, marque em que fase do processo o eme acontecey (pode ser mais
de 1)

Margue todas que se spliicam.

[] Aprazamento

D Preparc do imunizamte (extravasamento, perda do imunizante, troca de frasoa,
dentre utros)

[[] Arnazenamero do imunizante [condigBes inadequadas, temperatura, local, dentre
outros)

[[] Admiristragio do imunizante {eros emvalvendo paciente errado, idede errada, dose
emada, via errada, vacina emada, local de administragio emado, demire outros)

[] Registroinotificagdo

1E. S respondeu sim a questio 16: os emos observados resultaram em algum
incidente? (1. SIM/ Z NAQ/ 3. MAD TENHO CERTEZA)

Marcer apenas uma oval

1
12
3

15, Se sim, que tipo de incidents?
Margue fodas que se spliosm.

[[]1. Incidente semn dano (usudsio ndo spresentou nenhuma aleragio de sinais vitals
‘ou em seu estado geral)

[[]2 Inciderite com dana leve (a consequéncia no wsudrio fol sintomdtica, com
sintomas leves, perda de fungdes ou danos minkmos ou intesmédios de curta duragda,
sem intervengio ou com uma intervencda minima requerida)

[[] 2. Inciderte com dana me<erado {a conssquéncia ra usudnia fol sinsemdtica,
reqquesendo inervenglo como proocedimentn suplementas, terapéutica adicional; um
aumento na estadia, ou causou danos permanentes o a longo praza, ou perda de
fungdes)

[[] 4 Incidente com dara grave (a consequiinsia no usudrio fol simormdtics,
reqqueseridn imervengBo para salvar a vida ou grande intervergio médico,\cirgica,
encurta a esperanga de vida ou causa grandes danos pesmanentes ou a longo praza, ou
perda de furples)

[ 5 Moste

2. Que fatores contribuiram para & ocomencia do () incidente {s)7?
Marcar apanas uma oval

1. Fatores extemnos (fora do controle da estrutura cu da unidade de salde,
inchuindo fargas politicas, modele de gestdo, infludncias institucionais, dentre
outros)

|2 Fatores institucionais (indisponbilidade dos protocalos, auséncia de EPY,
estrutura inadequada, dentre outros)

3. Fatores profissionais (falhas cognitivas ou de comportamenta de um
profissional, déficit no trabakho em equipe ou comunicacio inadeguadal)

4. Fatores do usudsio (agitaglio no ato da administragdo do imunizante,
winlénoia contra profissional da equipe, hesitagio ou recusa vacinal, medo, dentre
oubros)
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22 21. 5e possivel, explique como ocorreu (ocorrerami) o (s) incidents (s)
presenciado (5)

23, 22 Observou aglomeragio efilas que desrespeitam (desrespeitaram) &3 *
medidas sanitdnas de distanciamento social nos pontos de vacinag3a? (1.
SIM: 2. NAD)

Marcar apenss uma oval

1
2

24 23 Ouais a5 atitudes que vocs @ sus equipe tomaram frente 205 emos &
incidentes obsenados no processo de imunizagio contra COVID-197

25. 24, Recebeu capacitagio para atuar na campanha da vecinagZo contra Covid- *
197 (1. 5IM: 2 NAD)

Marcer apenas wma oval

1
2

26. 25 Liste as dificuldades enfrentadas no processo de imunizagao contra *
COVID-19 em sua ares de atengdo.

27. 26 Recebeu remuneracio ou exerceu trabalho volumtario na Imunizacio *
contra Covid 197 (1. 51M 2. NAD)

Marcar apenas uma oval

i
z

Autoavaliagio

28, 27. Qual a sua perceps §o sobre & qualidads do cuidedo oferscida ao usudria *
durantz @ imunizag3o contra COVID-19 na unidade em que trabalha? (1. MO
RUING 2. RUM; 3. BOX; 4. MUITO BOA)

Marcar apenas uma oval

1
2
3



il

3.

28. Oual a sua percep; 30 sobre @ adequagdo de recursos humanos *
(dimensionamento de pesseal adequado) na unidade em que trabalha, na
campanha de imunizec3o contra COVID-197 (1. MUITO RUIM; 2 RUIM: 3. BOA
A MUITD BO&)

Marcar apenas uma oval

oW

2%, Qual 2 sua percepg 30 sobre @ adequacdo de recursos materiais na unidade *
em que trabalha, na campanha de imunizagdo contra COVID-197 (1. MUITO
RUING 2. RUSM; 3. BOA 4. MUTTO BOA)

Marcar apenas uma oval

B oW

30. Qual a percepg 30 sobre & sua satisfagSo profissional na unidade de *
trabalha, na campanha de imunizacio contra COVID-197 (1. MUITO
INSATISFEITO; 2 INSATISFETO; 3. SATISFEITO: 4. MUTTO SATISFEITO)?

Marcar apenas uma oval
1

2
3
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

— ETAPA QUANTITATIVA

Prezado (a) Profissional,

Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisa “IMUNIZACAO CONTRA COVID-19 E
SEGURANCA DO PACIENTE: ESTUDO DE METODOS MISTOS”, sob responsabilidade de Larissa
Sousa Sampaio Nogueira, enfermeira e aluna do Mestrado Profissional em Salde da Familia da Rede
Nordeste de Formacao em Salde da Familia (RENASF) e da professora Roberta Meneses Oliveira, da
Universidade Federal do Ceara. Esta pesquisa sera realizada em duas etapas. A primeira, quantitativa,
tem como objetivo: Investigar o processo de imunizacdo contra COVID- 19 na perspectiva de
trabalhadores de enfermagem do estado do Ceard e seus desdobramentos na seguranca do paciente.

Leia atentamente as informacGes abaixo e faca qualquer pergunta que desejar pelos seguintes
enderecos de e-mail: nogueirasampaiosl@gmail.com e/ou roberta.meneses@ufc.br, para que todos os
procedimentos desta pesquisa sejam esclarecidos.

O motivo que levou as pesquisadoras a estudar esse assunto considera a busca de solucbes para 0s
possiveis erros, incidentes e eventos adversos envolvendo a imunizagdo contra COVID-19 no estado do
Ceard, buscando-se, assim, atingir um elevado nivel de qualidade e rigoroso controle de seguranga nos
processos que envolvem a campanha de vacinagéo em nosso estado.

A etapa quantitativa desse estudo inclui um questionario dividido nos seguintes topicos: Dados
sociodemograficos e profissionais; Dados relacionadas a seguranga do paciente na imunizacéo; Dados
sobre os imunizantes; e Auto-avaliagdo/ Avaliagdo individual sobre a qualidade do cuidado/seguranca e
avaliacédo da unidade de trabalho.

Para este estudo serdo adotados 0s seguintes procedimentos:

Vocé precisara de acesso a internet para responder as questdes da pesquisa onling;
O tempo de preenchimento sera de aproximadamente 10 minutos.

As perguntas serdo lidas e respondidas pelo participante;

. As informacGes serdo coletadas por meio de questionario digital enviado por link e somente
serdo utilizadas para o objetivo da pesquisa;
. Vocé ndo terd nenhum tipo de remuneracéo financeira pela participacdo na pesquisa. Da
mesma forma, ndo perdera nenhum de seus direitos;
. A sua participagdo € voluntéria e vocé terd liberdade de desistir a qualquer momento de
participar da pesquisa.
. Esta pesquisa podera trazer beneficios, pois os resultados deste estudo podem trazer
contribuices significativas para os profissionais de salide, nas dimensdes da pratica, ensino e pesquisa;
. A qualquer momento vocé podera recusar a continuar participando da pesquisa e também
podera retirar 0 seu consentimento, sem que isso lhe traga qualquer prejuizo;
. Sua privacidade seré respeitada de modo que suas informagdes serdo consideradas sigilosas

e nenhuma delas poderd identifica-lo. Seu nome nao serd mencionado, nem qualquer outra informagao
capaz de identifica-lo em nossa pesquisa.

. Informamos, todavia, que podem haver riscos potenciais caracteristicos do ambiente virtual,
relacionados a limitagdo dos pesquisadores para assegurar total confidencialidade, podendo ocorrer
violagcdo de dados relacionado devido ao uso de meios eletrdnicos, e das tecnologias utilizadas.
Contudo, as pesquisadoras serdo responsaveis por armazenar adequadamente os dados coletados, com o
intuito de assegurar o sigilo e a confidencialidade das informacGes do participante da pesquisa. Para
tanto, seré realizado o download dos dados coletados para um dispositivo local do tipo data traveler e,
apos, seréd apagado todo o registro que esteja guardado na plataforma virtual de coleta.

. O estudo também apresenta outros riscos minimos relacionados a um leve de desconforto
ao responder o instrumento em termos do tempo despendido para seu preenchimento, podendo suscitar
questdes pessoais e/ou gerar reflexdes de ordem pessoal/profissional;


mailto:nogueirasampaiosl@gmail.com
mailto:roberta.meneses@ufc.br

. Os dados serdo armazenados em arquivo digital pelo pesquisador por um periodo de cinco
anos apos o término da pesquisa, conforme a Resolucdo 510/2016 do Conselho Nacional de Saude.

. Os dados do estudo serdo publicados em eventos e revistas cientificas internacionais, mas o
sigilo de sua participacdo serd mantido.

. Seré4 garantido a vocé o livre acesso a todas as informaces e esclarecimentos sobre o estudo
e suas consequéncias, podendo ser requerida a qualquer momento, antes, durante ou depois de sua
participacao.

. Enfatizamos a importancia de vocé a guardar a segunda via deste documento, pois € um
direito seu. Para isso, basta clicar no link e realizar o download do documento. VVocé estara participando
do estudo por livre e espontanea vontade e, caso queira interromper sua participagdo neste estudo, néo
havera qualquer prejuizo para vocé.

O CEP/UFC/PROPESQ é a instancia da Universidade Federal do Ceard responsavel pela
avaliacdo e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Se
vocé tiver alguma consideracdo ou ddvida sobre a sua participagdo na pesquisa, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da UFC/PROPESQ Rua Coronel Nunes de Melo, 1000 - Rodolfo Tedfilo,
fone: 3366-8344/46, ou com a pesquisadora principal: Larissa Sousa Sampaio Nogueira, Telefone:
85997972561 Endereco: Rua Coronel Raimundo Guanabara, 608, apto 1403, bairro Sdo Gerardo, CEP:
60320210.

Ap0s esclarecimentos, marque sua decisdo sobre participar do estudo:
() Li e ndo concordo em participar da presente pesquisa.

(1) Li e concordo em participar da presente pesquisa

Nome completo: E-mail pessoal:

Data:

L [ DUAMUIN Seuss 7”/’“ & /\JGQDW"'D_\‘

LARISSA SOUSA SAMPAIO NOGUEIRA
Pesquisadora principal

Kbyt M ovases Oineva,

Prof(a). Dr(a). ROBERTA MENESES OLIVEIRA
Orientadora
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
— ETAPA QUALITATIVA

Prezado (a) Profissional,

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa “IMUNIZACAO CONTRA COVID-19 E
SEGURANCA DO PACIENTE: ESTUDO DE METODOS MISTOS”, sob responsabilidade de Larissa Sousa
Sampaio Nogueira, enfermeira e aluna do Mestrado Profissional em Salude da Familia da Rede Nordeste de
Formacdo em Salde da Familia (RENASF) e da professora Roberta Meneses Oliveira, da Universidade Federal
do Ceara. Esta pesquisa sera realizada em duas etapas. A etapa qualitativa tem como objetivo: compreender as
percepgdes e as vivéncias dos trabalhadores em relacdo aos problemas de seguranga do paciente na imunizacdo
contra COVID-19.

A sua participacdo nesta etapa do estudo consistird na insercdo em um grupo focal para coleta de dados,
que sera realizado na modalidade remota (online). Solicitamos a gravacdo (video e dudio), caso autorize, para
posterior andlise dos dados. Vocé ndo sera identificado (a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste
estudo. Qualquer dado que possa identifica-lo (a) sera omitido na divulgagdo dos resultados da pesquisa. As
informagdes fornecidas por vocé serdo somente utilizadas para fins de estudo cientifico. A participacdo no
estudo ndo acarretara custos para qualquer participante.

Os participantes serdo esclarecidos (a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que desejar. Sendo livre para
recusar-se a participar, retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a qualquer momento e a recusa
em participar ndo ira acarretar qualquer penalidade ou prejuizo.

Espera-se que os beneficios relacionados com a sua colaboragéo nesta pesquisa seja o de subsidiar uma
reflexdo continua sobre seguranga do paciente na Imunizac¢éo contra COVID-19, além de levantar conhecimento
envolvendo a tematica e seus impactos na qualidade do cuidado e em melhorias para pratica de enfermagem
segura ao paciente.

A pesquisa implica alguns riscos, como possivel constrangimento uma vez que vocé sera questionado
sobre a vivéncia e rotinas relacionadas ao seu trabalho e possivel incdmodo no momento do grupo focal, uma
vez que envolvera a participacdo de outros profissionais. Entretanto, os pesquisadores garantem que 0s possiveis
constrangimentos serdo minimizados, pois estardo disponiveis para resolver quaisquer problemas que surgirdo no
processo de coleta dos dados, permitindo ainda que vocé possa interromper a pesquisa a qualguer momento, caso
deseje.

Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos conforme preconiza a Resolucdo n°® 466/12 do Conselho Nacional de Sadde. Este documento é
redigido em duas vias, sendo uma para o (2) participante e outra para o pesquisador, nela consta telefone e e-mail
do pesquisador responsavel, para que possa tirar suas dividas sobre o projeto e sua participagdo a qualquer
momento.

O CEP/UFC/PROPESQ é a instancia da Universidade Federal do Ceara responsavel pela avaliagdo e
acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Se vocé tiver alguma
consideracdo ou duvida sobre a sua participacdo na pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da UFC/PROPESQ Rua Coronel Nunes de Melo, 1000 - Rodolfo Tedfilo, fone: 3366-8344/46, ou com
a pesquisadora principal: Larissa Sousa Sampaio Nogueira, Telefone: 85997972561 Enderego: Rua Coronel
Raimundo Guanabara, 608, apto 1403, bairro Sdo Gerardo, CEP: 60320210.

Ap0s esclarecimentos, marque sua decisdo sobre participar do estudo: () Li e ndo concordo em participar da
presente pesquisa.

(1) Li e concordo em participar da presente pesquisa

Nome completo: E-mail pessoal: Data:

// - x £ ), A YVME /\JG(/W"LG\‘
L aneapin Deuss ] D
LARISSA SOUSA SAMPAIO NOGUEIRA

Pesquisadora principal

Kbtz Movuses Ginev,

Prof(a). Dr(a). ROBERTA MENESES OLIVEIRA
Orientadora
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ANEXO A — PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

UFC - UNIVERSIDADE Plataforma
FEDERAL DO CEARA / asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IMUNIZA(;AO CONTRA COVID-19 E SEGURANCA DO PACIENTE: ESTUDO DE
METODOS MISTOS

Pesquisador: Larissa Sousa Sampaio Nogueira

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 57041422.7.0000.5054

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.373.628

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa de métodos mistos, do tipo sequencial explanatéria, a ser realizada com
trabalhadores de enfermagem envolvidos diretamente na imunizacdo contra COVID-19 em todo o estado do
Ceara desde o inicio da campanha, em 2021. ETAPA QUANTITATIVA: Sera desenvolvido um estudo
transversal e analitico. De acordo com o levantamento de dados da atencéo primaria do Estado do Ceara,
consolidadas pela Secretaria Executiva de Atencéo a Saude e Desenvolvimento Regional (SEADE/SESA,
2021), um total de 7.831 trabalhadores de enfermagem atuam em todo o Estado no @mbito da APS. Em
posse desses dados, realizou-se o calculo da amostra pela formula para amostras finitas, e estimou-se uma
amostra de 238 trabalhadores de enfermagem para o estudo. A busca pelos participantes sera realizada nas
redes sociais (WhatsApp, Instagram, Facebook), contemplando enfermeiros e técnicos/auxiliares de
enfermagem do Ceara, da rede de conhecimento dos pesquisadores, bem como os que referem a
Enfermagem enquanto profissdo em redes sociais particulares. Os profissionais identificados serdo
convidados a participar do estudo por meio de mensagem privada, em que se explicitara o objetivo da
pesquisa, e caso aceitem participar, receberao on-line o link para responder ao questionario e os termos de
consentimento livre e esclarecido, que também serédo devolvidos de forma on-line. Este primeiro momento
ocorrera nos meses de junho e julho de 2022. Assim, somente serdo incluidos na amostra final aqueles que
tiverem enviado os instrumentos devidamente preenchidos até 31 de julho de 2022. A coleta de dados sera
realizada com aplicacéo de questionario semiestruturado
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Continuagao do Parecer: 5.373.628

elaborado pela pesquisadora, composto por 30 questdes, disponibilizado em link do google forms
(https://forms.gle/ReRa9X4jTNTkwrR79). O instrumento contempla as variaveis: sociodemograficas e
profissionais; seguranca do paciente na imunizagéo (incidentes segundo tipo, presenca de dano, grau do
dano, fatores contribuintes, consequéncias, local, circunstancias, aces de melhoria implementadas,
notificacoes; atendimento as normas sanitarias); imunizantes (tipos de embalagem/frasco/rétulos, condicoes
de armazenamento, reaproveitamento de doses, ndo conformidades identificadas, dentre outras; e Auto-
avaliacdo sobre o periodo em que trabalhou na imunizacéo contra COVID- 19. ETAPA QUALITATIVA:
Pesquisa descritiva, com abordagem qualitativa. Os participantes serdo escolhidos por amostragem
intencional e incluira aqueles que participaram da etapa 1. Estes serdo convidados, por e-mail ou contato
telefonico, a participarem de grupo focal, no intuito de elucidar os achados quantitativos, dando detalhes de
suas experiéncias com base nos resultados encontrados. Nao se estabelecera um nimero de participantes
nesta fase do estudo. Souza Minayo (2017) afirmam que uma amostra qualitativa ideal é aquela que reflete,
em quantidade e intensidade, as multiplas dimensées de determinado fendmeno e busca a qualidade das
acoes e interacoes em todo o decorrer do processo. Sera utilizado o Grupo Focal como estratégia de coleta
de dados, que devera ser constituido por um grupo homogéneo de 6 a 8 integrantes, os quais tenham
participado da primeira etapa e aceitem participar, de maneira remota (online), de um momento para
esclarecimento e discusséo dos resultados da etapa quantitativa. Nesse momento, a pesquisadora sera a
moderadora e utilizara um roteiro para conduzir a discussao. Pretende-se realizar o grupo focal com duracé@o
de 30 a 50 minutos, e dependendo dos resultados encontrados, pode ser necessaria a realizacao de dois ou
trés grupos focais. Os encontros seréo gravados com a finalidade de garantir maior fluéncia e fidelidade ao
processo. A gravacao sera via Google Meet®, com prévia autorizacéo do entrevistado. Critério de Incluséo:
Etapa quantitativa - ser enfermeiro, técnico ou auxiliar de enfermagem que atuou ou atua na imunizacéo
contra COVID-19 como vacinador por, no minimo, um més, em qualquer municipio do Estado do Ceara,
com vinculo empregaticio nos polos ou postos de vacinacéo. Etapa qualitativa - ter participado da primeira
etapa do estudo. Critério de Exclusdo: Etapa quantitativa: Serdo excluidos aqueles participantes que néo
preencherem o formulario de coleta dos dados de forma completa. Em relacéo & analise de dados:
Etapa 1 - Quantitativa: Os resultados passaré@o por processo de codificacdo de dados e submetidos a
estatistica descritiva e inferencial, tabulados no Excel® versédo 2021 e analisados no programa SPSS 22.0.
As variaveis controladas relacionadas aos incidentes serdo tipo, frequéncia, local de ocorréncia, grau de
dano envolvido, fatores contribuintes e resultados (consequéncias reais e
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potenciais). As variaveis quantitativas continuas serdo analisadas quanto a média e desvio padréo, e as
variaveis qualitativas quanto a frequéncia simples e percentual. A normalidade de distribuicéo das variaveis
sera verificada pelo teste Kolmogorov Sminorv. Sabendo-se da normalidade de distribuicdo, serdo aplicados
testes paramétricos ou ndo parameétricos para verificar a existéncia de associacéo entre as variaveis
sociodemogréaficas/ocupacionais e dimensdes das escalas. Para cada teste realizado de associacéo entre
varidveis, sera considerado significante estatisticamente os valores de p < 0,05.

Etapa 2 - Qualitativa: Sera adotada a técnica de Andlise de Contetdo de Bardin (2011). E composta por trés
fases: Pré-andlise; Exploracdo do material; Tratamento dos resultados. Sera utilizado o Software MAXQDA
Analytics Pro versdao 2020. Trata-se de um software académico para analise de dados qualitativos e
métodos mistos de pesquisa e esta disponivel para sistemas operacionais Windows e Mac.

ETAPA 3: Andlise e interpretacdo dos dados quantitativos e qualitativos fundidos. E a fase em que sera
revisado o conjunto de ambos os tipos de dados para criacdo de novas variaveis ou consolidacdo do
conjunto de dados usados nas analises da fase quantitativa e qualitativa. O processo de andlise dos dados
quantitativos e qualitativos fundidos devem seguir sete estagios: reducéo dos dados coletados mediante
analise estatistica dos dados quantitativos ou da escrita de resumo dos dados qualitativos; reducéo dos
dados quantitativos para, por exemplo, tabelas e os dados qualitativos para, por exemplo, graficos e
rubricas; transformacéao dos dados qualitativos em dados quantitativos ou vice-versa; correlacéo dos dados
quantitativos com dados qualitativos quantificados; combinacéo dos dois tipos de dados para criar novas
variaveis ou variaveis consolidadas ou conjunto de dados; comparacdo dos dados de diferentes fontes e,
por fim, a integracéo dos dados em um todo coerente.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: Investigar o processo de imunizagao contra COVID-19 na perspectiva de trabalhadores
de enfermagem do estado do Ceara e seus desdobramentos na seguranca do paciente.

Objetivos Secundarios:

a) Identificar circunstancias da Imunizagéo contra Covid-19 que envolvem risco a seguranca do paciente;

b) Enumerar os erros, incidentes e eventos adversos pds-vacinacao mais frequentes, classificando-os
segundo a taxonomia da Seguranca do Paciente;
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c¢) Evidenciar os riscos e incidentes relacionados a recusa ou hesitacédo da vacinacéo, desperdicio de doses
e atraso na aquisicéo de imunobiol6gicos;

d) Compreender as percepgdes e as vivéncias dos trabalhadores em relacéo aos problemas de seguranca
do paciente na imunizacdo contra COVID -19.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Para a pesquisadora, podem ocorrer riscos caracteristicos do ambiente virtual, relacionados a
limitacédo dos pesquisadores para assegurar total confidencialidade, podendo ocorrer violacdo de dados
relacionado ao uso de meios eletrénicos e tecnologias utilizadas. Contudo, as pesquisadoras serdao
responsaveis por armazenar adequadamente os dados coletados, com o intuito de assegurar o sigilo e
confidencialidade das informacdes do participante da pesquisa. Para tanto, sera realizado o download dos
dados coletados para um dispositivo local do tipo data traveler e, apos, sera apagado todo o registro que
esteja guardado na plataforma virtual de coleta. O estudo também apresenta outros riscos minimos,
relacionados a um leve de desconforto ao responder o instrumento em termos do tempo despendido para
seu preenchimento, podendo suscitar questdes pessoais e/ou gerar reflexdes de ordem pessoal/profissional.
Na etapa qualitativa, tem-se o risco de constrangimento em funcéo do tema ou exposicéo da subjetividade,
ocupacédo maior do tempo do entrevistado, maior dificuldade para conciliar horario para o grupo focal
(agenda do entrevistado, disponibilidade, confianca e vontade de cooperar).

Beneficios: Para a autora, esta pesquisa podera trazer beneficios e contribuicdes significativas para
profissionais de salde e de enfermagem, para gestores municipais, estaduais e federais, nas dimensoes da
pratica, ensino e pesquisa relacionadas a seguranca do paciente na imunizacao contra covid-19. Os
resultados poderao ainda, servir de referéncia para planejamento de acoes estratégicas voltadas para
praticas seguras em campanhas de imunizacdo em massa.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um estudo pertinente, considerando-se as atividades de imunizacdo no contexto da COVID-19.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Os termos de apresentacéo obrigatoria foram anexados.

Recomendacoes:
Néo ha.
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Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Plataforma

asil

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1915720.pdf 13:17:56
Folha de Rosto folhaderosto_pdf 21/03/2022 |Larissa Sousa Aceito

13:16:46 | Sampaio Nogueira
Solicitacao Assinada | cartaapreciacao.pdf 18/03/2022 |Larissa Sousa Aceito
pelo Pesquisador 16:55:51 |Sampaio Nogueira
Responsavel
Orcamento orcamento_pdf 18/03/2022 |Larissa Sousa Aceito
16:55:07 | Sampaio Nogueira
Declaracéo de declaracao_concordancia.pdf 18/03/2022 |Larissa Sousa Aceito
concordancia 16:52:16 | Sampaio Nogueira
Cronograma cronograma.pdf 18/03/2022 |Larissa Sousa Aceito
16:51:54 | Sampaio Nogueira
TCLE / Termos de  |tcle pdf 18/03/2022 |Larissa Sousa Aceito
Assentimento / 16:51:36 | Sampaio Nogueira
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto.pdf 18/03/2022 |Larissa Sousa Aceito
Brochura 16:51:25 |Sampaio Nogueira
Investigador

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

FORTALEZA, 27 de Abril de 2022

Assinado por:

FERNANDO ANTONIO FROTA BEZERRA
(Coordenador(a))
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