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RESUMO

NOGUEIRA, Cristiane Carla Correia . Analise da implantagdo do Roteiro Objetivo
de Inspecdao (ROI) servico de vacinagcao no estado de Minas Gerais:
potencialidades e desafios. 2024. Dissertacdo (Mestrado Profissional de Gestdo em
Servicos de Saude) — Escola de Enfermagem, Universidade Federal de Minas
Gerais, Belo Horizonte, 2024.

A vacinagao € uma das principais agcdes executadas pela Atengao Primaria a Saude
(APS), configura-se como uma estratégia importante para a prevencao de doencgas
infecciosas, contribuindo significativamente para redugdo da morbimortalidade, do
numero de internagdes, da incapacidade decorrente de sequéncias provenientes das
doencas relacionadas, bem como reducdo de custos para o Sistema Publico de
Saude. Na busca pela seguranca e sucesso do programa de vacinagao, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) por meio da utilizagdo do Modelo de
Avaliacdo de Risco Potencial, harmonizou um Roteiro Objetivo de Inspec¢ao (ROI)
Servigo de Vacinagao a ser utilizado no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. O
presente estudo teve por objetivo geral analisar a implantacao do ROI Servigo de
Vacinagao no estado de Minas Gerais durante seu primeiro ano, de janeiro de 2023
a dezembro de 2023. Foi desenvolvido um estudo avaliativo de analise da
implantagéo de intervengdo em saude em que foi utilizado como referencial tedrico a
analise de implantacao tipo 1a, e como referencial metodoldgico o estudo de caso
que ocorreu em trés etapas: a) construgdo de modelos logico e tedrico; b) analise da
evolugao da intervencéao; c) aplicagao de questionario online aos profissionais da
vigilancia sanitaria. Foram utilizados dados secundarios armazenados no Power Bl
da ANVISA para consulta aos dados relativos aos ROI preenchidos. Os resultados
demonstraram um total de n=1.297 ROI preenchidos. Quanto a classificagao de risco
potencial dos servigos avaliados, 24,47% foram classificadas com risco "aceitavel",
55,46% com risco "toleravel", e 20,07% com risco ‘“inaceitavel”. Dentre os
indicadores com melhor desempenho, com mais de 90% de conformidade, estao:
Cartao de Vacinacéao, Registros, Profissional Legalmente Habilitado para Vacinacgao,
Notificagdes e Intercorréncia. Ja os indicadores com menor desempenho estio:
Nucleo de Seguranca do Paciente, Manutencdo da Estrutura Fisica e Alvara
Sanitario, com 22,83%, 31,10% e 32,53% de conformidade respectivamente.
Objetivando investigar a intencdo comportamental para utilizacdo do ROI Servigo de
vacinacgdo, foi aplicado um questionario on-line por meio da Unified Theory of
Acceptance and Use of Technology (UTAUT2), que demonstrou que a expectativa
de desempenho, a influéncia social e condi¢gdes facilitadoras foram preditivos que
afetam positivamente a intencdo do fiscal aplicar o ROl para Sala de Vacinacgao.
Identificou-se, ainda, que entre fiscais mais jovens, a atuagdo dessas variaveis na
intengcédo de uso da ferramenta é mais intensa. Conclui-se que Minas Gerais obteve
uma experiéncia exitosa, visto que alcangou destaque no cenario nacional como o
estado que mais teve ROI preenchidos ao longo do ano de 2023. A pesquisa é de
alta relevancia académica, pois, a literatura ainda carece de estudos avaliativos de
intervengdes em saude. Como produto técnico deste estudo foi elaborado um
relatério técnico a ser apresentado a SES-MG.

Palavras-chave: Programas de imunizagdo. Vacinagdo. Vigilancia sanitaria.
Servigos de saude.



ABSTRACT

NOGUEIRA, Cristiane Carla Correia. Analysis of the implementation of the
Objective Inspection Roadmap (ROI) vaccination service in the state of Minas
Gerais: potential and challenges. 2024. Dissertation (Professional Master's Degree
in Management in Health Services) — School of Nursing, Federal University of Minas
Gerais, Belo Horizonte, 2024.

Vaccination is one of the main actions carried out by Primary Health Care (PHC). It is
an important strategy for preventing infectious diseases, contributing significantly to
reducing morbidity and mortality, the number of hospitalizations, and disability
resulting from sequelae of related diseases, as well as reducing costs for the Public
Health System. In the search for the safety and success of the vaccination program,
ANVISA, through the use of the Potential Risk Assessment Model, harmonized an
Objective Inspection Guide (ROI) for the Vaccination Service to be used in the
National Health Surveillance System. The general objective of this study was to
analyze the implementation of the Vaccination Service ROI in the state of Minas
Gerais during its first year, from January 2023 to December 2023. An evaluative
study was developed to analyze the implementation of a health intervention, using
the type 1a implementation analysis as a theoretical framework, and the case study
as a methodological framework, which occurred in three stages: a) construction of
logical and theoretical models; b) analysis of the evolution of the intervention; c)
application of an online questionnaire to health surveillance professionals. Secondary
data stored in ANVISA Power Bl were used to consult the data related to the
completed ROI. The results showed a total of n = 1,297 completed ROI. Regarding
the potential risk classification of the evaluated services, 24.47% were classified as
having an "acceptable" risk, 55.46% were classified as having a "tolerable" risk, and
20.07% were classified as having an "unacceptable" risk. Among the indicators with
the best performance, with over 90% compliance, are: Vaccination Card, Records,
Professional Legally Qualified for Vaccination, Notifications and Intercurrence. The
indicators with the lowest performance are: Patient Safety Center, Maintenance of
Physical Structure and Health License, with 22.83%, 31.10% and 32.53%
compliance respectively. To investigate the behavioral intention to use the
Vaccination Service ROI, an online questionnaire was applied through Unified
Theory of Acceptance and Use of Technology (UTAUTZ2), which demonstrated that
performance expectation, social influence and facilitating conditions were predictors
that positively affect the inspector's intention to apply the ROI for Vaccination Room.
It was also identified that among younger inspectors, the action of these variables on
the intention to use the tool is more intense. It is concluded that Minas Gerais had a
successful experience, since the State achieved prominence in the national scenario
as the state that had the most completed ROI throughout the year 2023. The
research is of high academic relevance, since the literature still lacks evaluative
studies of health interventions. As a technical product, an executive report will be
delivered to SES-MG.

Keywords: Immunization programs. Vaccination. Health surveillance. Health
services.
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APRESENTACAO

Sou bacharel em Tecnologia em Radiologia, formada pelo Centro de
Educacdo Tecnolégica de Minas Gerais (CEFET-MG), em novembro/2007. Em
complemento a essa formacao, cursei a Pds-Graduagcdo “MBA em Administracéo
Hospitalar”, pela Universidade Pitagoras UNOPAR, em margo de 2019. Destaco que
esta Pos-graduagdo me proporcionou conhecimentos na area de Gestdo de
Qualidade e Acreditagdo Hospitalar, Aspectos Legais e Normalizagbes em Saude,
Auditoria Hospitalar, que despertaram 0 meu interesse cada vez maior de
aperfeicoamento na tematica.

Ao trabalhar por mais de 10 anos na area de Radiologia, atuando na
aquisicao de imagens de exames de Ressonancia Magnética, em servigos de saude
intra-hospitalares e extra-hospitalares, enfrentei desafios intelectuais estimulantes
com desdobramentos positivos na elaboracdo e formagdo de uma visao critica da
importancia de se ter uma gestao de qualidade nestes estabelecimentos de saude.

Em 2014, fui aprovada no concurso publico da Secretaria de Estado de Saude
de Minas Gerais (SES/MG), sendo nomeada em 2019. Atualmente, estou lotada na
na Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude (DVSS) de Minas Gerais onde
atualmente sou referéncia técnica na Vigilancia para sala de vacinagao.

A escolha pelo tema desta pesquisa surgiu de inquietagdes de minha pratica
profissional como referéncia técnica da VISA (Vigilancia Sanitaria), principalmente
no periodo pandémico, quando observei a fragilidade e os riscos presentes nas
salas de vacinagdo e o servico prestado aos usuarios, além disso percebi uma
necessidade de se estabelecer uma ferramenta capaz de monitorar os riscos
potenciais na sala de vacinagao.

Adicionalmente, durante leituras e estudos sobre o tema, verifiquei caréncia
de estudos na literatura nacional e internacional sobre ferramentas para a
identificacdo de riscos potenciais nos Servicos de Vacinagdo. Diante do exposto,
apresento a seguir o projeto de pesquisa desenvolvido para auxiliar na analise da
implantagédo do Roteiro Objetivo de Inspeg¢ao (ROI) Servigo de Vacinagao no estado
de Minas Gerais: potencialidades e desafios.
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1 INTRODUGAO

O Programa Nacional de Imunizagdo (PNI) foi instituido no Brasil em 1973,
porém, somente em 1975 teve suas competéncias regulamentadas. E considerado,
mundialmente, como uma intervengao relevante e de forte impacto na reducéo,
eliminacao e erradicagdo de doengas imunopreveniveis (Pércio, 2023). O PNI
considerado uma prioridade nacional, constitui uma estratégia de saude coletiva,
que envolve instancias governamentais nos niveis federal, estadual e municipal. E
monitorado e orientado por normas técnicas instituidas nacionalmente (Domingues
et al., 2020).

O Ministério da Saude (MS), além de coordenar o PNI, também normatiza,
implanta, supervisiona, avalia o programa e propde politicas e estratégias que
viabilizam altas coberturas vacinais no territério nacional (Brasil, 2004). No Brasil,
sdao ofertados gratuitamente 48 imunobiologicos: 31 vacinas, 13 soros e 4
imunoglobulinas para toda a populagdo, o que confere ao programa grande
complexidade (Brasil, 2024).

A vacinagao pode ser entendida como uma das principais agdes realizadas na
Atencao Primaria a Saude (APS), representando uma estratégia importante para a
prevencao de doencas infecciosas, contribuindo para redugdao da morbimortalidade,
do numero de internacdes, da incapacidade decorrente das doencas relacionadas,
bem como da reducdo de custos para o Sistema Unico de Saude (SUS) (Arroyo et
al., 2020; Teixeira et al., 2021).

A vacinagao inclui responsabilidades individual, comunitaria, social e
governamental (Anderson, 2016; Gadelha et al., 2020; Ramos, 2022). O sucesso do
processo de vacinacao envolve condi¢ao de fabricagao, transporte, armazenamento,
preparo, administracdo correta, capacitagdo dos profissionais, registro das doses,
descarte correto dos residuos, dentre outros (Oliveira et al., 2019; Amaral et al,,
2021; Domini et al., 2022; Teixeira et al., 2021).

Considerada uma area semicritica, na sala de vacinacao todas as atividades
devem ser desenvolvidas visando a maior seguranga possivel da vacina e do
vacinado. Dessa forma, o aprimoramento constante e sistematico das condi¢des
estruturais e de processo das salas de vacinagdo € uma prioridade para a gestao

dos servicos de imunizagao (Teixeira et al., 2021).
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Ao realizar diagndstico de salas de vacinagao de unidades basicas de saude
do Brasil, Souza et al. (2022), destacaram alguns pontos que necessitam de
melhorias, em especial, a necessidade de priorizar o fortalecimento de acdes
relacionadas ao conhecimento dos profissionais sobre os imunobioldgicos especiais
€ a organizagao geral das salas.

Estudos apontam para falhas no processo de vacinagao, como a auséncia de
ambientacdo das bobinas de gelo assim como a quantidade insuficiente, falta de
manutengdo dos equipamentos na faixa de temperatura recomendada para
conservagao de vacinas, caréncia de dispositivos para monitoramento da
temperatura, procedimentos insuficientes no recebimento de vacinas, uso de
refrigeradores tipo doméstico para armazenamento dos imunobiologicos, além de
equipamentos desgastados e com necessidade de substituicdo (Oliveira, 2020a;
Amaral et al., 2021).

Assim, a preocupagao com os riscos inerentes das salas de vacinagao faz
parte do cotidiano das gestdes nacional, estadual e local. Pode-se entender o risco
como a probabilidade de ocorréncia de evento adverso e sua severidade, podendo
ser usado como medida de impacto ou estar associado a morbidade e mortalidade
entre grupos, sendo denominado como risco epidemiolégico ou classico (Costa,
2009). Ha, ainda, riscos em que nao se consegue estabelecer uma relagao direta
entre a causa e o efeito, ou seja, diz respeito a possibilidade de ocorréncia de um
agravo a saude, sem necessariamente descrever o agravo e sua probabilidade de
ocorréncia. Sao esses 0s chamados riscos potenciais (Navarro et al., 2021)

O risco classico € avaliado considerando os eventos ocorridos. Ja o risco
potencial tem seu enfoque em acontecimentos do presente. Os objetos de atuagao
da vigilancia sanitaria produzem beneficios e possuem riscos intrinsecos. Como
beneficios dentro do processo de vacinagdo pode-se citar a imunizagcdo contra
doencas infecciosas, a redugdo da morbimortalidade e incapacidades a longo prazo.
O nao cumprimento das normas preconizadas pelo MS favorece erros de
imunizacdo e pode causar reducao ou falta do efeito esperado da vacina, como
também eventos adversos graves ou até fatais (Teixeira et al., 2021).

Na busca pela seguranca e sucesso do programa de vacinagcdo, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), desde 2019, por meio do Projeto

Nacional de Harmonizag¢ao das Acdes de Inspecao Sanitaria em Servigos de Saude
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e de Interesse para a Saude, vem implementado ferramentas com a utilizagdo do
Modelo de Avaliagdo de Risco Potencial (MARP®), cujo objetivo é
harmonizar os processos de inspec¢ao e de fiscalizacdo em servicos de saude e de
interesse para a saude, realizados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021a).

O MARP® é um modelo que pode ser aplicado em diversas areas. Tal fator
foi fundamental para a incorporacdo desta ferramenta as areas de atuacdo da
vigilancia sanitaria, como os servigos de vacinagao. Em dezembro de 2022, ANVISA
harmonizou um ROI para o Servigo de Vacinagio, utilizando o MARP® (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021a).

O ROI é um instrumento de inspeg¢ao desenvolvido para realizagcdo de
avaliacdo de servigos sujeitos a acdo da vigilancia sanitaria. E constituido por
indicadores classificados como criticos e nao-criticos, a depender da gravidade e do
risco associado. Além disso, é formulado a partir da legislagdo sanitaria (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021b).

A ferramenta foi desenvolvida com o objetivo de identificar os riscos
potenciais em estabelecimentos de saude. Outra potencialidade €& que esta
possibilita a constru¢cdo de curvas com os riscos potenciais de cada servico,
viabilizando a analise da historicidade das avaliagbes, bem como analise de
tendéncia com acgdes voltadas a prevencdo de riscos, evitando que os servicos
mudem de aceitavel para toleravel ou inaceitavel (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2020).

As evidéncias do problema dos riscos potenciais no processo de vacinagao
apontam para a necessidade e relevancia da analise de implantacdo do ROI Servigo
de Vacinagao. A avaliacido dos servicos de saude colabora para o processo de
tomada de decisdes que, de fato, sejam eficientes e conscientes por parte dos
gestores (Pinto et al., 2022).

1.1 Objetivo geral

Analisar a implantagdo do ROI Servigo de Vacinagado no estado de Minas

Gerais durante seu primeiro ano, de janeiro de 2023 a dezembro de 2023.
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1.1.1 Objetivos especificos

e Descrever os componentes e contexto, interno e externo, da intervencéao do
ROI Servico de Vacinacao no estado de Minas Gerais;

¢ Analisar as transformagdes na implantacdo do ROI Servico de vacinacao
ao logo do ano de 2023;

¢ l|dentificar a classificacdo de risco potencial identificado a partir do
preenchimento do ROI Servico de Vacinacdo durante 2023 no estado de
Minas Gerais;

e Investigar a intengdo comportamental dos fiscais sanitarios para utilizagao

do ROI Servigo de vacinagéo.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Situagao vacinal e fatores associados

Vacinas sao substancias que contém microrganismos modificados, mortos ou
em forma atenuada que produzem no ser humano uma resposta imunolégica contra
determinadas doencas infectocontagiosas (Ramos, 2022).

A primeira vacina criada foi contra a Variola, desenvolvida pelo médico
Edward Jenner em Londres no século XVIIl. Como sucesso da vacina, a variola foi
considerada erradicada no mundo em 1980. Desde entao, observam-se importantes
avangos em termos de complexidade tecnolégica e produgdo de imunobiologicos
(Anderson, 2016; Gadelha et al., 2020; Ramos, 2022).

Estudos evidenciam que nos ultimos 50 anos a vacinagao foi responsavel por
salvar mais vidas no mundo do que qualquer outro produto ou procedimento médico.
Dessa forma, pode-se reconhecer a vacinagdo como um componente essencial do
direito a saude, uma responsabilidade individual, comunitaria, social e
governamental (Anderson, 2016; Gadelha et al., 2020; Ramos, 2022).

Ao longo dos anos, o PNI acumulou avangos no controle e eliminagdo de
graves doengas no territério nacional. Entre as conquistas do PNI, destaca-se a
interrupcédo da transmissdo do poliovirus selvagem no pais com o uso da vacina
oral, a organizagdo dos dias nacionais de vacinagdo com a vacina oral para
poliomielite, ou seja, vacinagdo em massa de criangas menores de cinco anos de
idade duas vezes ao ano, resultando na reducao de 90% dos casos de 1980 a 1981
(Souza et al., 2022; Donalisio et al., 2023).

Apesar dos sucessos acumulados durante a historia, os desafios ainda sao
muitos. Segundo o relatério técnico da Organizagcdo Pan-Americana da Saude
(OPAS) (2022), as taxas de cobertura vacinal (CV) do Programa Ampliado de
Imunizacédo estdo em declinio em todo o mundo. A cobertura da terceira dose da
vacina contra difteria, tétano e pertussis (DTP3) nas Américas, por exemplo, foi de
80% em 2022, comparado a 84% em 2019 e 94% em 2010 (Organizagdo Pan-
Americana da Saude, 2022).

Paises de outros continentes também apresentam desafios. A Nigéria, em

2020, voltou a apresentar casos de Poliomielite, uma doenga possivelmente
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controlada pela vacinagdo. O Afeganistdo apresenta atraso vacinal, especialmente
entre criancas menores de sete anos. A Venezuela além de ter de lidar com um
colapso econdmico, vivencia surtos de difteria e sarampo que se espalham para
paises vizinhos (Belilzzi et al., 2022).

Preocupante se torna também a situacdo da Ucrania que, em funcédo da
guerra, teve que interromper o seu esquema vacinal devido aos ataques contra as
instalacdes de saude, bem como o deslocamento forcado das pessoas e equipe, 0
que impede o agendamento de vacinagcdo, podendo resultar na disseminagao
repentina de doengas imunopreveniveis. Na Europa, o pais apresentou a menor CV
de rotina. Em setembro de 2022, os Estados Unidos da América (EUA) notificaram
seu primeiro caso de poliovirus derivado vacinal tipo 2 (PVDV2), o ultimo registro
havia sido em 2013 (Belilzzi et al., 2022).

Rombini, Mauas e Uruefia (2022) ao analisarem os programas de imunizagao
dos paises da América Latina, a partir de informagdes publicadas nos sites oficiais
do MS dos paises e da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), construiram um
ranking no qual o Chile e Panama estdo na lideranga com o melhor desempenho
para a vacinagao no primeiro e no segundo ano de vida. Na sequéncia tem-se a
Argentina, Uruguai e Costa Rica que se destacam na vacinagao de outros grupos,
contra a influenza e em aspectos programaticos. Ja o Brasil, Coldmbia e México
apresentam Calendarios Nacionais de Vacinagdo (CNV) mais atrasados, lacunas
programaticas e CV mais baixas. Nas piores posi¢des, com pior desempenho, estdo
o Paraguai e Peru, por apresentarem deficiéncias semelhante, além de déficit de
informacao (Rombini; Mauas; Uruena, 2022).

A pandemia de Corona Virus Disease (COVID-19) testou, em diferentes
medidas, os programas de imunizagdo do mundo. No mundo estima-se que 23
milhées de criangas nao se vacinaram em 2020 devido a pandemia da doenga de
COVID-2019 (Belilzzi et al., 2022; Castrejo et al., 2022).

No primeiro ano da pandemia, (2020), no mundo foram registrados o maior
numero de criangas menores de um ano que nao receberam vacinas basicas desde
2009. Em decorréncia desse fator, houve um aumento de doengas evitaveis por
vacinagao em 2020 e 2021, fato esse atribuido a interrupgao do calendario vacinal

para criangas (Bellizzi et al., 2022).
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O Brasil também vem apresentando desafios, e, apesar de contar com um
programa de imunizagao considerado como um dos mais bem-sucedidos, de
reconhecimento internacional, desde 2018 vem enfrentando surto de sarampo
(Organizagado Pan-Americana da Saude, 2022; Donalisio et al., 2023).

No Brasil, observou-se queda na CV de poliomielite no primeiro ano de vida
em todas as regides do pais. As regides Norte e Nordeste (regibes com maior
concentracédo de populagdes socialmente vulneraveis) se destacaram pelas quedas
mais acentuadas, sendo maiores no ano de 2020, ano pandémico. A meta
observada em 2011, de 95% de criangas vacinadas contra a poliomielite, ndo foi
alcangada em nenhuma regiao do Brasil em 2021 (Donalisio et al., 2023).

No estado de Minas Gerais, estudo realizado para analisar as taxas de
coberturas vacinais em criangas menores de um ano durante o periodo de 2015 a
2020, verificou que a queda da CV no estado seguiu a tendéncia dos demais
estados do Brasil. Oito das 28 Geréncias Regionais de Saude (GRS) e
Superintendéncias Regional de Saude (SRS) apresentaram tendéncia de queda de
pelo menos cinco dos sete imunologicos avaliados (Souza et al., 2022).

A queda da CV pode ter diversos fatores como: subfinanciamento do SUS,
problemas de gestdo dos servigos, organizacdo das salas de vacinagado e da
comunicagao em saude, além do aumento de vacinas do calendario, resultando em
maior complexidade do programa, desde a gestdo até a administragdo. Além disso,
as mudangas do sistema de informagéo do registro de doses, o desconhecimento da
importancia da vacinagdo e as desigualdades socioecondmicas podem ter
contribuido significativamente para essa queda (Donalisio et al., 2023).

Outro fator que contribuiu para a reducdao da CV, foi fortalecimento dos
movimentos antivacinas. Movimento este que se apoia na disseminagcao de “fake
news” que reforcam a hesitacdo em vacinar. O Brasil é considerado um dos paises
com maior producdo, circulagdo e consumo de fake News do mundo. Os
movimentos antivacinacdo relacionam-se com a baixa aceitacdo da vacina e
consequentemente o aumento de surtos e epidemias de doencgas evitaveis
(Fernandes; Montouri, 2020).

Dentre os fatores relacionados a essa recusa estdo a duvida sobre a
eficacia/qualidade dos imunizantes (crengas que os imunobiolégicos causam mais

danos do que beneficios), ndo acreditar na necessidade das vacinas e as
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dissonancias politicas e organizacionais entre setores do governo, entidades de
saude e orgaos supranacionais. Atrelado a esses fatores, existe o aumento de
relatos de eventos adversos relacionados a erros de imunizacédo, o que, de acordo
com Oliveira et al. (2018) e Donalisio et al. (2023), contribui para a ndo aceitagao
dos imunobioldgicos pela populagao.

A facilidade com que a sociedade tem acesso as informagdes devido a
popularizagdo dos meios digitais possibilitam a democratizagdo dos conhecimentos.
Em contrapartida, tal fator pode representar risco social ao promover o descreédito
em saberes cientificos outrora fundamentados. Nesse sentido, a vacinagao é
frequentemente vitima de uma avalanche de informagdes inveridicas (Fernandes;
Montouri, 2020).

As baixas coberturas vacinais fazem emergir uma preocupagédo com relagao
ao risco de reemergéncia e do descontrole de doengas imunopreveniveis. O
retrocesso foi real e os desafios precisam ser enfrentados por meio do

fortalecimento do SUS e exceléncia do PNI (Donalisio et al., 2023).

2.2 Aspectos normativos das salas de vacinagao

Em um pais extenso territorialmente, como o Brasil, que possui enormes
diferengas regionais, culturais, climaticas, topograficas e demograficas dentre outras,
a normatizagao é vital para a viabilidade de politicas publicas (Brasil, 2014). No PNI,
a edicao das normas relativas a imunizacao/vacinagao ocorre de forma dindmica e
continuada com participagao de profissionais, 6rgaos e entidades e € embasada em
evidéncias cientificas e em normativas (Brasil, 2024).

Realizou-se levantamento dos principais aspectos normativos e documentos
técnicos relacionados a tematica. Abaixo apresento os referidos os documentos por

ordem cronoldgica (Figura 1).
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Figura 1 — Linha do tempo com a relagdo do arcabouco legal e documentos técnicos sobre as salas de vacinagao no Brasil
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A primeira publicacdo de normas e instrugcdes sobre vacinacgao foi editado no
ano de 1977, intitulada como Manual de Vigilancia Epidemiolégica e Imunizagdes. O
primeiro Manual de Vacinagao foi publicado em 1984. A partir disso, uma série de
edicbes e atualizagdes de documentos técnicos foram publicados abordando
diferentes aspectos da pratica de imunizagao (Brasil, 2014).

A Secretaria de Vigilancia em Saude do MS, por intermédio do PNI, vem
desenvolvendo e aperfeicoando ferramentas para possibiltar a melhor
instrumentalizagdo e qualificagdo das atividades de vacinagdo em todo o territorio
nacional. Com o intuito de informar, atualizar e disseminar normas e orientacoes
pertinentes as atividades de imunizagao, a primeira edigdo do Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinacao foi publicado. O presente documento aborda, além
dos procedimentos técnicos da sala de vacinagdo, temas como planejamento,
monitoramento e avaliacdo, para garantir o aperfeicoamento continuo da area
(Brasil, 2014).

O Manual da Rede de frios foi publicado com o intuito de fornecer aos
gestores orientagdes e recursos necessarios a implementagao de uma estrutura com
padroes de qualidade, em observancia aos quesitos de boas praticas de
armazenamento, distribuicdo e estruturas fisicas, contemplando recomendagdes
inerentes as esferas de gestdo do SUS dos imunobiolégicos. Tal instrumento,
propde ponderacdes relativas ao universo que viabiliza o servico de administracao
dos imunobiolégicos em ambiente seguro e de qualidade, promovendo aos usuarios
condi¢cbes igualitarias de seguranga e qualidade num processo continuo de
gerenciamento e mitigacao de riscos associados (Brasil, 2017).

As concepcbes de boas praticas, ressaltando a vacinacdo, estdo em
ascensao em virtude das necessidades de implementagdes de acdes em saude de
performance e qualidade para os servicos de saude. Nesse sentido, uma série de
Resolugbes de Diretoria Colegiada (RDC) foram editadas na busca de nortear a

seguranga e qualidade na assisténcia prestada (Peixoto, 2019).
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2.3 Segurancga do paciente e riscos nas salas de vacinagao

Atualmente, os danos causados aos pacientes por falta de uma cultura de
seguranga € um grande e crescente desafio global de saude publica, sendo uma das
principais causas de morte e incapacidade em todo o mundo (World Health
Organization, 2021).

A OMS traz a seguinte definigdo para seguranga do paciente:

A segurancga do paciente € uma estrutura de atividades organizadas que
cria culturas, processos, procedimentos, comportamentos, tecnologias e
ambientes na area da saude que reduz riscos de forma consistente e
sustentavel, diminui a ocorréncia de dano evitavel, torna os erros menos
provaveis e reduz o impacto do dano quando este ocorrer (World Health
Organization, 2021, p. 7, traduag¢éo nossa).

Estima-se que em média 1 a cada 10 pacientes esta sujeito a um evento
adverso durante o atendimento hospitalar em paises de alta renda. Avaliagdes
recentes ressaltam que o custo social do dano por ano ao paciente pode ser
avaliado em US$ 1 trilhdo a US$ 2 trilhdes por ano (World Health Organization,
2021).

A cultura de seguranga ndo é apenas essencial para reduzir danos ao
paciente, ela também favorece um ambiente de trabalho seguro aos profissionais da
saude (World Health Organization, 2021).

No Brasil em 2013, foi criado o Programa Nacional de Seguranga do Paciente
(PNSP), que tem como objetivo contribuir para a melhoria do cuidado em saude, nos
servigcos de saude. Ainda a nivel nacional, foi publicado o Plano Integrado para a
Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude, cujo periodo de
vigéncia é de 2021 a 2025. O plano incentiva o monitoramento das praticas de
seguranga em servigos de saude, reforga o uso de protocolos de seguranga do
paciente como higiene das maos, prevencao de lesao por pressao, cirurgia segura,
identificacéo do paciente e prevencéo de quedas (Brasil, 2013; Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2021).

Mediante as iniciativas a nivel nacional reforca-se a importancia de
desenvolver um ambiente seguro, considerando que cada ponto no processo de
atendimento pode conter um risco inerente, e, na sala de vacinagao nao é diferente

(World Health Organization, 2021). Nesse sentido, os individuos estdo expostos a
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riscos e falhas nas atividades de imunizagdo podem ter como consequéncia a
incidéncia de eventos adversos, colocando em risco a seguranga dos pacientes e
dos profissionais que atuam nesses servigos.

Evento adverso € aquele que resulta em dano ao paciente. Na literatura
encontra-se os seguintes riscos presentes na sala vacinagao: erro na produgao (néo
cumprimento das boas praticas de fabricagdo levando a um desvio de qualidade,
com alteragbes na poténcia e aumento de reatogenicidade); erro na rede de frio
(vacina transportada ou armazenada incorretamente); erro na administragéo (injegao
nao estéril, erro de reconstituicdo, injecdo no local incorreto, contraindicagao
ignorada, vacina fora do prazo de validade); falta de lavagem das ma&os; e,
injecdo rapida do conteudo vacinal. E ainda, eventos decorrentes do nao
cumprimento de normas técnicas (Vasconcelos et al., 2020; Silveira et al., 2021).

A OMS estabeleceu um Plano de Agéo Global para a Seguranga do Paciente
2021-2030 (World Health Organization, 2021) reconhecendo a seguranga do
paciente como prioridade de saude em politicas e programas setoriais na saude.
Esse plano tem por missdo impulsionar politicas, estratégias e ag¢des, baseadas na
ciéncia, experiéncia do paciente, o estabelecimento de sistemas e parcerias na
busca de eliminar todas as fontes de risco evitavel e dano aos pacientes e
trabalhadores da saude (World Health Organization, 2021).

O Plano de Acédo Global fornece uma estrutura de agcdo por meio de sete

objetivos estratégicos e em 35 estratégias que podem ser observadas na Figura 2.



Figura 2 — Estrutura para agao: a matrix 7x5
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" 1.1 12 13 14 15
Pﬂlm“_i . Estrutura para Mobilizagao Medidas Padroes de Dia Mundial de
paraeliminar  oojitica de e alocacio legislativas seguranga, Seguranga do
danos evitavels conyancado de recurso de protecdo regulamentoe  Paciente e os
nos cuidados  pacjente, credenciamentos  Desafios Globais
de saide estratégia e de Seguranga
implementatao do Paciente
21 22 23 24 25
o Cultura de Boa governanga Capacidade Resiliéncial Seguranga do
Organizag®es  transparéncia, para o sistema de lideranca para  Superacio do pacients em
dealta abertura de saide fumgbes clinicas  Sistema de Saide emergéncias
confiabilidade ¢ 4o 3o & gerenciais quanto ao e situagdes/locais
culpabilizagao fatores humanos de adversidade
axtrema
31 32 33 34 35
Seguranga de Desafio global Controle & Seguranga de Seguranga do
Segurangados procedimentos  de seguranga prevengao de dispositivos paciente na
R clinicos sujeitos do paciente: infeccio e médicos, atencao primaria
clinicos arisco Medicagao resisténcia medicamentos, e nas transigies
sem dano antimicrobiana sangue pelos niveis de
& wacinas atencao 3 saude
4.1 42 43 44 45
i Desemvolvimento  Aprendizagem a  Defensores Divulgacio do Informagio e
Envolvimento  de paliticas e partir da do paciente incidente de educacao para
do paciente programas em experiéncia € campedes seguranga do pacientes e
e da familia conjunto com do paciente para  de seqguranga paciente para familiares
o paciente melhoria do paciente vitimas
da seguranca
51 52 53 54 55
Formacao, Seguranga do Centros de Competéncias de Ligando paciente Ambiente de
habilidadese  paciente no exceléncia para  seguranca do seguranga com  trabalho sequro
seguranga dos  treinamento e educagao e paciente comao sisterna de para profissionais
profissionais educagao treinamento em  requisitos avaliacao de de sadde
de sadde profissional seguranga do regulamentares  trabalhadores
paciente de salde
[ 6.2 63 6.4 6.5
Informacs Relatdrios de Sisternas de Sistermnas de Frogramas de Teonologia
LAy incidentes de informagdo para  vigilancia para pesquisa sobre digital para
pe-sq_ms: G seguranga do Seguranga seguranga seguranga seguranga do
?;:E‘u B paciente e do paciente do paciente do paciente paciente
sisternas de
aprendizagem
71 12 73 74 15
Envolvimento Entendimento Redes de Iniciativas Alinhamento
Sinergia, das partes conjunto e seguranga do multissetoriaise  com programas
parceria e interessadas COMpIromisso paciente CrUZamernto tECnicos
solidariedade compartilhade  colaboragdo geograficopara e iniciativas
seguranga do
pacientes

Fonte: World Health Organization (2021).

Observa-se que o plano estabelece dentro do objetivo estratégico 3, o item
3.4 — Seguranga dos dispositivos médicos, medicamentos, sangue e vacinas como
prioritarios (World Health Organization, 2021).

Para elucidar os possiveis riscos presentes na sala de vacinagao foi realizada

busca na literatura por artigos sobre o tema. Abaixo € apresentada a relagdo de
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acordo como os eixos: estrutura e processos. A estrutura refere-se a estrutura fisica
e organizacionais (infraestrutura fisica, equipamentos e recursos humanos) e

processo abrange todas as atividades desenvolvidas no servico, como sao

prestados e como funcionam os servigos de vacinagéao.

Quadro 1 — Riscos identificados na sala de vacinagao

Riscos na sala de vacinagao

Estrutura

Autores/ ano de
publicacao

Titulo

Riscos relatados

Martins et al. (2019)

O quotidiano na sala de
vacinagao: vivéncias de
profissionais de enfermagem

- Infraestrutura precaria das salas de
vacinagao

-Inadequado armazenamento dos
imunobiolégicos

- Uso da sala de vacinagao para outras
finalidades

- Recursos humanos insuficientes

Crosewski, Larocca e
Chaves (2018)

Perdas evitaveis de
imunobiolégicos na instancia
local: reflexdes acerca do
processo de trabalho da
enfermagem

-Rotatividade da equipe de
enfermagem o que acarreta perda de
conhecimento

Oliveira et al. (2019)

A percepgéao da equipe de
enfermagem sobre a seguranca
do paciente em sala de vacinagao

- Falta de sala exclusiva para
vacinagao;
- Espaco fisico inadequado

Pereira et al. (2019)

Gerenciamento de enfermagem
em sala de vacina: desafios e
potencialidades

- Falta de superviséo das atividades na
sala de vacinagao por enfermeiro

Processos

Martins et al. (2019)

O quotidiano na sala de
vacinagao: vivéncias de
profissionais de enfermagem

- 0 abordam o distanciamento do
enfermeiro do quotidiano da sala de
vacinacéo devido a sobrecarga de
trabalho

-Falta de educagao permanente

- Assisténcia desenvolvida de forma
assistematica

Gongalves et al.
(2021)

Conservagao de vacinas: o olhar
da equipe de enfermagem

- Monitoramento da temperatura( pois
falhas podem comprometer a
seguranga e o objetivo da vacinagéo

Das et al. (2019)

Temperature integrity and
exposure to freezing temperature
during vaccine transfer under the
universal immunization program
in Three States of India

- Falhas no monitoramento da
temperatura durante o transporte(
congelamento) possibilita a perda da
poténcia dos imunobiolégicos

Crosewsk, Larrocca e
Chaves (2018)

Perdas evitaveis de
imunobioldgicos na instancia
local: reflexdes acerca do
processo de trabalho da
enfermagem

- Perda dos imunobiologicos por
vencimento(problemas de gestéo de
estoque);

-Perda evitaveis como quebra de
frascos; falha no equipamento de
refrigeragéo; procedimento
inadequado/perdas em frascos
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abertos; falha no transporte e outros
motivos

Oliveira et al. (2019)

A percepcao da equipe de
enfermagem sobre a seguranga
do paciente em sala de vacinagao

- Troca de frascos devido a
similaridade e a ilegibilidade de alguns
frascos

- reagao adversa pos vacinagao e
sentimento de inseguranga do usuario
ao processo

- Auséncia da supervisao em sala de
vacinagao pelo enfermeiro

- Importancia da educagao permanente
no desenvolvimento das atividades

Barroso et al. (2020)

Family health strategy in Brazil:
microbiological analysis in the
vaccination room

- falhas da higienizacao/ higienizagao
inadequada na sala de vacinagao
sugerindo presenga de colbnias de
bactérias e fungos na agulha de
vacina, amostras de geladeira e mesa)

Teixeira et al. (2021)

Avaliagado da seguranga do
paciente nas salas de vacinagao

- Falta de higienizagdo adequadas das
maos pelos profissionais durante o
desenvolvimento das atividades
(técnica inadequada e/ou sem retirada
de adornos.)

- Preparo simultaneo de varias doses
para administracao posterior e frascos
de vacina multidose com agulhas
inseridas na pecga de borracha para
facilitar a aspiragao da dose

- Técnica incorreta de aplicagao como:
ndo realizar pingamento da pele,
posicionamento inadequado da agulha
e aspiracdo antes da aplicagao

Souza et al. (2022)

Diagnéstico das salas de
vacinagado em unidades basicas
de saude brasileiras participantes
do projeto PlanificaSUS, 2019

- Necessidade de priorizar o
fortalecimento de acdes relacionadas
ao conhecimento dos profissionais
sobre os imunobiolégicos especiais e
organizacéo geral das salas
-Escassez de recursos humanos
(sobrecarga de demanda)
-Necessidade de educagéao
Permanente

-Necessidade de padronizacao dos
procedimentos

Fonseca et al. (2020)

Riscos ocupacionais na sala de
vacinagao

- Risco bioldgico, resultante da
manipulagéo de perfurocortantes e do
contato com pacientes que tém
doengas transmissiveis.

Barboza et al. (2020)

Retrospective study of
immunization errors reported in
an online Information System

-Intervalo inadequado entre as doses
-Erro na técnica de administracao

Lee et al. (2021)

Vaccine-Related Errors in
Reconstitution in South Korea: A
National Physicians’ and Nurses’
Survey.

-Reconstituicdo do imunobioldgico, -
Agitacdo inadequada;

- Aspiragao incompleta

- Derramamento ou vazamento
durante o preparo

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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Apesar dos avangos no processo de vacinagdao decorrentes da
implementagdo do PNI, ainda se observam erros recorrentes na sala de vacinas,
tornando a populacdo mais suscetivel ao ressurgimento das doencgas
imunopreveniveis, o que pode ser evitado/minimizado através da ades&o de boas
praticas em imunizacgao.

Dentre os erros recorrentes na sala de vacinagao, a literatura descreve: erro
na técnica de reconstituicdo dos imunobioldgicos; erro na técnica de administragéo;
falta de padronizagédo dos procedimentos; falta de higienizagcdo das salas e falta de
higienizacdo adequadas das maos pelos profissionais durante o desenvolvimento
das atividades; troca de frascos devido a similaridade e a ilegibilidade de alguns
frascos, dentre outros (Oliveira et al., 2019; Barboza et al., 2020; Lee et al., 2021;
Teixeira et al., 2021; Souza et al., 2022).

Desde 2004, a ANVISA tem implementado agdes para promover a melhoria
da qualidade e segurancga do paciente nos servicos de saude. Para regulamentar as
agdes de seguranga do paciente, foi publicada em 2013 a RDC/ANVISA n° 36, que,
além de preconizar a criagdo do Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) nos
servigos de saude, incorpora os conceitos de gestao de risco, notificacao, vigilancia
e monitoramento dos incidentes relacionados a assisténcia (Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, 2013).

2.4 Normatizagao da Vigilancia Sanitaria

No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988 estabelece a saude como um
direito de todos e determina o dever do Estado de garantir esse direito os cidadaos,
por meio de um conjunto de politicas sociais e econOmicas. Para garantir esse
direito foi criado o SUS (Brasil, 1988).

O SUS, dentre outras competéncias, possui a atribuicido de controlar e
fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude, como
também fiscalizar e inspecionar alimentos, bebidas e agua para o consumo humano,
bem como executar as a¢des de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, e de saude do
trabalhador. No campo de atuacdo do SUS, estdo incluidas a vigilancia
epidemiologica, a vigilancia sanitaria, a saude do trabalhador e a assisténcia

terapéutica integral, inclusive a farmacéutica (Brasil 1988).
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A vigilancia sanitaria é definida por um conjunto de agbes preventivas e
promotoras de saude publica que tém o objetivo de intervir nos riscos de agravos a
saude da populacdo. Essas acbes de prevencido e protecdo da saude possuem
carater publico e sdo indelegaveis ao privado, o que torna a vigiladncia sanitaria uma
funcdo do estado. Para tanto, a vigilancia sanitaria exerce uma fungao mediadora
entre os interesses da saude e os interesses econémicos, por meio da regulagao
sanitaria (Minas Gerais, 2022).

Proteger a saude da populacdo € o principio norteador do trabalho da
vigilancia sanitaria. Para garantir a prote¢cao desse direito a coletividade, a vigilancia
sanitaria estabelece atos normativos como resolugdes, portarias e instrugdes, atos
administrativos e de aplicagdo da lei, que inclui a imposicdo de penalidades,
inclusive restringindo direitos individuais (Gondim; Christéfaro; Miyashiro, 2017).

Criada com o objetivo de exercer o papel regulador e coordenar o SNVS, a
ANVISA regula desse a producao até o uso de bens e servicos de Saude e de
interesse da saude. A regulacdo sanitaria € um modo de intervengao do Estado, com
0 objetivo de estabelecer relagdes éticas entre a produ¢cdo e o consumo de bens e
servigos (Gondim; Christéfaro; Miyashiro, 2017).

Nessa perspectiva, um dos maiores desafios do SNVS é organizar o seu
funcionamento nos diferentes ambitos e regides do pais identificando os riscos
(comportamento, magnitude e potencial de dano) (Gondim; Christéfaro; Miyashiro,
2017). O SNVS é constituido no ambito federal, pela ANIVISA (coordenadora do
sistema), MS, o Conselho Nacional de Secretarias Estaduais de Saude (Conass), o
Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (Conasems) e Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), vinculado
administrativamente a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). No ambito estadual, as
Secretarias Estaduais de Saude, 6rgao da vigilancia sanitaria das Secretarias
Estaduais de Saude e seus Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACENS). No
nivel municipal, pelas Secretarias Municipais de Saude, os servicos de vigilancia
Municipais e Conselhos Municipais de Saude.

Como premissa ao seu campo de atuacdo, a ANVISA, afim de regular a
atividade de prestacdo de servigos relacionados a imunizacdo humana, em 2017
publicou a RDC/ANVISA n° 197/2017 que dispde sobre os requisitos minimos para o

funcionamento dos servigos de vacinacdo humana. Tal normativa aborda questbes
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relacionadas a: objetivo, abrangéncia, aborda algumas definicbes, questbes
organizacionais, recursos humanos, infraestrutura, gerenciamentos de tecnologias e
processos, registros e notificagdes de vacinagdes, realizacdo de vacinagao
extramuros por servicos privados, emissdo do Certificado Internacional de
Vacinacao ou Profilaxia (CIVP) e disposi¢des finais ou transitorias (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 2017).

As salas de vacinacao sio consideradas um servigco de saude. Portanto além
da RDC/ANVISA n° 197/2017 estara sujeita as demais normativas sanitarias

pertinentes aos servigos de saude.

2.5 Roteiros Objetivos de Inspegao

O maior desafio para a VISA é avaliar e gerenciar o risco, bem como garantir
o beneficio da prestacédo de servicos de boa qualidade aos usuarios (Navarro et al.,
2021). Para isso, faz-se necessario o desenvolvimento de estratégias de intervencéo
e ferramentas para alcancar tais objetivos.

Com o propdsito de apoiar a superagdo desse desafio, a Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES/ANVISA), vem investindo na elaboragao
e estabelecimento de um Programa de Avaliagdo da Seguranca e da Qualidade em
Servigos de Saude e de Interesse para a Saude.

O Projeto de Harmonizagao das Inspec¢des Sanitarias em Servigos de Saude
e de Interesse da Saude é um pilar importante para o fortalecimento da
implementagcdo do referido programa. A proposta de harmonizacao foi idealizada
com o objetivo de suprir algumas necessidades identificadas pelo SNVS como:
subjetividade das inspecdes em servigos de saude e de interesse para a saude; falta
de harmonizagao das inspecdes nesses servicos e falta de dados nacionais sobre as
inspegdes (Navarro et al., 2021).

O principal produto do Projeto sdo os ROI ferramentas de inspecéo criadas
para a realizagdo da avaliacdo de servigos sujeitos ao controle da vigilancia
sanitaria. A construcdo dos ROI baseou-se na metodologia desenvolvida pelo
Professor e fisico Vinicius Teixeira Navarro, o MARP®. Tal modelo busca
operacionalizar o conceito de risco potencial, trazendo uma metodologia qualitativa e

quantitativa, na qual mediante a classificagdo dos indicadores de controle de riscos
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que compdem um instrumento de inspegao sanitaria, € possivel quantificar o risco
potencial do servigo avaliado. Os indicadores sao baseados em itens das normas
sanitarias (Freitas; Leandro; Navarro, 2019; Navarro et al., 2021).

A capacidade do MARP® de retratar a situagéo de risco potencial dependera
da qualidade dos indicadores selecionados. A selecao dos indicadores foi a etapa
mais importante na construgdo do ROI, pois considerou-se o que € mais critico no
objeto estudado, da area da vigilancia e do proprio conceito de risco. Ademais o
modelo classificou os indicadores utilizados no instrumento de inspecdo em
indicadores criticos (IC) e nao criticos (INC), a depender da gravidade do risco a ele
associado. A fim de permitir a confiabilidade da avaliagdo, o MARP® quantifica os
indicadores conforme a seguinte escala: 0 (a pior situagdo, em que ha auséncia ou
descumprimento total das normas);1: sofrivel (atende menos do que parcialmente a
norma); 2: razoavel (atende a norma, mas nao integralmente); 3: bom (atende ao
que a norma determina); 4: 6timo (atende mais do que a norma determina); 5:
excelente (apresenta requisitos de exceléncia de qualidade assistencial); NA: ndo
avaliado (Navarro et al., 2021).

Os resultados das avaliagbes classificam as unidades inspecionadas em trés
niveis de risco: aceitavel, toleravel e inaceitavel; a depender do valor de risco
potencial calculado em cada inspecao. A classificacdo do estabelecimento sinaliza
possiveis tomadas de decisdo. Se o Risco potencial é alto (inaceitavel) a tendéncia é
que venha a ocorrer interdicdo ou suspensao das atividades no servico. Quando o
resultado €& toleravel, o servico podera ser notificado para corrigir as nao
conformidades em prazo definido e quando é aceitavel ocorre a liberagao do Alvara
Sanitario (Navarro et al., 2021).

Até o momento, a ANVISA propbés 19 (dezenove) roteiros de inspegéao:
centro cirurgico (CC), central de materiais e esterilizacdo (CME tipo Il), dialise,
unidade de terapia intensiva (UTl adulto), endoscopia, mamografia, controle de
qualidade em mamografia, radiologia intervencionista, controle de qualidade em
radiologia intervencionista, urgéncia e emergéncia, radiografia médica, controle de
qualidade em radiografia médica, instituicdo de longa permanéncia para idosos (lIpi),
medicina nuclear, Servigo EAC Tipo Il (Laboratério Clinico), comunidade terapéutica

acolhedora, Servigco EAC Tipo | (sem contrato de supervisao) e Servigo EAC Tipo |
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(com contrato de supervisao), além do ROI para as salas de vacinagao, objeto deste

estudo (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2024).

2.6 Avaliagao em saude

Existe uma diversidade de possibilidades de definicdo para avaliagédo, devido
aos diversos sentidos conferidos a esta palavra por diferentes autores em diferentes
contextos (Miranda et al., 2018). Como definicdo mais completa e complexa para
embasar a pesquisa abordaremos a definicdo proposta por Champagne et al.
(2011). Para o autor:

Avaliar consiste fundamentalmente em ‘fazer um julgamento’ de valor sobre
uma ‘intervengado’, empregando dispositivos que permitam fornecer
‘informacgdes cientificamente validas e socialmente legitimas’ sobre uma
intervengdo ou qualquer um de seus componentes, considerando os
diferentes atores envolvidos que possam ter julgamentos diferentes, de
modo a revelar a posigao sobre a intervengdo e construir (individualmente
ou coletivamente) um julgamento que possa se ‘traduzir em acgdes’
(Champagne et al., 2011, p. 706).

No campo das agdes politicas, em especial as politicas de saude, a avaliagao
vem ganhando centralidade nas organizagdes. Pode-se apontar com agdes
favoraveis para essa centralidade o desenvolvimento das tecnologias, necessidade
de controle de gastos em saude e maior complexidade do perfil epidemioldgico,
desafios governamentais como controlar o crescimento de custos e ao mesmo
tempo garantir acesso a servigos equitativo e de qualidade (Samico et al., 2010;
Brousselle et al., 2011).

A avaliagao constitui uma ferramenta muito interessante para a gestao pela
sua capacidade de melhorar a qualidade da tomada de decisdo. Apesar disso, seu
uso € ainda muito incipiente no campo da gestdo de servigos de saude, pois a sua
implementagao requer recurso e tempo, o que dificulta a sua utilizagdo para
problemas que requeiram solugdes imediatas (Tanaka; Tamaki, 2012; Canesqui,
2015).

Uma Intervencgao, pode ser objeto de dois tipos de avaliagao:

a) avaliagdo normativa: busca apreciar cada um dos componentes da

intervencdo, recursos empregados (estrutura), servicos produzidos
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(processo) e resultados obtidos em fungao de critérios e normas existentes.
Seu processo de verificagdo busca responder a seguinte pergunta: foi feito
0 que era necessario, de um modo desejavel e respeitando as normas
definidas?;

b) a pesquisa avaliativa consiste em fazer um julgamento de uma intervengao

usando métodos cientificos (Brousselle et al., 2011).

Figura 3 — llustra que existe uma sobreposi¢ao parcial entre o campo da avaliagao e
0 da pesquisa

A pesquisa A avaliacdo

Avaliagdo
Normativa

Pesquisa
nao avaliativa

Pesquisa
Avaliativa

Fonte: Hartz (1997).

Em uma perspectiva histérica, a avaliagdo surgiu na Europa e na América do
Norte, por volta de 1960, na area da educacao como forma de medir o desempenho
escolar. Apos a Segunda Guerra Mundial, surgiu o conceito de avaliagdo de
programas sociais e o foco da avaliagdo passou dos individuos para os programas
(Guba; Lincoln, 1989; Samico et al., 2010; Brousselle et al., 2011).

Os autores Guba e Lincoln (1989) definiram quatro “geracdes da avaliagao”
(Quadro 2).
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Quadro 2 — Geragdes da avaliagao

Geracgodes da Principal

g Periodos . Apontamentos
avaliagao Caracteristica
-Avaliacdo voltada para o
conhecimento de como as
Reformismo (1800 — translfo_rmagoesl melhora_m as
1900) . condlg_oe§ ’de vida da sociedade
I Medida e dos individuos

Eficiéncia e testagem

(1900 — 1930) -Ferramentas cientificas

comegam a ser utilizadas para
questionar politicas e programas

- Transferéncia do enforque do
individuo para a intervengao

- Enfoque estava na descrigdo
Descrigao do processo, € ndo somente na
medig¢ao dos resultados

- avaliador assume papel de

Idade da inocéncia
(1930-1960)

descritor
- Enfoque no julgamento da
Expans&o (1960-1973) intervengao )
e . -Reflete uma preocupagao em
Profissionalizagéo e : .
1 Julgamento racionalizar e controlar as

institucionalizacao

(1973 — 1990) tomadas de deciséo

- Avaliador assume o papel de
juiz

- Enfoque na negociacdo entre
os atores interessados e
Duvidas (1990 aos Nedqociacio envolvidos

dias atuais) 9 ¢ - Instrumento de Negociagao e
fortalecimento do poder-
Empoderamento

Fonte: Guba e Lincoln (1989).

A visao global dos diferentes periodos da histéria da avaliagdo mostra que
suas abordagens e seus métodos nunca pararam de evoluir. Baron e Monnier (2003)
apontaram para a emergéncia de uma quinta geracado de avaliagdo, que contaria
com a participacdo da sociedade civil em todas as etapas da avaliacdo. A referida
geracao se destaca pelo desejo explicito de fortalecer o poder dos participantes
diante do processo de avaliacao (Brousselle et al., 2011).

No Brasil, o estudo avaliativo iniciou-se apenas em 1980, apds a instauracao
da democracia, e a necessidade de se aperfeigoar as politicas e programas sociais,
suas operacbes e resultados, afim de torna-los mais efetivos atendendo as
necessidades dos usuarios (Canesqui, 2015).

Para se considerar um processo avaliativo estruturado devem ser observados

alguns principios como:
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a) utilidade: que seria subsidiar a tomada de decisao, trazendo solug¢des aos
problemas;

b) oportunidade: deve ser realizado no tempo oportuno;

c) factibilidade: ou seja devem produzir efeitos nas decisées tomadas;

d) confiabilidade: isto €&, ser revestida de racionalidade, coeréncia e
consisténcia para ser considerada valida e aceita por todos;

e) objetividade: deve buscar o melhor conhecimento e maior aprofundamento
possivel;

f) direcionalidade: deve conduzir as escolhas na direcdo da resolugao dos
problemas que deram origem ao processo avaliativo (Tanaka; Tamaki,
2012).

A pesquisa avaliativa visa analisar, por meio de métodos cientificos, o grau de
adequacao, ou seja, a exatidao dos vinculos, entre os diferentes componentes de

uma intervencio. Pode ser decomposta em seis tipos de analises:

a) a analise estratégica que permite analisar a pertinéncia da intervencéo;

b) analise logica que examina a coeréncia (0 mérito e validade operacional);

c) andlise de produgdo que se interessa pela produtividade e os
determinantes da qualidade dos processos;

d) analise dos efeitos que analisa a eficacia;

e) analise de eficiéncia que afirma a eficiéncia geral da intervencao;

f) analise da implantagcao que examina as interagdes entre a intervencao e o

contexto de implantagao na produgéo dos efeitos (Brousselle et al., 2011).

2.7 Analise de implantagao

A andlise de implantagdo, metodologia que guiara o presente estudo, tem por
objetivo estudar as relagdes entre uma intervencao (ag¢des, servigos programas,
politicas, instrumentos) nos seus efeitos e por outro, entender a influéncia do
ambiente (contexto) e seus efeitos para a intervengdo. As mudangas para as

organizagdes podem alcangar ou ndo o sucesso esperado. Dessa forma a analise
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da implantacdo almeja entender os fatores que facilitam ou comprometem a
implantacéo da intervencao (Hartz, 1997; Champagne et al., 2011).
A andlise da implantacdo aumenta o potencial de generalizagdo das

pesquisas avaliativas. Para tanto apoia-se em trés principios:

a) similitude: capacidade de generalizar resultados;
b) robustez: replicagdo dos efeitos em diversos contextos;

c) explicagédo: compreenséao dos fatores de produgéo e inibicdo dos efeitos.

A partir disso € possivel inferir a pertinéncia da analise da implantacdo em
duas situagdes: primeiro, quando os efeitos da introdugao da intervengdo nao sao
nulos e sensiveis a variagdes do contexto; segundo, quando a intervengao é nova, e
a sua analise permitira identificar melhor a dindmica da sua implementagao
identificando fatores explicativos criticos (Brousselle et al., 2011).

A analise da implantagao se orienta no estudo dos processos de mudanca
ocorridos apds uma organizagao ter decidido introduzir ou adotar uma intervencgéo.
Assim dentro de uma proposta avaliativa mais ampliada, a analise da implantagao

pode ser esmiugada em quatro tipos bem distintos (Brousselle et al., 2011):

e Tipo 1a: Analise da transformagao da intervengao: procura explicar a
maneira como a intervencgao se adapta a seu contexto;

e Tipo 1b: variagdes na integralidade da intervencdo: tem por objetivo
compreender as variagdes observadas no grau de implementagdo de
intervencgao ou nivel de integralidade de sua implantacéo;

e Tipo 2: Analise da influéncia da variagcdo na implantagcdo sobre os efeitos
observados: relaciona-se as variagbes da implementacdo de uma
intervencao com os efeitos observados;

e Tipo 3: Analise da influéncia da interagcado entre o contexto de implantagao e
a intervencdo sobre os efeitos observados: se propde a explicar as

variagdes dos efeitos observados apds a inser¢cao de uma intervencgao.

A analise da implantagao do tipo 1 a € de natureza processual, ou seja, busca

explicar a maneira como no decorrer do tempo, a intervengdo se adapta a seu
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contexto. Tal avaliagao baseia-se na concepg¢ao dinamica da intervengéo. Em outras
palavras considera-se que a intervengao adquire caracteres particulares, uma vez
implantada, e que ela se transforma, no plano organizacional, em fung&o do contexto
(Brousselle et al., 2011).

O contexto ndo apenas modifica uma intervengcdo como também influencia
diretamente o processo de implantagdo (barreiras a implantagdo ou fatores
facilitadores). A fronteira entre uma intervengcdo e seu contexto € extremamente
ténue. Portanto a analise do tipo 1 a busca compreender como o contexto modela a

intervencao (Brousselle et al., 2011).
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3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Trata-se de um estudo avaliativo da implantagao de intervencdo em saude em
que foi utilizado como referencial tedrico a analise de implantagéo tipo 1a, proposta
por Champagne et al. (2011), e, como referencial metodoldgico, o estudo de caso
(Yin, 2015).

Esta pesquisa foi desenvolvida em trés momentos. No primeiro momento, a
intervencao foi explorada em profundidade, com a descrigcdo de seus componentes e
contexto, interno e externo. No segundo momento, foram descritas as principais
transformagdes do ROI ao longo de 2023. No terceiro momento, investigou-se a
intencdo comportamental dos fiscais para utilizacdo do ROI Servico de Vacinacao
utilizando a Teoria Unificada de Aceitagdo e Uso da Tecnologia (do Inglés, Unified

theory of acceptance and use of technology, UTAUT).

3.1 Referencial teérico

Para Champagne et al. (2011), a analise de implantacdo tipo 1a busca
analisar a transformacdo de uma intervengcdo ao longo do tempo. Assim, foi
realizada a analise da implantagdao do ROI Servigo de Vacinagao durante o primeiro
ano destinado a sua implantagdo, no periodo de janeiro de 2023 a dezembro de
2023.

E esperado que, no decorrer do tempo, a intervencdo adote caracteristicas
particulares e que se transforme, no plano organizacional, em fungao das
caracteristicas do contexto. Esse tipo de analise tem por propdsito explicar a
maneira como a intervencdo se adapta a seu contexto, que pode n&o apenas
modifica-la como também contribuir diretamente para o processo de
implantagao (barreiras a implantagdo ou fatores facilitadores) (Champagne et al.,
2011).

3.2 Referencial metodolégico: estudo de caso

Os estudos de caso representam a estratégia mais utilizada quando as

questdes da pesquisa buscam respostas do tipo “como” e “por qué”. Ou, ainda,
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quando o pesquisador tem pouco controle sobre os eventos comportamentais
efetivos e o foco encontra-se em fenbmenos contemporaneos em um determinado
contexto da vida real (Yin, 2015).

Tal estratégia de pesquisa vem sendo empregada nos campos da psicologia,
sociologia, ciéncia politica, administracao, trabalho social, e no campo da saude por
compreender os fendmenos individuais, organizacionais, sociais e politicos (Yin,
2015).

O estudo de caso pode ser categorizado em: 1) Projetos de caso unico
holistico — unidade unica de analise e Unico caso; 2) Projetos de caso unico
incorporado — unidades multiplas de anadlise e unico caso; 3) Projetos de casos
multiplos holisticos — unidade unica de analise e multiplos casos; 4) Projetos de
casos multiplos incorporados — unidades multiplas de analise e multiplos casos
(Miranda et al., 2018).

O estudo de caso unico é precedido de alguns fundamentos légicos: primeiro
fundamento légico, a escolha por um projeto de caso unico, no lugar de projeto de
casos multiplos, representa o teste decisivo da teoria significativa. Segundo, ele
representa um caso raro ou extremo. Terceiro, 0 estudo de caso unico é revelador,
onde o pesquisador tem a oportunidade de observar e analisar um fendmeno
previamente inacessivel a investigacao cientifica (Yin, 2015).

Dessa forma, realizou-se estudo de caso unico. Em que o caso foi o ROl de
Servigo de Vacinagdo e, a unidade de analise, o conjunto das salas de vacinagao
das Unidades Regionais de Saude (URS) do estado de MG.

3.3 Cenario de estudo

O estado de MG possui 853 municipios, apresenta indice de desenvolvimento
humano (IDH) de 0.731, uma éarea de 586.520.732 Km?, sendo o quarto estado
brasileiro com maior area territorial € 0 segundo em numero de habitantes, com uma
populacdo, de acordo com o ultimo censo demografico do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), 2022, de 20.732.660 habitantes, com projegao para
2060 de 21.160.005 (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, 2022).

A Vigilancia Sanitaria do estado esta estruturada em uma Superintendéncia

de Vigilancia Sanitaria sendo parte integrante da Subsecretaria de Vigilancia em
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Saude, da SES-MG. Atualmente é composta por quatro diretorias: DVSS, Diretoria
de Vigilancia de Alimentos (DVA), Diretoria de Vigilancia de Medicamentos e
Congéneres (DVMC) e Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica (DVEF) (Sampaio,
2020).

A SES-MG possui estruturas administrativas descentralizadas. Conta hoje
com nove GRS e dezenove Superintendéncias Regionais de Saude (SRS),
totalizando 28 (URS) (Figura 4). Tais URS tém por competéncia gerir, implementar e
monitorar as politicas e ag¢des de saude no ambito de sua jurisdicdo (Sampaio,
2020).

Figura 4 — Divisdo administrativa de Minas Gerais- Superintendéncia Regionais de
Saude e Geréncias Regionais de Saude

Fonte: Minas Gerais (2021).

A andlise a partir do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES) permiti identificar 4622 salas de vacinagéo, distribuidas nas diferentes URS

do estado de Minas Gerais. Foi realizado levantamento no estado, que contava, a
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época de estudo, com aproximadamente 1508 fiscais sanitarios, porém, o numero

de fiscais que inspecionam apenas sala de vacinagao € desconhecido.

3.4 Primeiro momento

Inicialmente, foram construidos os modelos légico e tedrico da intervengao. O
Modelo Teodrico permitiu explorar o contexto externo dos servigos e como esses se
relacionam, ja o Modelo Ldogico sintetizou os principais componentes dos servigos
em uma imagem de como o sistema deve supostamente funcionar, garantindo a
identificacdo dos componentes e das relagdes causais presumidas (Champagne et
al., 2011).

O Modelo Légico € um esquema visual que apresenta os vinculos entre as
estruturas, processos e os resultados esperados, considerado estagio inicial para o
planejamento de uma avaliacdo. E uma pratica que vem sendo adotada desde de
1960 em varios paises. No Canada, a partir dos anos 80, a construcido de modelos
l6gicos passou a ser uma exigéncia governamental para avaliagdo de intervengdes
federais (Medina et al., 2005; Pimentel; Figueiredo; Lima, 2020).

Para a elaboragao do Modelo Légico foi utilizada a triade Donabediana -
dimensdes de estrutura, processo e resultados da intervengio. A estrutura consiste
nas caracteristicas relativamente estaveis do servico, nos instrumentos e recursos,
assim como as condigdes fisicas e organizacionais; o processo abrange todas as
atividades desenvolvidas no servigo, bens e servigos que sdo prestados e como o
sdo, como funciona o sistema na realidade e resultados refere-se as mudancgas na
vida dos usuarios promovidas pelos servigos avaliados (Donabedian, 2005).

Para a construgcdo do Modelo Logico e Modelo Tedrico foram realizadas
analise documental do arcaboucgo legal disponivel em sites governamentais, relatorio
de gestao dentre outros documentos internos disponiveis. Foi solicitada a carta de
anuéncia da SES-MG (Apéndice B) para a realizagdo de consulta a documentos
institucionais que ndo eram de acesso publico.

O periodo de analise ficou compreendido entre 1988 (ano de criagdo do SUS,
com o estabelecimento das ag¢des de Vigilancia Sanitaria prevista na Constituicao

Federal) a 2023. A partir desses procedimentos, foi possivel subsidiar a
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sistematizacdo do conhecimento durante o periodo mencionado, possibilitando a

constru¢cao dos modelos do ROI Servigco de Vacinacgao.

3.5 Segundo momento

A etapa anterior subsidiou a constru¢do de uma linha do tempo com as
principais transformag¢des na implantagdo do ROI Servigo de vacinagao ao longo do
ano de 2023.

Foram consideradas transformagdes as mudancas ou apresentagdo de
novas normativas, realizacdo de capacitacdes, evolugdo do preenchimento do ROI
pelas URS e riscos identificados a partir da aplicagdo do ROI.

Para o acompanhamento do preenchimento do ROl foram extraidas
informacgdes provenientes do Power Bl (banco de dados) da ANVISA. Foi solicitada
a assinatura de um Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD)
(Apéndice C) a ANVISA.

3.6 Terceiro momento

Para investigar a intengdo comportamental para utilizagdo da tecnologia
associada ao ROI Servigo de vacinacao, foi aplicado um questionario destinado aos
fiscais sanitarios responsaveis pela fiscalizagdo no estado de MG.

Para a construgao do questionario adotou-se a Teoria Unificada de Aceitagao
e Uso da Tecnologia (do Inglés, Unified Theory of Acceptance and Use of
Technology, UTAUT), proposto por Venkatesh et al. (2003) e Venkatesh, Thong e Xu
(2012), derivado de teorias da Psicologia, como a Teoria da Agdo Racional (do
Inglés, Theory of Reasoned Action, TRA) e a Teoria do Comportamento Planejado
(do Inglés, Theory of Planned Behavior, TPB), que tem sido analisado e validado em
diferentes estudos que variam do comportamento humano a ciéncia da computacao
(Chang, 2012).

Dado que o preenchimento do ROI é realizado por meio de ferramentas
tecnologicas a UTAUT se mostrou adequada e interessante para os objetivos dessa

pesquisa.
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O modelo UTAUT apresenta quatro construtos chaves que influenciam a
intengdo comportamental de usar uma tecnologia, a saber: expectativa de
desempenho, expectativa de esforco, influéncia social e condi¢cbes facilitadoras
(Venkatesh et al., 2003). Venkatesh, Thong e Xu (2012), adaptaram os constructos
do UTAUT, que passou a ser denominado de UTAUT 2, ampliando a variancia
explicada no contexto de aceitagdo e uso da tecnologia pelo consumidor. Assim, a
expectativa de desempenho é definida como o grau em que o uso de uma tecnologia
proporcionara beneficios aos consumidores na realizacdo de determinadas
atividades. Expectativa de esforco € o grau de facilidade associado ao uso da
tecnologia pelos consumidores. Influéncia social € a medida em que os
consumidores percebem que outras pessoas importantes (por exemplo, familia,
amigos, colegas de trabalho) acreditam que devem utilizar uma tecnologia
especifica. Condigcdes facilitadoras referem-se as percepgdes dos consumidores
sobre o0s recursos e suporte disponivel para executar um comportamento
(Venkatesh; Thong; Xu, 2012). O habito é definido como a medida em que as
pessoas tendem a executar comportamentos automaticamente devido a
aprendizagem (Limayem; Hirt; Cheung, 2007).

Este trabalho também considerara que fatores séciodemograficos, tais como
a idade, sexo, nivel educacional e tempo de atuacao profissional podem moderar a
relagdo entre intencdo comportamental e uso da tecnologia (Venkatesh; Thong; Xu,
2012). De acordo com a UTAUT 2, a expectativa de desempenho, expectativa de
esforgo, influéncia social e condigdes facilitadoras sao teorizados para influenciar a

intencdo comportamental de usar uma tecnologia (Figura 5).
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Figura 5 — Modelo de pesquisa

Sexo
H6 |dade
Nivel educacional
H1 = .
Tempo de atuagdo como fiscal sanitario
Tempo de atuagao como fiscal em sala de vacinagéo

— ] ™ ~a
—) )
IC _ — Aplicagao do ROI
7_,_,_7———*-"""’_: Servigo de Vacinacéo

Ha4 — e

H2 —

HS5

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Esta pesquisa apresenta seis hipéteses, que sdo descritas a seguir:

H1: a expectativa de desempenho afeta positivamente a intengcédo do fiscal
aplicar o ROl para sala de vacinagdo. O construto expectativa de
desempenho € considerado um dos principais preditores da intencdo de
adocgao de uma tecnologia (Venkatesh et al., 2003; Wang et al., 2003). Ja que
representa utilidade percebida, motivacdo extrinseca e adequacido ao
trabalho (Chang, 2012). Pesquisas anteriores testaram essa relacdo e
obtiveram resultados positivos no contexto de aplicativos moveis para
pesquisas e/ou reservas de restaurantes (Palau-Saumell et al., 2019), guias
turisticos baseados em aplicativos (Lai, 2015) e aplicativos de alimentos
dietéticos (Okumus et al., 2016);

H2: a expectativa de esforco afeta positivamente a intengao do fiscal aplicar o
ROI para sala de vacinagao. Estudos empiricos anteriores sobre a adog¢ao de
tecnologias tém apoiado a ideia de que a expectativa de esforco influencia as
intengdes de uso (Yu, 2012; Lai, 2015; Okumus et al., 2016; Palau-Saumell et
al., 2019);

H3: a influéncia social afeta positivamente a intencao do fiscal aplicar o ROI
para sala de vacinagao. Refere-se ao grau em que o individuo acredita que os

outros individuos consideram importante que a tecnologia seja utilizada,
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podendo ser considerada um determinante da intengdo comportamental
(Moura et al., 2017). A influéncia social impactou a intengdo comportamental
dos professores de usar tecnologia (incluindo a movel) na sala de aula
(Nikolopoulou; Vasilis; Konstantinos, 2021);

e H4: condigbes facilitadoras afetam positivamente a intengc&o do fiscal aplicar o
ROI para sala de vacinagdo. A UTAUT identifica as condigbdes facilitadoras
como um construto que reflete a percepgao de uma pessoa de seu controle
sobre seu comportamento. Na literatura sobre adocao de mobile banking,
Joschua e Koshy (2011) mostraram que o acesso mais facil a computadores e
a internet resulta em maior taxa de adoc¢ao;

¢ Hb5: o habito afeta positivamente a intengao do fiscal aplicar o ROI para sala
de vacinacgao. O habito tem sido definido como a medida em que as pessoas
tendem a comportamentos automaticos devido a aprendizagem. De acordo
com o modelo UTAUT, o habito tem influéncia direta sobre a intengao
comportamental e sobre o comportamento de uso (Moura et al., 2017). Habito
facilitadores afetam a intengcdo comportamental (Handoko, 2020);

e HG6: Variaveis sociodemograficas e de experiéncia profissional moderam a
relacdo entre constructos independentes (ED, EE, IS, CF, HT) e o constructo
dependente IC. Foram consideradas as seguintes variaveis: sexo (feminino e
masculino), idade (18 a 30 anos, 31 a 40 anos, 41 a 60 anos, mais de 60
anos), nivel educacional (ensino fundamental incompleto, ensino
fundamental, ensino superior, pés-graduagao), Tempo de atuagao como fiscal
sanitario (menos de 2 anos, entre 02 anos e 05 anos, entre 05 e 10 anos,
mais de 10 anos) e Tempo de atuagdo como fiscal sanitario nas salas de
vacinagao (menos de 2 anos, entre 02 anos e 05 anos, entre 05 e 10 anos,

mais de 10 anos).

Na Tabela 1, sdo descritas a escala validada utilizada para mensurar cada

construto e a respectiva fonte para a adaptagao requerida.
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Tabela 1 — Definicdo das variaveis, e seu cédigo, por constructo e fonte

Cédigo | Item Adaptado de
Expectativa de desempenho (ED)

ED1 Considero o ROI para inspecionar salas de vacinagao util | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
na minha rotina diaria.

ED2 Usar ROI na sala de vacinagdo aumenta minhas chances | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
de fazer uma boa inspegéo.

ED3 Usar o ROI na sala de vacinagdo me ajuda a realizar as | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
inspe¢des mais rapidamente.

ED4 Usar ROl na sala de vacinagdo aumenta minha | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
produtividade (faco mais inspecdes em menor tempo)

Expectativa de Esforco (EE)

EE1 Aprender a aplicar o ROI na sala de vacinagao é facil | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
para mim.

EE2 Minha interagao com o ROI na sala de vacinagéo é clara | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
e compreensivel.

EE3 Acho que aplicar o ROI na sala de vacinacgéo é facil. Venkatesh, Thong e Xu (2012)

EE4 E facil para mim adquirir habilidade para aplicagdo do ROI | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
na sala de vacinagao.

Influéncia social (IS)
1S1 g\s pessoas cujas opinides eu val~orizo acham que eu Joa e Conrad (2021)
evo usar o ROI na sala de vacinagao.
1S2 (?S fiscais ao meu rec?or, Eem me auxiliado na aplicagao Joa e Conrad (2021)
o ROI na sala de vacinacgao

IS3 A maioria c_los fjscais que eu ~conheg:o utilizam o ROI na Joa e Conrad (2021)
sala de vacinagéo para inspecao

1S4 A maioria das pessoas que sdo importantes para mim
aprovam que eu use o ROI para salas de vacinagao Joa e Conrad (2021)

Condi¢oes Facilitadoras (CF)

CF1 Tenho os recursos necessarios para aplicar o ROl na sala | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
de vacinagao.

CF2 Tenho os conhecimentos necessérios para aplicar o ROl | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
na sala de vacinagao.

CF3 O ROI é compativel com as tecnologias que utilizo. Venkatesh, Thong e Xu (2012)

CF4 Posso obter ajuda de outras pessoas quando tenho | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
dificuldades para aplicar o ROl na sala de vacinagao

Habito (HT)

HT 1 A aplicacdo do ROI na sala de vacinagéo tornou-se um | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
habito para mim.

HT2 Devo aplicar o ROI na sala de vacinacéo. Venkatesh, Thong e Xu (2012)

HT3 A aplicagdo do ROI na sala de vacinagdo tornou-se | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
natural para mim.

Intengdo Comportamental (IC)

IC1 Pretendo aplicar o ROI na sala de vacinag¢ao no futuro. Venkatesh, Thong e Xu (2012)

IC2 Tentarei sempre aplicar o ROl na sala de vacinagdo no | Venkatesh, Thong e Xu (2012)
meu dia a dia.

De Pretendo aplicar o ROl na sala de vacinagdo com | Venkatesh, Thong e Xu (2012)

frequéncia.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

A validacao e divulgagao do questionario (Apéndice B) proposto ocorreu em

trés momentos: primeiro - para validacao do questionario foi realizado um pré-teste

em uma unica regional no periodo de 21 de margo de 2024 a 08 de abril de 2024.
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Foram obtidas 12 respostas. Nessa etapa, ndo foram evidenciadas necessidades de
adequagdes do mesmo. Segundo, apds a sua validagdo, o questionario foi
encaminhado a todas as regionais de saude por meio de Memorando Circular com o
link de preenchimento. As regionais de saude encaminharam aos municipios.
Ressalta-se que a ferramenta escolhida foi o Google Forms. Terceiro, foram
realizados contatos com as regionais de saude por e-mail (duas tentativas),
encaminhamento do link via grupo de mensagens dos coordenadores de VISA, e
posteriormente, contato diretamente com os municipios por e-mail (trés tentativas) e
contatos telefénicos. O questionario ficou disponivel para preenchimento no periodo
de18 de abril de 2024 a 29 de maio de 2024.

O tamanho da amostra foi estimado em 384 participantes com base na férmula
de Cochran, considerando propor¢do de uma amostra homogénea (50%), nivel de
confianga de 95% e erro relativo de 0,05 (Sharafkhani et al., 2024) (Figura 6).

Figura 6 — Formula de Cochran
_z2pq
T A

Z=1,96; p=9=0,5; d= 0,05
Fonte: Sharafkhani et al. (2024).

Foram realizadas analises estatisticas descritivas das caracteristicas
sociodemograficas dos fiscais que participaram do estudo e medidas de posicéo,
tendéncia central e dispersdo. No modelo de mensuracdo, foram consideradas
cargas fatoriais de pelo menos 0,70, mas valores entre 0,40 e 0,70 foram avaliados
minuciosamente diante do impacto da remogao do item na consisténcia interna
(confiabilidade), na validade convergente e com base em forte suporte teérico (Hair
Junior et al.,, 2021). Quando adequado, itens com cargas abaixo de 0,40 foram
removidos (Hair Junior; Ringle; Sarstedt, 2011). O ajuste do modelo contou ainda
com a medicdo de adequacdo de amostragem com base no teste Kaiser-Meyer-
Olkin (KMO) e pela andlise de dimensionalidade pelo método de extracédo residuo
minimo em combinacdo com uma rotacao oblimin.

Adicionalmente, foram conduzidas analises para avaliar a confiabilidade e a
validade convergente. A confiabilidade foi mensurada pelo alfa de Cronbach e pela

confiabilidade composta (CR). Foram considerados satisfatérios valores acima de
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0,70, embora um limiar de 0,60 pudesse ser avaliado em funcdo do objetivo da
analise e por se tratar de uma pesquisa exploratéria (Hair Junior et al., 2003a; Hair
Junior et al., 2021). Para assegurar a validade convergente, foram considerados
valores da varidncia média extraida (AVE) superiores a 50% (Henseler; Ringle;
Sinkovics, 2009). Por outro lado, este trabalho considerou que a validade
convergente do construto seria aceitavel para valores de AVE inferiores a 0,50 em
condicdo de valores de CR superior a 0,6 (Fornell; Larcker, 1981). A validade
discriminante foi verificada pela raiz quadrada da AVE que deveria ser maior que as
correlagdes interconstrutos (Fornell; Larcker, 1981).

Todas as estatisticas da andlise fatorial confirmatéria foram consideradas
para tomada de decisdes sobre o modelo final (Henseler; Sarstedt, 2013). Foram
considerados os valores de CFl (Comparative Fit Index) e TLI (Tucker Lewis Index)
acima de 0,90 e de RMSEA (Root-Mean-Square Error of Aproximation) menores que
0,08 (Hu; Bentler, 1999; Hair Junior et al., 2003b). As hipoteses do modelo estrutural
da Figura 5 foram testadas por meio de uma path analysis (Structural Equation
Modeling), enquanto os efeitos de moderacdo com as variaveis categoricas foram
avaliados por meio de analise de regressao linear simples. Toda a analise de dados
ocorreu com linguagem e ambiente para computacao estatistica no R pelo software
Jamovi versao 2.5.5. Em todas as analises estatisticas, o nivel de significancia foi
fixado em 0,05.

3.7 Aspectos éticos

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Minas Gerais (CEP-UFMG) (CAAE 75706523.3.0000.5149) (Anexo A).
Os dados sao de uso exclusivo do projeto, garantindo-se total sigilo das informacgdes
e confidencialidade, ndo permitindo identificacdo de individuos.

Para a participacao na pesquisa, foi solicitado a autorizacédo dos participantes
mediante apresentagdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de
participagao (Apéndice D). o TCLE constituiu a pagina inicial do questionario, sendo
necessario assinalar a opcao “concordo” para que o participante fosse, entao,
direcionado para a pagina seguinte contendo as questbes avaliativas. Neste termo

estdo descritas as medidas de confidencialidade, como preservacdo de nomes e
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formas de utilizagdo dos dados. O desenvolvimento da pesquisa seguiu os requisitos
da Resolucao 466 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude do Brasil
(Brasil, 2012).
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4 RESULTADOS

4.1 Primeiro momento: modelagem da intervengao

No modelo tedrico (Figura 7) é possivel observar o contexto externo no qual o
ROI Servigo de Vacinagao se insere . Sdo apresentados os principais marcos legais
e documentos técnicos da vigilancia em saude no Brasil. A ANVISA, inserida no
contexto da vigilancia do SUS, ¢ a idealizadora do Projeto Melhoria do Processo de
Inspegao Sanitaria em Servigos de Saude e de Interesse para a Saude. Este projeto
€ composto por subprojetos, sendo um deles o de Harmonizagdo das inspecgdes
sanitarias em servicos de saude e de interesse da saude que, desde 2019, vem
apoiando o trabalho de inspecao sanitaria nas unidades federativas, promovendo a
qualificagdo e a padronizacado das agcdes. Como principal objetivo desse projeto esta
0 processo de elaboragdo e harmonizagao dos ROI, instrumentos embasados na
legislagao sanitaria vigente e no MARP®,

O MARP® classifica os indicadores utilizados no instrumento de inspegdo em
IC e INC, a depender da gravidade do risco a ele associado. O fiscal pode fazer uso
da ferramenta diretamente no formato on-line via LimeSurvey ou em formato
impresso durante a inspegao e realizar o preenchimento on-line posteriormente. Até
a data de coleta de dados do estudo, foram disponibilizados para uso 16 (dezesseis)
roteiros de inspecao, dentre eles o ROI Servigo de Vacinagdo (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2024). O modelo tedrico apresenta os IC e INC para avaliar os
riscos potenciais das salas de vacinagao, assim como as normativas que embasam

a definicdo de tais indicadores.
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Figura 7 — Modelo Tedrico do ROI Servigo de vacinagao
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Mamografia, RI= Radiologia Intervencionista, RM= Radiologia Médica, CQRI= Controle de Qualidade em Radiologia Intervencionista, UE= Urgéncia e
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Laboratério Clinico, CTA= Comunidade Terapéutica acolhedora PGRSS= Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

ROI EAC Tipo I{ ROI EAC Tipo I{
s/supervisio) c/supervisio)

Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos, MN= Medicina Nuclear, EAC=
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O modelo Ldgico (Figura 8), sintetizou os principais componentes da
intervencdo em uma imagem de como o sistema deve supostamente funcionar,
garantindo a identificagdo dos componentes e das relagbes causais presumidas. O
modelo foi organizado em: 1) estrutura, ou seja, recursos fisicos, organizacionais
necessarios a operacionalizagdo do ROI; 2) atividades, que sdo os meios utilizados
em cada subcomponente para atingir resultados; 3) produtos, resultados a curto
prazo; 4) resultados a médio prazo; e 5) impacto do ROI para sala de vacinagao.

Para a implementacdo do ROl Servico de Vacinagcdo sao necessarias
atividades relacionadas a ANVISA e VISAs estaduais e municipais. Compete a
ANVISA a elaboragdao e harmonizacdo dos ROI junto as VISAs Estaduais e
municipais, monitoramento das metas de preenchimento estabelecidas para os ROI
elencados como prioritarios e o monitoramento dos IC também dos servigcos
prioritarios. Além disso, a ANVISA disponibiliza ferramentas estruturantes
(LimeSurvey + Painel em Power Bl) como apoio as unidades federativas para
geragao, sistematizacdo e monitoramento das informagdes. Compete as VISAs
estaduais a divulgacao e sensibilizacdo dos fiscais quanto a utilizagdo dos ROI ja
harmonizados, capacitagao dos fiscais sanitarios na utilizagcado da ferramenta, apoiar
tecnicamente o0s municipios para o esclarecimento de duvidas além do
monitoramento das inspe¢des em sala de vacinagao.

Como resultado dessas acgoes, tem-se a implantacdo do ROl em questéo.
Como impactos tem-se inspecdes sanitarias padronizadas, monitoramento do risco
potencial nos Servigos de Vacinagao bem como o estabelecimento e implementagao
de plano de agao para melhoria dos IC identificados. Ressalta-se que o Modelo
Logico € dinamico, ou seja, pode sofrer transformag¢des/mudangas ao longo do
tempo durante a sua implementacao, podendo ser adaptado para responder a nova

realidade.



Figura 8 — Modelo Légico ROI Servigo de Vacinacao
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Situacdo Problematica: Falta de padronizagao das inspecoes sanitdarias em salas de vacinagdo
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Nota. VISA MG = Vigilancia Sanitaria do estado de Minas Gerais, LimeSurvey = Sistema de Formularios e Pesquisas do Mapa, Power Bl = ferramenta
de avaliacéao e visualizagdo de dados da Microsoft.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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4.2 Segundo momento: principais acoes do estado para a implantagao e

evolugao do preenchimento do ROI Servigo de vacinagao

Para explorar a implantacdo do ROI Servigo de Vacinacédo foram analisadas
as principais acbes desenvolvidas pelo estado de Minas Gerais para divulgacéao e
incentivo do uso da ferramenta, bem como a evolugdo do preenchimento do ROl ao
longo do ano de 2023.

A VISA do estado de Minas Gerais adotou uma série de acdes para apoiar a

implantar o ROI Servigo de Vacinagéao, as principais estao apresentadas na Figura 9:

Figura 9 — A¢des adotadas pelos Estado de Minas Gerais durante a implantagao do
ROI Servigo de Vacinagédo em 2023

Encaminhamento de Reunido Técnica entre a DVSS e a Divulgagao do curso " Trilha de
Memorando de divulgacéo do Anvisa para alinhamento de Aprendizagem do Projeto Visa
ROI para as regionais de saide capacitagdo dos fiscais sanitarios em Foco!

T
|
‘ .

Encaminhamento de Capacitagdo para os Fiscais de Apresentagdo do compilado dos
Memorando de divulgagdo do Minas Gerais sobre a utilizagdo RO preenchidos no Estado na
link do limesurvey referente ao da ferramenta ROI Servigo de reunido de coordenadores
RO para as regionais de satide Vacinacdo Regionais

Nota: DVSS= Diretoria de Vigilancia em Servigos de Saude.
Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Em janeiro de 2023, o Nivel Central da Superintendéncia de Vigilancia
Sanitaria, encaminhou Memorando Circular direcionado a todas as regionais de
saude, divulgando o ROl Servico de Vacinagdo. Além disso, solicitou o
preenchimento de uma planilha com o cronograma anual com as datas previstas
para as inspeg¢des nas salas de vacina. Das 28 regionais, 24 retornaram as
informacdes sobre datas previstas para inspecoes.
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Posteriormente em fevereiro, o Nivel Central encaminhou outro Memorando
Circular direcionado as regionais de saude, com o link de acesso ao Limesurvey do
ROI Servigo de Vacinagéao, bem como o modelo do documento em formato pdf.

Em margco, a DVSS encaminhou oficio para a ANVISA, solicitando
capacitagao para os fiscais sanitarios do estado de Minas Gerais sobre a utilizagao
da ferramenta ROI Servigo de Vacinagao e Instituicdo de Longa Permanéncia para
Idosos (ILPI). Foi realizada uma reunido em formato on-line, com representantes da
DVSS e ANVISA para alinhamento dos pontos importantes a serem abordados na
referida capacitacdo. Foi encaminhado também Memorando Circular as Regionais
divulgando a capacitagdo com dia e horario definidos. Foi solicitado ainda, que os
participantes realizassem a leitura prévia dos ROl e uma simulacdo do
preenchimento da ferramenta, afim de elucidar possiveis duvidas a serem
esclarecidas na capacitacao.

Em abril, ocorreu a capacitacdo em formato on-line para os profissionais
(fiscais sanitarios) do estado de Minas Gerais. A condugdo da mesma foi pela
ANVISA e o suporte foi ofertado pela DVSS. Foram registrados 748 participantes na
capacitagcdo. O espaco foi interessante para o esclarecimento de duvidas,
questionamentos com relagcédo aos indicadores presentes na ferramenta. A gravacao
da capacitacdo foi disponibilizada para as regionais de saude por meio de
Memorando Circular.

Em novembro, o Nivel Central encaminhou Memorando Circular para as
regionais de saude divulgando o curso " trilha de Aprendizagem do Projeto VISA em
Foco!" ofertado na plataforma Ava da ANVISA. O objetivo de agao foi incentivar os
fiscais a conhecer mais sobre o projeto harmonizagdo e os ROI ja harmonizados e
disponibilizados para uso.

Em dezembro, foi apresentado as regionais de saude o compilado dos ROI
preenchidos no Estado no Encontro de VISAs (reunidao de coordenadores
Regionais). Tal iniciativa foi importante para entender a participagdo do estado no
projeto bem com incentivar/ evidenciar a importancia da utilizagdo dos ROI
harmonizados. Ressalta-se que ndo houve agcao pontual em nenhuma Regional de
Saude, todas as agdes tiveram como publico alvo profissionais de todo o estado.
Outro ponto a ser esclarecido € de que nao houve, no periodo estudado,

apresentacao de novas normativas sobre a tematica.
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Apoiado por essas agodes, o estado de Minas Gerais teve no primeiro ano de
implantacédo da intervencdo um preenchimento de 1.297 ROI Servigo de vacinagéo.
Um marco importante representando 96% dos ROI Servico de Vacinacgao aplicados
em todo territério nacional. Houve preenchimento em todas as 28 Regionais de
Saude do Estado. Os dados apresentados no Grafico 1 mostram o percentual de
ROI Servigo de Vacinacgao preenchidos por Regional de Saude do Estado.

Observa-se que houve uma diferenca importante no preenchimento do ROI
entre as regionais. A Regional de Divindpolis foi a que alcangou o maior percentual
de preenchimento (14%), seguida por Belo Horizonte (10%), Montes Claros (8%) e
Varginha (6%). Tais regionais concentraram 38% do preenchimento total. Em
contrapartida, em seis regionais houve baixo preenchimento do ROI, sendo elas:
Uberlandia, Unai, Passos, Leopoldina, ltuiutaba e Sete Lagoas, em que cada

regional representou, separadamente, 1% dos ROI preenchidos no estado.

Grafico 1 — Percentual de preenchimento do ROI sala de vacinagéo por regional de
saude do Estado de Minas Gerais, 2023
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

A analise da evolucdo do preenchimento do ROI permitiu identificar que a

maior parte (43,56%) dos preenchimentos aconteceram no primeiro semestre de
2023 (Gréafico 2).
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Grafico 2 — Percentual de preenchimento do ROI Servigo de Vacinagao por
semestre no estado de Minas Gerais, 2023
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Quanto a resultados sobre classificagao de risco potencial dos indicadores (IC
e INC) a partir do preenchimento do ROI Servigo de Vacinagao durante 2023 no
estado, é possivel observar que das salas de vacinagao avaliadas, 24,47% foram
classificadas com risco "aceitavel", 55,46% foram classificadas com risco "toleravel",
e 20,07% foram classificadas com risco “inaceitavel’”.

Na Tabela 2 sado apresentados os resultados de conformidade dos 23
indicadores, IC e INC, presentes no ROl Servigo de Vacinagdo. Os percentuais
apresentados refletem a conformidade ou nao conformidade em relacdo a cada
indicador especifico. Os indicadores foram organizados de forma decrescente da
maior taxa de conformidade para a menor taxa de conformidade, ou seja, do

indicador com o melhor desempenho até o indicador com o pior desempenho.
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Tabela 2 — Percentual de conformidade dos indicadores criticos e ndo criticos do
ROI Servigo de Vacinagéao

Indicador Criticidade % Conforme % Nao conforme
Cartao de Vacinagéo NC 97,30% 2,70%
Registros C 95,75% 4,25%
Profissional Legalmente Habilitado C 94,99% 5,01%
para Vacinacgao
Notificagdes NC 91,37% 8,63%
Intercorréncia C 91,24% 8,76%
Gerenciamento de Tecnologias e C 88,06% 11,94%
Processos
Equipamentos de Protegao Individual NC 87,96% 12,04%
(EPI)
Calendario de Vacinagao NC 85,67% 14,33%
Sala de Vacinagao C 79,88% 20,12%
Transporte C 74,80% 25,20%
Instalagées Fisicas C 73,32% 26,68%
Capacitagao da Equipe NC 70,67% 29,33%
Responsavel Técnico (RT) C 69,06% 30,94%
Padronizagdo de Normas, Rotinas e C 68,67% 31,33%
Procedimentos
Controle de Pragas NC 64,46% 35,54%
Certificado Internacional de Vacinagao NC 55,83% 44.17%
(a depender)
PGRSS NC 54,86% 45,14%
Manutencgéo dos Equipamentos C 46,41% 53,59%
Controle da Qualidade da Agua e NC 42,35% 57,65%
Limpeza de Reservatério
Projeto Basico de Arquitetura NC 41,01% 58,99%
Alvara Sanitario (especifico para NC 32,53% 67,47%
vacinagao)
Manutencao da Estrutura Fisica C 31,10% 68,90%
Nucleo de Seguranga do Paciente NC 22,83% 7717%

(NSP)

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Dentre os indicadores com melhor desempenho,

com mais de 90% de

conformidade, estdo: Cartdo de Vacinagdo, Registros, Profissional Legalmente

Habilitado para Vacinagao, Notificagdes e Intercorréncia.
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Ja os indicadores com menor desempenho estdo: NSP, Manutencdo da
Estrutura Fisica e Alvara Sanitario, com 22,83%, 31,10% e 32,53% de conformidade
respectivamente.

A escala do ROl varia entre 0 a 5, em que: 0 indica a pior situagao (em que ha
auséncia ou descumprimento total das normas); 1 é considerado sofrivel (atende
menos do que parcialmente a norma); 2 é razoavel (atende a norma, mas nao
integralmente); 3 considerado bom (atende ao que a norma determina); 4: 6timo
(atende mais do que a norma determina); 5 considerado excelente (apresenta
requisitos de exceléncia de qualidade assistencial) e; NA, quando aquele critério nao
se aplica aquele contexto, logo, ndo é avaliado (Navarro et al., 2021).

Os indicadores que apresentaram os maiores percentuais de nota que se
encontram nos extremos da pontuacgao, representando mais de 50% da amostra
foram, para nota 0: NSP e para nota 5: Registros (Grafico 3 e Grafico 4). O NSP
apresentou 57,86% de nao conformidade, indicando um alto indice de nao
conformidade nas praticas relacionadas a seguranga do paciente. Registro
apresentou 60% de conformidade, indicando um elevado nivel de conformidade e
proatividade na manutencédo de registros, o que contribui para a transparéncia e

rastreabilidade das atividades.

Grafico 3 — Maiores percentuais de “Notas 0” dos Indicadores Criticos e Nao
Criticos do ROI Servigo de vacinacao

100%

80%

0% 57,86%
o o
50.37% 46,82%

40% 34,32%
29,06%
20%
0%
Nucleo de Alvara Sanitario Projeto Basico de Certificado Controle da
Seguranca do (especifico para Arguitetura Internacional de Qualidade da Agua
Paciente (NSP) vacinacdo) Vacinacdo (a e Limpeza de
depender) Reservatério

% de Notas 0

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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Grafico 4 — Maiores percentuais de “Notas 4 e 5” dos Indicadores Criticos e Nao
Criticos do ROI Servigo de vacinagao

100%5
80%
60,00%
60% 51,85%
43,70%
40% 34,19% 33,31%
20%
0%
Registros Cartdo de MNotificagcbes Intercorréncia Profissional
Vacinagdo Legalmente

Habilitado para
Vacinacdo

% de Notas 4 e 5

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Considerando a op¢ao “Nao se aplica” disponivel na ferramenta, o indicador
Certificado Internacional de Vacinagao destacou-se como aquele que recebeu o
maior percentual, 53,05%.

Observa-se por meio do Grafico 5 a classificacdo de Risco Potencial por
Regional de Saude. Dentre as regionais com a melhor classificacdo de risco
potencial para as salas de vacinagao destacam-se as regionais de Patos de Minas
(65,12%), Pedra Azul (45,26%), Juiz de Fora (42,86%) e Itabira (42,59%). Dentre as
regionais com salas de vacinacgao classificadas com risco toleravel estao a regional
de ltuiutaba (90%), Sete Lagoas (80%), Uberlandia (76,47%) e Uba (76,19%). As
Regionais que apresentaram salas de vacinagdo com a pior classificagdo de risco
potencial, ou seja, como inaceitaveis temos Pirapora (66,67 %), Tedfilo Otoni (55%) e
Januaria( 52,08%), Coronel Fabriciano( 47,37 %).
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Grafico 5 — Classificagdo de Risco Potencial por Regional

B INACEITAVEL ®TOLERAVEL = ACETAVEL

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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4.3 Terceiro momento

Para investigar a intengdo comportamental dos fiscais para utilizacdo ROI
para salas de vacinacao foi utilizado um questionario destinado a todos os fiscais
sanitarios responsaveis pela fiscalizagdo das salas no estado de MG. As analises do

questionario sdo apresentadas a seguir.

4.3.1 Estatistica descritiva

A Tabela 3 apresenta a analise descritiva. A pesquisa contou com 437
participantes que atenderam aos critérios de elegibilidade. Destes,
aproximadamente 55,8% provenientes de concurso publico. Houve predominancia
de pessoas do sexo feminino, com idade de 41 a 60 anos, com poés-graduacao
completa, com tempo de atuagao na Vigilancia Sanitaria de 2 a 5 anos e experiéncia
na inspegado em sala de vacinagdo ha menos de 2 anos. A maioria (72,1%) afirma ter
experiéncia com o ROI Servigo de Vacinagdo. Participaram fiscais de 27 regionais

de saude. A GRS Unai foi a unica regional em que nao houve participagao.

Tabela 3 — Analise descritiva da amostrada segmentada por Variaveis
sociodemograficas e de experiéncia profissional

Variavel N (%)
N 437 (100)
Feminino 283 (64,8)
Sexo .
Masculino 154 (35,2)
18 A 30 anos 89 (20,4)
31 a 40 anos 165 (37,8)
Faixa etaria 41 a 60 anos 174 (39,8)
Mais de 60 anos 9(2,1)
Ensino Fundamental incompleto 2 (0,5)
Ensino fundamental completo 103 (23,6)
Ensino superior completo 109 (24,9)
Nivel Educacional
Ensino superior incompleto 68 (15,6)
Po6s-graduagao completa 139 (31,8)
Pds-graduacao incompleta 16 (3,7)

Modo de entrada no Cedido por outro 6rgéao 7 (1,6)
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servigo Concurso publico 244 (55,8)
Processo de Selegao Simplificado 48 (11,0)
Recrutamento Amplo (contrato) 138 (31,6)
Menos de 2 anos 105 (24)
Tempo de atuagdo entre 02 e 05 anos 129 (29,5)
como fiscal sanitario entre 05 e 10 anos 95 (21,7)
mais de 10 anos 108 (24,7)
Menos de 2 anos 164 (37,5)
Tempo de atuagdo entre 02 e 05 anos 144 (33,0)
como fiscal em sala
de vacinagao entre 05 e 10 anos 80 (18,3)
mais de 10 anos 49 (11,2)
Experiéncia com Nao 122 (27,9)
aplicacao do ROI
para salas de Sim 315 (72,1)
vacinagéo
Alfenas 13 (3,0)
Barbacena 15 (3,4)
Belo Horizonte 23 (5,3)
Coronel Fabriciano 14 (3,2)
Diamantina 19 (4,3)
Divinépolis 31(7,1)
Governador Valadares 27 (6,2)
Itabira 19 (4,9)
ltuiutaba 8 (1,8)
Januaria 17 (3,9)
Juiz de Fora 23 (5,9)
Leopoldina 4(0,9)
Manhuacu 15 (3,4)
URS Montes Claros 30 (6,9)
Passos 16 (3,7)
Patos de Minas 10 (2,3)
Pedra Azul 11 (2,5)
Pirapora 3(0,7)
Ponte Nova 17 (3,9)
Pouso Alegre 28 (6,4)
Sete Lagoas 22 (5,0)
Sao0 Jodo Del Rei 6 (1,4)
Tedfilo Otoni 3(0,7)
Uberaba 17 (3,9)
Uberlandia 8(1,8)
Uba 16 (3,7)
Varginha 22 (5,0)

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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Na Tabela 4 é apresentada a analise descritiva dos itens do questionario. Os
constructos ED2 e IC foram aqueles com maior média de concordancia na escala
Likert de 7 pontos, 6,19 + 1,3 € 6,10 + 1,4, respectivamente. Em contrapartida, 1S3 e
IS2 foram os constructos com menor média de concordancia, 4.62 +1,98 e 4,91+

2,08, respectivamente.

Tabela 4 — Estatistica descritiva para os itens do questionario

Dimensao Construto N Minimo Maximo Média Desvio padrao
ED ED1 437 1 7 6.01 1.37
ED2 437 1 7 6.19 1.30
ED3 437 1 7 5.55 1.70
ED4 437 1 7 5.30 1.75
EE EE1 437 1 7 5.54 1.47
EE2 437 1 7 5.60 1.45
EE3 437 1 7 5.35 1.49
EE4 437 1 7 5.62 1.40
IS 1S1 437 1 7 5.54 1.62
I1S2 437 1 7 4.91 2.08
IS3 437 1 7 4.62 1.98
1S4 437 1 7 5.36 1.74
CF CF1 437 1 7 5.41 1.72
CF2 437 1 7 5.35 1.62
CF3 437 1 7 5.39 1.62
CF4 437 1 7 5.49 1.72
HT HT1 437 1 7 5.04 1.93
HT2 437 1 7 5.96 1.52
HT3 437 1 7 5.16 1.88
IC CH1 437 1 7 6.10 1.47
Cl2 437 1 7 6.08 1.34
CI3 437 1 7 6.03 1.40

Nota: Estatisticas obtidas pela extracdo dos scores da andlise fatorial confirmatoria. Legenda: ED:
expectativa de desempenho; EE: expectativa de esforgo; IS: Influéncia Social; CF: condigbes
facilitadoras; HT: Habito; IC: intengdo comportamental.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

4.3.2 Modelo de Mensuragao

Com base em critérios estatisticos, dois itens (IS1 e CF4) de diferentes
constructos e o constructo HT foram removidos na analise exploratéria para ajuste

do modelo de mensuracao, obtendo-se um modelo parcimonioso com manutencao
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do poder explicativo (Hair Junior et al.,, 2011). Os modelos de mensuragao
produziram indices de ajuste que atenderam aqueles recomendados na literatura

(Hair Junior et al., 2003a), conforme detalhado na Tabela 5.

Tabela 5 — Medidas de ajustamento do modelo de mensuracéo

IC 90% RMSEA
RMSEA Lim. Inferior Superior TLI CFlI

0.106 0.0981 0.114 0.888 0.911

Legenda: RMSEA: Root-Mean-Square Error of Aproximation; TLI: Tucker Lewis Index; CFl:
Comparative Fit Index.
Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Além dos critérios de ajuste global aos dados, os indices de confiabilidade
estdo relatados na Tabela 6. No geral, os indices de confiabilidade s&o
consideravelmente altos em todas as dimensdes (a de Cronbach e CR acima de
0,70). A maioria das dimensbdes também apresentou validade convergente com
valores de AVE acima ou muito proximos da pontuagao sugerida de 0,50. A validade
convergente de tais dimensdes foi confirmada quando valores de AVE inferiores a
0,50 estavam associados a valores de CR superior a 0,60 (Fornell; Larcker, 1981;

Henseler; Ringle; Sinkovics, 2009).

Tabela 6 — indices de adequagdo do modelo de mensuracéo

Constructo a de Cronbach AVE CR
ED 0.894 0,523 0,814
EE 0.922 0,632 0,872
IS 0.802 0,432 0,693
CF 0.858 0,493 0,741
IC 0.910 0,692 0,869

Nota: A média e o desvios padrdo (SD) foram calculados a partir das observagdes individuais dos
itens que permaneceram na dimensdo apos os ajustes do modelo. a: a de Cronbach;

Legenda: AVE: varidncia média extraida por construto; CR: composite reliability; ED: expectativa de
desempenho; EE: expectativa de esforgo; IS: Influéncia Social; CF: condigbes facilitadoras; HT:
Habito; IC: intengdo comportamental.

Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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4.3.3 Analises das hipoteses

Esta pesquisa apresentou seis hipoteses (Figura 5), dessas quatro foram
testadas e o resultado € apresentado na tabela 7, a H6, que aborda as variaveis
moderadoras sdo apresentadas no tépico a seguir. A hipétese H5 (HT) nao foi
testada porque ndo foi possivel ajustar o modelo com esse constructo. Esses
resultados suportam H1, H3 e H4, e refutam H2. Ou seja, a expectativa de
desempenho, a influéncia social e condi¢des facilitadoras afetam positivamente a
intencao do fiscal aplicar o ROI para sala de vacinagao, enquanto a expectativa de

esforco ndo afeta positivamente a intencdo do fiscal aplicar o ROl para sala de

vacinagao.
Tabela 7 — Resultado da analises das hipdteses
95% Confidence Intervals
Hipotese Pred Estimate SE Lower Upper B z p
suportada
H1 ED ~>IC 0.315 0.0472 0.2225 0.407 0.3375 6.67 <.001
EE > Nao
- suportada
H2 cl 0.100 0.0633 0.0239 0.224 0.0995 1.58 0.114 p
Suportada
H3 IS > ClI 0.297 0.0696 0.1604 0.433 0.2526 4.26 <.001
H4 CE > Suportada
cl 0.195 0.0634 0.0706 0.319 0.1872 3.07 0.002

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

4.3.4 Variaveis moderadoras

Este trabalho avaliou, também, o papel moderador de diversas variaveis (H6)
sobre a intencdo comportamental de aplicacdo do ROI Servico de Vacinagdo. Das
variaveis testadas, apenas a faixa etaria apresentou resultados estatisticamente
significativos. Os resultados mostram que os fiscais terem idade entre 18 a 30 anos
representa maior efeito de interagédo entre as variaveis independentes (ED, IS, CF) e

a variavel dependente (IC) de forma comparativa aos fiscais terem 31 a 60 anos. Ou
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seja, para fiscais entre 18 a 30 anos, a expectativa de desempenho, a influéncia
social e condi¢cdes facilitadoras afetam positivamente com maior intensidade a
intencéo do fiscal aplicar o ROl para sala de vacinacdo. As diferencas para maiores
de 60 anos possivelmente ndo foram estatisticamente significativas devido ao
pequeno numero de participantes com tal idade (apenas 9 participantes) (Tabela 8).

O papel moderador da faixa etaria também pode ser observado na Figura 9.

Tabela 8 — Efeito moderador da faixa etaria sobre a intengdo comportamental de
aplicacao do ROI Servigo de Vacinagao

Preditor Estimativas Erro- T P
padrao

ED_media *k Faixa etaria:

ED_media ¢ (31 a 40 anos — 18 A 30 anos) 0.300 0.1118 2.683 0.008
ED_media ¢ (41 a 60 anos — 18 A 30 anos) 0.300 0.1124 2.668 0.008
ED_media *¢ (Mais de 60 anos — 18 A 30 0179 0.2893 0618 0537
anos)

IS_media * Faixa etaria:

IS_media * (31 a 40 anos — 18 A 30 anos) 0.2687 0.0898 2.992 0.003
IS_media * (41 a 60 anos — 18 A 30 anos) 0.2573 0.0895 2.876 0.004
IS_media * (Mais de 60 anos — 18 A 30 0.0979 0.2380 0.411 0.681
anos)

CF_Medio * Faixa etaria:

CF_Medio ¢ (31 a 40 anos — 18 A 30 anos) 0.227 0.1124 2.02 0.044
CF_Medio * (41 a 60 anos — 18 A 30 anos) 0.299 0.1123 2.66 0.008
CF_Medio * (Mais de 60 anos — 18 A 30 0.431 0.2806 154 0.125

anos)

Nota: *Nivel de referéncia: 18 A 30 anos.
Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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Figura 10 — O papel moderador de faixa etaria sobre a intengdo comportamental de
aplicacado do ROI Servigo de Vacinagao (apresentacgao exclusiva dos resultados
estatisticamente significativos)
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5 DISCUSSAO

O presente estudo permitiu explorar a implantacdo do ROI Servigo de
Vacinagdo no estado de Minas Gerais durante seu primeiro ano, de janeiro a
dezembro de 2023, possibilitando maior compreensao de seu contexto externo e
interno, das suas transformacdes ao longo do tempo e de fatores implicados na
intencdo do fiscal aplicar o ROIl. Os seus achados colaboram com o avanco de
conhecimento sobre a tematica, em especial porque, até onde se sabe, ndo ha na
literatura especializada ou outro estudo que tivesse por objetivo avaliar essa
ferramenta. Além disso, os resultados apresentam importantes subsidios para que a
gestdo em saude fortalega a utilizagcdo do ROI Servigo de Vacinagao. Afinal,
avaliagdes sistematizadas s&o cruciais para determinar a melhor alocagao de
recursos, priorizacao e necessidade de reestruturacdo de intervengdes em saude
(Hanson-DeFusco, 2023).

A elaboragdo de modelos légico e/ou tedrico é abordada por trabalhos
avaliativos como uma primeira etapa para a condugao de estudos robustos. Trata-se
de um recurso util para compreender as premissas teoricas da intervengao avaliada,
permitindo a identificagcdo de perguntas avaliativas (Miranda et al., 2018) e a
confrontacdo de seus resultados com a realidade da intervencdo. Também
possibilitam a identificacdo de lacunas no tocante a estrutura, ao processo e aos
resultados de sua implementacao (Oliveira et al., 2021).

O modelo tedrico permitiu identificar o contexto mais amplo no qual o ROI
Servico de Vacinagao se insere. Como parte de um projeto conduzido pela ANVISA,
esse ROl integra um conjunto de outros roteiros para inspegéo de servigos de saude
no pais. Para isso, foi utilizado o método MARP®, considerado ferramenta importante
na analise dos riscos potenciais em servicos de saude (Navarro et al., 2021; Dias et
al., 2023). As VISAs para o controle sanitario utilizavam até entdo, roteiros com
resposta binarias, ou seja, “conforme ou n&o conformes” ou entdo “sim ou nao”
considerando ainda uma parcela de subjetividade. A proposta MARP®/ROI é avaliar
0 risco e a garantia do beneficio por meio de uma metodologia qualitativa e
quantitativa na qual €& possivel mensurar o risco potencial do servigo avaliado

tornando-se uma proposta inovadora (Navarro et al., 2021).
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Cunha (2019) utilizou-se do Método de Avaliagdo de Risco Potencial para
avaliar os Servigcos de Hemoterapia do Estado de Manaus. O resultado identificou
que 15 das 16 Agéncias Transfusionais (ATs) avaliadas foram classificadas como de
Alto Risco Potencial. Navarro et al. (2021) empregou o MARP®/ROI para analise de
UTI, CC e CME de hospitais no estado de Santa Catarina. O autor enfatiza que o
método foi exequivel e efetivo na identificacdo de riscos potenciais desses servigos.

Em semelhante perspectiva, Dias et al. (2023) utilizaram do MARP®/ROI para
avaliar os riscos potenciais sanitarios existentes nos servigos hospitalares da cidade
de Manaus/AM, especificamente em Unidades de Terapia Intensiva, Centros
Cirargicos e Centrais de Materiais e Esterilizagdo como resultado temos que maioria
das UTIl, CC e CME Tipo Il obtiveram risco potencial sanitario com classificacdo
toleravel (68,4%), Inaceitavel (58,3%) e aceitavel (38,5%), respectivamente.

A partir do modelo légico é possivel identificar estrutura e atividades criticas,
nos trés niveis de gestao, para a implantacao do ROI Servigo de Vacinacdo. Em se
tratando de avaliagdo em saude, € fundamental se ter clareza dos pressupostos que
orientam a sua formulacdo. Implica dizer que uma maior precisdo do desenho
proporciona uma melhor identificagao das responsabilidades bem como um melhor
planejamento dos estudos avaliativos (Hartz, 1997). Assim, além do modelo ter
apoiado a compreensao dos pesquisadores sobre o ROI Servico de Vacinacgao,
permitindo avangar nas etapas seguintes, esta € uma ferramenta que permite, a
partir da identificacdo de perguntas avaliativas, subsidiar pesquisas futuras (Miranda
etal., 2018).

A exploragdo das transformacgdes ocorridas ao longo do tempo permitiu
identificar uma série de agdes do estado de MG para garantir a implantagédo do ROI
Servico de Vacinagdo. Os resultados demonstraram que tais acbdes foram
importantes para o sucesso alcangado, uma vez que o estado se destacou no
cenario nacional com 96% dos ROI Sala de Vacinacéo preenchidos no pais durante
2023. A pesquisa parece sugerir uma boa articulagdo entre o nivel central e as
demais regionais de saude, considerando que houve a participacdo de
preenchimento do ROI Servigo de Vacinagao em todas as 28 URSs.

A fase de implementacdo de uma politica € momento crucial do ciclo da
politica visto que as propostas se materializam em agéo institucionalizada através da

atuacao dos agentes implementadores. Nesse sentido, para que uma politica publica
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seja inovadora é necessario traduzi-la como uma politica organizacional. E na
implementagao que o papel dos gestores e o desenho organizacional da politica se
tornam ainda mais criticos devido ao grau de centralizagdo dos processos (Dalfior;
Lima; Andrade, 2015). Para alcangar o objetivo inicial de implantacdo do ROI
Servigo de Vacinagao a primeira estratégia do estado foi a divulgacédo da ferramenta
por vias oficiais de informacdo para todo o estado (Memorandos Circulares).
Posteriormente, para melhorar a sensibilizacdo e adesao dos profissionais ao ROlI,
foi realizada uma capacitacdo com a participacdo da ANVISA. A capacitagcdo de
profissionais de saude tende a favorecer a implantacao de intervengdes, em especial
por ser uma rica oportunidade para sensibiliza-los, uma vez que a falta de
sensibilizagcdo é reconhecida na literatura como importante barreira que pode minar
os esforgos para sua implantacao (Ricci, 2024).

Apesar da sensibilizacdo realizada, observa-se diferencas regionais
importantes quanto a utilizacdo da ferramenta. Estudo que buscou compreender os
principais fatores que afetam a implementagdo do prontuario eletrdnico: uma
abordagem sociotécnica, aponta que a inovagdo é marcada por um alto grau de
mudanca dentro da organizacado durante e apds sua adogdo. Os autores apontam
ainda que para esses sistemas sejam efetivamente implementados e seus impactos
potenciais sejam realizados, é essencial que os planejadores e gerentes de servigos
entendam os processos humanos e organizacionais envolvidos na motivagédo da
mudanca e adogédo bem-sucedida de sistema (Cucciniello et al., 2015).

Oliveira et al. (2020b) apontam que ¢é esperada um resisténcia na
implementacdo de mudangas que afetam a estrutura, a cultura e os processos de
trabalho. Um recurso para superar esse desafio seriam atividades progressivas de
treinamento e educagdo quanto a ferramenta. Silva et al. (2020) ressaltam que a
forma como uma inovagcdo tecnolégica ¢é adotada depende dos
atributos/caracteristicas de uso percebidos pelos usuarios. Os autores evidenciam
que os sistemas informatizados sao vistos, na maioria das vezes, como ferramentas
burocraticas, cuja funcdo € coletar dados do nivel local e exporta-los para niveis
hierarquicamente superiores.

Nessa perspectiva, o ROl pode ter sido interpretado como uma ferramenta
burocratica e sua relevancia pode nao ter sido compreendida pelos fiscais sanitarios.

Outra questao que deve ser considerada é o fato da ferramenta ndo ser obrigatéria,
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ou seja, o fiscal pode ou nao, utiliza-la. O estudo apontou que o ROI foi uma
ferramenta util para se conhecer os riscos potenciais dos servigos de vacinagéo no
estado de MG. Tais informagbes sao cruciais para a garantia de seguranca dos
servigos, uma vez que a auséncia de avaliacdo dos riscos potenciais sanitarios
prejudica o entendimento das reais condigdes sanitarias e dificulta a tomada de
decisdes, formulacdo de estratégias e abordagens necessarias para o
gerenciamento dos riscos. O gerenciamento de riscos engloba técnicas e processos
que visam aumentar a seguranga dos processos por meio da identificagdo, analise e
avaliacdo desses riscos. E possivel considerar o ROI, portanto, uma ferramenta
estratégica importante para a eficacia organizacional (Navarro et al., 2021; Dias et
al., 2023).

Ao identificar a conformidade dos indicadores dispostos no ROI Servico de
Vacinagao, o presente estudo corrobora para a melhor instrumentalizacdo do 6rgao
sanitario para a atuagao pautada em evidéncias, identificando quais os principais
problemas e onde se localizam para um melhor direcionamento das ag¢des nos
servicos em que apresentaram maior risco potencial. Além disso, os resultados
permitem o acompanhamento temporal dos riscos potenciais, com a construgao de
historicidade com a tendéncias de conformidades ou ndo conformidades (Navarro et
al., 2021). A avaliacdo dos riscos proporciona mais credibilidade e qualidade aos
servigos prestados a populagéo (Dantas; Andreev; Cardoso, 2022).

Assim, foi possivel identificar fortalezas e fragilidades do servigo de vacinagao
em MG durante 2023. Dentre as principais fortalezas estao os indicadores Cartao de
Vacinacdo, Registro, Profissional Legalmente Habilitado para Vacinacao,
Notificagdes e Intercorréncias. Segundo Andrade et al. (2021) o cartdo de vacinagao
ainda é a forma mais adequada de se mensurar a CV no contexto brasileiro. Estudo
realizado na Colémbia utilizou como base de informagdes o histérico
de vacinacao obtido do cartdo de vacinacdo ou do sistema de informagdes para
descrever os surtos de sarampo no pais (Alvarado et al., 2023).

A alta conformidade do indicador Registros sugere que as salas de vacina
estdo mantendo os registros de forma adequada, o que é essencial para o
acompanhamento e monitoramento do processo vacinal. Registros de imunizacao
oportunizam o monitoramento da CV, conhecimento de dados de Eventos

supostamente atribuiveis a vacinagdo ou imunizagdo (EAPV), controle e validade
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dos imunobiolégicos melhorando a tomada de decisdo frente ao processo de
imunizagao (Barroso et al., 2020).

O Profissional Legalmente Habilitado é definido na legislagao sanitaria como
um profissional com formacg&o superior ou técnica com suas competéncias atribuidas
por lei, com habilidades para exercer as atividades de imunizagao (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 2017). A presengca desses profissionais é de suma
importancia para o correto desempenho das atividades de imunizagdo, como a
notificacdo de eventos pds-vacinacdo, dentre outros relacionados a vacinacgio, a
abordagem eficiente na gestdo de intercorréncias, com monitoragdo das
intercorréncias e implantagao de ac¢des de melhoria (Brasil, 2014).

Estudo de coorte realizado na atencdo primaria entre 2017 e 2018 no pais
aponta que as condutas adotadas pelos profissionais de enfermagem nas salas de
vacinagdo podem evitar subnotificacbes de eventos adversos no periodo poés-
vacinacao (Batista et al., 2021). Os EAPV tém sido considerados relevantes no
mundo, requerendo monitoramento do cuidado seguro em vacinas. Em muitos
contextos esse pode ser um indicador com desempenho preocupante, como
apontado no estudo realizado em 13 salas de vacinas no Nordeste do Brasil em que
se observou cuidado inseguro em sete ambientes investigados e cuidado
parcialmente seguro em cinco salas de vacinas (Medeiros et al., 2021; Barboza et
al., 2022).

Dentre as principais fragilidades em salas de vacinas do estado estdo os
indicadores NSP, Manutencao da Estrutura Fisica e Alvara Sanitario. O indicador
NSP apresentou uma taxa significativamente baixa de conformidade, destacando a
necessidade de melhorias significativas e imediatas no que se refere a implantagao
e operacionalizacdo do NSP dos servigcos de vacinacdo do estado. As condutas
realizadas pelos profissionais de enfermagem, como a triagem adequada, as
orientagcdes a respeito das vacinas e dos eventos adversos e as agdes frente a
ocorréncia de algum EAPV, além de influenciar a vigilancia dos mesmos é
ferramenta imprescindivel para o controle da seguranga das vacinas, do profissional
e do usuario (Batista; Ferreira; Alexandre, 2022).

Neste contexto, destaca-se que, para potencializar a seguranga do paciente,
processos educativos permanentes, utilizagdo de inovagbes tecnoldgicas e novas

pesquisas com a tematica sdo apontados como pilares para enfrentar os desafios da
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seguranga do paciente em imunizacédo (Barboza et al., 2022). Ressalta-se que as
discussbes sobre seguranga do paciente seguem direcionadas no contexto
hospitalar, poucos estudos elaboram e aplicam modelos avaliativos de seguranga do
paciente na atencao primaria (Macedo et al., 2023).

O indicador Manutengao da Estrutura Fisica obteve baixa taxa de
conformidade destacando a necessidade de melhorias no processo de manutencgao
da estrutura fisica das salas de vacina. Estudo realizado em quatro microrregides da
Regido Ampliada Oeste de Minas Gerais, aponta que as salas de vacinagéo
analisadas ndao contavam com uma boa infraestrutura. O servigo funcionava em
salas pequenas e adaptadas, ndo sendo exclusivas para vacinagao, sem ar
condicionado, contando apenas com ventiladores (Martins et al., 2019).

Galvéao (2019) em um estudo realizado em unidades basicas de saude do
estado de Fortaleza, aponta para falta de estrutura fisica adequada, como a
presenca de infiltragdes nas paredes e teto, falta de bancada para o preparo das
vacinas, inclusive nas salas de vacina submetidas a reforma recente. Infraestrutura
inadequada € o segundo tipo de irregularidade mais comumente encontrada em
inspecbes em Minas Gerais. Mudangas estruturais em geral demandam recursos
financeiros e podem requerer um longo periodo de tempo (César et al., 2020).

O Alvara Sanitario € um documento expedido por intermédio de ato
administrativo privativo do érgao sanitario competente, contendo permisséo para o
funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario (Minas Gerais,
1999). A auséncia de alvara sanitario, alvara sanitario vencido, auséncia de
documentos/certificados como alvara de localizagcdo, dentre outros relativos a
documentagdo/garantia da qualidade s&o irregularidades mais comumente
encontradas em inspecdes no estado de Minas Gerais. Ressalta-se que a analise de
documentos € o instrumento mais utilizado para operacionalizacdo da seguranca
sanitaria (César et al., 2020).

A investigagao da intengdo comportamental dos fiscais para utilizagdo do ROI
Servigo de Vacinacao apontou que ED tem um efeito positivo na intencédo do fiscal
aplicar o ROI Servico de Vacinacdo. Isso indica que a ferramenta apresenta alta
utilidade percebida entre os participantes. O resultado é congruente com estudo
realizado na China sobre intencédo de uso de aplicativos de mHealth que demonstrou

que a ED afetou positivamente a IC. Este estudo, indica que aplicativos de saude
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movel( do inglés, mobile health ou mHealth trazem utilidade percebida para melhora
potencial da eficiéncia e da eficacia do tratamento médico, o que amplia a sua IC
(Zhu et al., 2023). Outros estudos também citam a ED como um dos principais
preditores da intencdo de adogcédo de uma tecnologia (Venkatesh et al., 2003; Wang
et al., 2003; Lai, 2015; Okumus et al., 2016; Palau-Saumell et al., 2019).

De forma semelhante, a IS teve efeito positivo na intencao do fiscal aplicar a
ferramenta. Essa descoberta demonstra que os fiscais s&o influenciados a utilizar o
ROI Servico de Vacinacdo quando percebem que os demais fiscais, também estéo
dispostos a fazé-lo.Segundo Zhu et al. (2023) a IS apresentou impacto positivo na
IC do mHealth. Quanto mais grupos sociais influenciavam positivamente usuarios
em seus arredores, mais forte era a intengao de uso do sistema.

As CFs também atuam positivamente na intencdo do fiscal aplicar o ROI
Servigo de Vacinagao. Isso implica dizer que fiscais que possuem boa infraestrutura,
recursos, suporte e a experiéncia necessaria sado mais propensos a aplicar a
ferramenta nas inspegbes. Um estudo realizado na Alemanha de meta-analise
baseada na UTAUT sobre a intengao de profissionais de saude de usar sistemas de
suporte a decisao clinica habilitados por Inteligéncia Artificial demostrou que ED, IS
e CF influenciam positivamente a intencdo de uso de tais sistemas (Dingel et al.,
2024). Meng e Guo (2024) também destacam que ED, IS e CF impactam
significativamente a intencdo dos usuarios de utilizar aplicativos médicos moveis.
Estes dados corroboram com os achados de nossa pesquisa.

Diferentemente das hipbéteses anteriores, os achados deste estudo
identificaram que a ED nao afeta positivamente a intencédo do fiscal aplicar o ROI
para sala de vacinacdo. Em uma perspectiva semelhante, um estudo de reviséo
sistematica sobre as barreiras relacionadas ao acesso a telessaude também
apontou que a EE foi uma das maiores barreiras identificadas quanto a adesao ao
uso da tecnologia (Silva, 2023). Tal achado corrobora com os achados desta
pesquisa, que enfatiza o papel crucial da EE em influenciar a intencédo do fiscal em
aplicar o ROI, destacando a importancia de abordar a facilidade de uso para adocéao
bem-sucedida da ferramenta na Vigilancia Sanitaria. Essas implicagbes destacam a
necessidade de profissionais e formuladores de politicas priorizarem o
desenvolvimento de ferramentas cada vez mais objetivas, com linguagem simples e

claras para promover aceitagao e uso.
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Dentre as hipoteses testadas ndo foi possivel ajustar o modelo para a
hipétese 5 (HT). Apesar de uma escala validada, a mesma pode nao ter sido
compreendida pela populagdo estudada. O HT é o grau em que as pessoas realizam
comportamentos inconscientemente apds o aprendizado (Limayem; Hirt; Cheung,
2007). Muitos respondentes afirmaram nao ter aplicado o ROI Servigo de Vacinagao,
mas que pretendem aplicar futuramente, portanto o HT nesse contexto ndao poderia
ser considerado como fator determinante para aplicagao da ferramenta.

O estudo de Wubete et al. (2024) revelou que o HT estava fracamente
associado a intencao do paciente em usar o portal do paciente. Segundo o autor, se
0s pacientes experimentassem o uso de outras tecnologias semelhantes aos portais
do paciente, eles tenderiam a usar frequentemente o sistema. Esse achado
corrobora com o0 nosso estudo na ideia de que a medida que os fiscais utilizem o
ROI Servigo de Vacinagao, a sua aplicagao poderia ser tornar um HT. Outro fator
que pode ter influenciado este resultado € alta rotatividade de profissionais
capacitados existente nas Visas municipais que sao responsaveis pela inspecido em
servigos de vacinagao.

Segundo Tosetto, Andrioli e Christoffoli (2021), as capacitacbes dos
profissionais sao insuficientes e neutralizadas pela grande rotatividade no municipio
0 que acarreta uma subnotificagdo das intoxicagdes por agrotdxicos na rede de
saude em municipio do Sul do Brasil. Resultado semelhante foi identificado no
estudo Campos et al. (2013), onde foi identificada uma lacuna referente a
rotatividade de profissionais nos municipios de pequeno porte de Minas Gerais em
relacdo a operacionalizacado do Sistema de Informacgdes Sobre Mortalidade-SIM.

No contexto de avaliagdo das variaveis sociodemograficas, a idade foi a que
apresentou resultados estatisticamente significativos. Ou seja, para os fiscais mais
jovens (18 a 30 anos), a expectativa de desempenho, a influéncia social e condicbes
facilitadores afetam positivamente com maior intensidade a sua intengdo em aplicar
o ROI Servico de Vacinagdo quando comparado com maior idade. Os dados
encontrados corroboram com Mannheim et al. (2023) de que as expectativas em
relagdo ao envelhecimento mediaram parcialmente a associacdo da idade com
atitudes negativas na intencdo de usar tecnologia digital. Em semelhante
perspectiva, Cucciniello et al. (2015) enfatiza que funcionarios mais jovens, que

habitualmente utilizavam computadores, aceitaram facilmente tecnologias, ao
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contrario de médicos e enfermeiros mais velhos, que apresentaram resisténcia a

adogao da mesma.
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6 CONSIDERAGOES FINAIS

A presente investigagéo, ao responder a pergunta de pesquisa, revelou que
Minas Gerais obteve experiéncia exitosa, visto que o estado alcangou destaque no
cenario nacional como o estado que mais teve ROI Salas de Vacinagao preenchidos
ao longo do ano de 2023. As agdes adotadas contribuiram para a disseminagao da
ferramenta e sensibilizac&do dos fiscais. Outro ponto de destaque € que os resultados
parecem sugerir uma boa articulagdo entre as regionais de saude que trabalharam
de forma coordenada para a implantagao do ROI, uma vez que, apesar da diferenca
importante relativa a utilizacdo da ferramenta entre as regionais do estado,
observou-se que todas as regionais a utilizaram .

O estudo reforca a necessidade de adequacao dos servicos de vacinacao
avaliados as legislagdes sanitarias, tendo em vista que apenas 24,47% das salas
avaliadas foram classificadas com risco "aceitavel" e 20,07% foram classificadas
com risco “inaceitavel”’, Esta questao, aponta para a necessidade de a¢des voltadas
para a seguranga do processo de vacinagao.

O ROI servico de Vacinagao identificou fortaleza e fragilidades dos servigos
de vacinacdo do estado de Minas Gerais. Os pontos mais criticos foram
relacionados a presenca do NSP, manutencao da estrutura fisica e alvara especifico
para vacinagdo. O conhecimento dessas fragilidades é uma informacao relevante
para a tomada de decisdo por parte do poder publico, uma vez que promove a
otimizacdo dos processos de trabalho da VISA de forma a permitir intervengao
assertiva. E ainda, colabora na elaboragado de estratégias de monitoramento dos
indicadores mais criticos, com o objetivo de minimizar os riscos potenciais e
assegurar a populagao servigos com seguranga e qualidade.

Ao analisar a intencdo comportamental dos fiscais para utilizacdo do ROI
Servigco de Vacinagao por meio da UTAUTZ2, verificou-se que a ED, IS e CF foram
preditivos que afetam positivamente a intencéo do fiscal aplicar o ROl para Sala de
Vacinagao. ldentificou-se, ainda, que entre fiscais mais jovens, a atuagdo dessas
variaveis na intengao de uso da ferramenta é mais intensa.

Tais achados oferecem contribuicbes para os gestores de saude no
gerenciamento de informagdes relacionadas as inspegdes realizadas no territorio.

Como a expectativa de desempenho, as condi¢des facilitadoras e a influéncia social
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tem um impacto significativo na intencdo do usuario de aplicagdo do ROI, os
profissionais devem se concentrar nesses constructos para incentivar os fiscais a
utilizar a ferramenta.

Um dos pontos fortes desse estudo € que, até onde se sabe, ele € o primeiro
a investigar o uso e a intengao dos fiscais sanitarios de aplicar um ROI, fornecendo
assim evidéncias sobre o envolvimento dos participantes com essa tecnologia. Em
segundo lugar, usou um tamanho de amostra consideravel (n=417).

Como limitacdo, os resultados desta pesquisa sao baseados em um estudo
transversal que pode questionar as intengdes comportamentais dos fiscais sanitarios
a longo prazo. Portanto, ha uma necessidade de estudo longitudinal para maior
compreensao. Ainda, considera-se que a escassez de dados na literatura tornou
dificil estabelecer um comparativo com outros estudos, principalmente no que diz
respeito as comparagdes entre estudos realizados utilizando o ROI Servigo de
Vacinacdo. Além disso nao foram identificadas pesquisas relacionadas a intencéo
comportamental do Fiscal Sanitario frente aos ROI ja implementados no SNVS, o
que representa uma limitagdo significativa para a pesquisa.

Ressalta-se que o presente estudo se limitou a analisar de forma
regionalizada a implantacdo do ROl Servico de Vacinagdo no estado de Minas
Gerais. Nessa perspectiva, sugere-se que estudos futuros com perfis similares

sejam desenvolvidos nas demais unidades federativas do Brasil.



83

REFERENCIAS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Guia para aplicagéo do
Roteiro Objetivo de Inspec¢ao (ROI) em servigos de Unidade de Terapia
Intensiva Adulto (UTI Adulto) — Guia n°® 45/2021. Brasilia, DF: ANVISA, 2021a.
Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6247555/guia+45.pdf/d93d062c-238b-
426¢-8dcb-afe3e6e75475. Acesso em: 16 jun. 2024.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Materiais harmonizados (ROI,
planilhas sintese e links de limesurvey). Brasilia, DF: ANVISA, 2024. Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-
do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-
saude/harmonizacao-de-roteiros-objetivos-de-inspecao-roi/confira-os-materiais-
disponibilizados-roi-planilhas-sintese-e-links-de-limesurvey. Acesso em: 16 jun.
2024.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Plano Integrado para a
Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servigos de Saude 2021-2025.
Brasilia, DF: ANVISA, 2021b. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/plano-integrado-
2021-2025-final-para-publicacao-05-03-2021.pdf. Acesso em: 16 jun. 2024.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Relatério de analise dos
resultados do “Projeto Nacional de Harmonizagao do Processo de Inspe¢ao
Sanitaria”. Brasilia, DF: ANVISA, 2020.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Relatério de monitoramento
da implementagao dos instrumentos relacionados ao processo de inspecao
sanitaria em servicos de saude e de interesse para saude (anos 2021 a 2023).
Brasilia, DF: ANVISA, 2023.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugéo da diretoria
colegiada - RDC N° 222, de 28 de mar¢o de 2018. Regulamenta as Boas Praticas
de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.
Brasilia, DF: ANVISA, 2024. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2018/rdc0222_28 03 2018.pdf.
Acesso em: 16 jun. 2024.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC N° 197, de 26 de dezembro de 2017. Dispbe sobre os requisitos
minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacado humana. Brasilia, DF:
ANVISA, 2017. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2017/rdc0197_26 12 2017.pdf. .
Acesso em: 16 jun. 2024.



84

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Resolugio da diretoria
colegiada - RDC N° 36, de 25 de julho de 2013. Institui acdes para a seguranga do
paciente em servigos de saude e da outras providéncias. Brasilia, DF: ANVISA,
2013. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0036_25 07_2013.html.
Acesso em: 16 jun. 2024.

ALVARADO, A. et al. Mantenimiento del estatus de eliminacién del sarampion en
Colombia durante el control de brotes, 2019. Revista Panamamericana de Salud
Publica, Washington, v. 47, n. 1, p. 1-9, out. 2023.

AMARAL, G. G. et al. Avaliagdo da adequacgéo da conservagéo de imunobiolégicos
na macrorregiao de saude Oeste de Minas Gerais: estudo descritivo, 2017.
Epidemiologia e Servicos de Saude, Brasilia, DF, v. 30, n. 3, p. 1-10, mar. 2021.

ANDERSON, R. M. The impact of vaccination on the epidemiology of infectious
diseases. In: BLOOM, B. R.; LAMBERT, P. H. (org.). The vaccine book. 2. ed.
Londres: Elsevier, 2016. p. 3-31.

ANDRADE, M. V. et al. Analise da concordancia entre as informacdes reportadas
pelas maes e dos cartdes de vacina das criangas no Brasil (2013 e 2015). Cadernos
Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 29, n. 12, p. 40-50, dez. 2021.

ARROYO, L. H. et al. Areas com queda da cobertura vacinal para BCG, poliomielite
e triplice viral no Brasil (2006-2016): mapas da heterogeneidade regional. Cadernos
de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 36, n. 4, p. 1-18, abr. 2020.

BARBOZA, J. S. A. et al. Assisténcia segura ao paciente na sala de vacina: uma
revisdo de escopo. Research, Society and Development, Vargem Grande Paulista,
v. 11, n. p. 1-14, maio, 2022.

BARBOZA, T. C. et al. Retrospective study of immunization errors reported in an
online Information System. Revista Latino-Americana de Enfermagem, Ribeirdo
Preto, v. 28, n. 1, p. 1-18, jun. 2020.

BARROSO, H. H. et al. Family health strategy in Brazil: microbiological analysis in
the vaccination room. Revista de Enfermagem Referéncia, Coimbra, v. 1, n. 1, p. 1-
17, jan. 2020.

BATISTA, E.C. C.; FERREIRA, A.P.; ALEXANDRE, B. G. P. The influence of nursing
team’s behavior in adverse event following immunization surveillance. Revista Brasileira de
Enfermagem, Brasilia, DF, v. 75, n. 3, p. 1-7, fev. 2022.

BATISTA, E. C. C. et al. Vigilancia ativa de eventos adversos pds-vacinagao na atencao
primaria a saude. Acta Paulista de Enfermagem , Sdo Paulo, v. 34, n. 1, p. 1-10, nov. 2021.

BELLIZZI, S. et al. Global Health priorities: repositioning routine immunization for
infants. Journal of Infection in Developing Countries, Sassari, v. 16, n. 10, p.
1648-1649, out. 2022.


http://lattes.cnpq.br/2855706296781567

85

BRASIL. [Constituicdo (1988)]. Constituicao da Republica Federativa do Brasil de
1988. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, [2024]. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/ Constituicao.htm. Acesso em: 29
abr. 2024.

BRASIL. Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975. Dispbe sobre a organizagao das
acoes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de Imunizagdes,
estabelece normas relativas a notificacdo compulséria de doencgas, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Uniao, Brasilia, DF, 31 out. 1975.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°. 529, de 1° de abril de 2013. Institui o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). Diario Oficial da Uniao,
Brasilia, DF, 02 abr. 2013.

BRASIL. Ministério da Saude. Programa Nacional de Imunizagao. Brasilia, DF:
Ministério da Saude, 2004. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-
informacao/acoes-e-programas/pni-. Acesso em: 20 abr. 2024.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Imunizacédo e Doencgas Transmissiveis. Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contra a COVID-19. 2. ed. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2022.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Vigilancia das Doencas Transmissiveis. Manual de Normas e Procedimentos para
Vacinagao. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2014.

BRASIL. Ministério da Saude. Manual de normas e procedimentos para
vacinagao. 2.ed. Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2024. Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/guias-e-
manuais/2024/manual-de-normas-e-procedimentos-para-vacinacao.pdf. Acesso em:
10 fev. 2025.

BRASIL. Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias. Diario Oficial da Uniao, Brasilia, DF, 27 jan. 1999.

BROUSSELLE, A.; CHAMPAGNE, F.; CONTANDRIOPOULOS, A. P. (org.)
Avaliagao em saude: conceitos e métodos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2011.

CAMPQOS, D. et al. Sistema de Informagdes sobre Mortalidade em municipios de
pequeno porte de Minas Gerais: concepgdes dos profissionais de saude / Mortality
Information System in small municipalities of Minas Gerais state: concepts of health
professionals. Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 18, n. 5, p. 1473-1482,
maio 2013.

CANESQUI, A. M. Resenha do livro Avaliacao de Politicas e Programas de Saude.
Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 31, n. 3, p. 654-655, mar. 2015.

CASTREJO, M. M. et al.The impact of COVID-19 and catch-up strategies on routine
childhood vaccine coverage trends in Latin America: A systematic literature review


https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-programas/pni-
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-programas/pni-

86

and database analysis. Human Vaccines & Immunotherapeutics, Austin, v. 18, n.
9, p. 1-9, nov. 2022.

CESAR, D. F. et al. Irregularidades sanitarias em inspe¢ées em MG. Vigilancia
Sanitaria, Rio de Janeiro, v. 8, n. 4, p. 101-107, nov. 2022.

CHAMPAGNE, A. et al. A Anélise de Implantacao. /n: BROUSSELLE, A,;
CHAMPAGNE, F.; CONTANDRIOPOULOQOS, A. P. (org.) Avaliagao em saude:
conceitos e métodos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2011. p. 217-238.

COSTA, E. A. Vigilancia sanitaria: temas para debate. Salvador: EDUFBA, 2009.

CROSEWSKI, F.; LAROCCA, L. M.; CHAVES, M. M. N. Perdas evitaveis de
imunobiolégicos na instancia local: reflexdes acerca do processo de trabalho da
enfermagem. Saude Debate, Rio de Janeiro, v. 42, n. 116, p. 203-213, jan. 2018.

CUCCINIELLO, M. et al. Compreendendo os principais fatores que afetam a
implementagao de registros médicos eletrénicos: uma abordagem sociotécnica.
BMC Health Services Research, Londres, v. 15, n. 1, p. 1-19, jul. 2015.

CUNHA, I. C. L. da et al. Gerenciamento de risco em 16 agéncias transfusionais
instaladas em servigos publicos de saude do municipio de Manaus: da acéo fiscal a
articulagao entre os entes do sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
gestdo publica da Rede Estadual de Saude. /n: SIMPOSIO BRASILEIRO DE
VIGILANCIA SANITARIA, 8., 2019, Belo Horizonte. Anais [...]. Belo Horizonte:
ABRASCO, 2019.

DALFIOR, E. T.; LIMA, R. C. D.; ANDRADE, M. A. C. Implementagao de politicas
publicas: metodologia de analise sob o enfoque da politica institucional. Saude em
Debate, Rio de Janeiro, v. 39, n. 1, p. 283-297, dez. 2015.

DANTAS, M.; ANDREEV, W. G. A.; CARDOSO, G. Plano de avaliacao da qualidade
da assisténcia em salas de vacina: uma experiéncia local. Comunicag¢ado em
Ciéncias da Saude, Brasilia, DF, v. 24, n. 4, p. 145-156, jan. 2022.

DAS, M. K. et al. Temperature integrity and exposure to freezing temperature during
vaccine transfer under the universal immunization program in Three States of India.
Indian Journal of Public Health, Calcutta, v. 63, n. 2, p. 139-142, abr. 2019.

DIAS, L. A. B. et al. Avaliagao dos riscos potenciais sanitarios nos servigos
hospitalares da cidade de Manaus/AM. 2023. Dissertacao (Mestrado Profissional
em Programa de Pds-graduagdo em Saude Publica) — Fundagéo Oswaldo Cruz,
Instituto Aggeu Magalhaes, Recife, 2023.

DINGEL, J. Predictors of health care practitioners' intention to use ai-enabled clinical
decision support systems: meta-analysis based on the unified theory of acceptance

and use of technology. Journal of Medical Internet Research, Pittsburgh, v. 26, n.
1, p. 1-25, ago. 2024.



87

DOMINGUES, C. M. A. S. 46 anos do Programa Nacional de Imunizag¢des: uma
historia repleta de conquistas e desafios a serem superados. Cadernos de Saude
Publica, Rio de Janeiro, v. 36, n. 2, p. 1-17, fev. 2020.

DOMINI, D. A. et al. Incidéncia de erros de imunizacdo em Minas Gerais: estudo
transversal, 2015-2019. Epidemiologia e Servigos de Saude, Brasilia, DF, v.31, n.
3, p. 1-14, mar. 2022.

DONABEDIAN, A. Evaluating the quality of medical care. The Milbank Quarterly,
Malden, v. 83, n. 4, p. 691-729, abr. 2005.

DONALISIO, M. R. et al. Vacinagao contra poliomielite no Brasil de 2011 a 2021:
sucessos, reveses e desafios futuros. Ciéncia & Saude Coletiva. Rio de Janeiro, v.
28, n. 2, p. 337-350, fev. 2023.

FERNANDES, C. M.; MONTUORI, C. A rede de desinformacéo e a saude em risco:
uma analise das fake news contidas em 'As 10 razdes pelas quais vocé nao deve
vacinar seu filho’. Revista Eletronica de Comunicagao, Informacao & Inovagao
em Saude, Rio de Janeiro, v. 14, n. 2, p. 444-460, abr. 2020.

FONSECA, E. C. et al. Riscos ocupacionais na sala de vacinacao. Revista de
Enfermagem da UERJ, Rio de Janeiro, v. 28, n. 1, p. 1-8, maio 2020.

FORNELL, C.; LARCKER, D. F. Evaluating structural equation models with
unobservable variables and measurement error. Journal of Marketing Research,
Nova lorque, v. 18, n. 1, p.39-50, fev. 1981.

FREITAS, V. L. S. M.; LEANDRO, K. C.; NAVARRO, M. V. T. O Olhar do Beneficio
além do Risco: construindo um Novo Paradigma em Vigilancia Sanitaria. Revista
Brasileira de Fisica Médica, Sao paulo, v. 13, n. 1, p. 128-137, set. 2019.

GADELHA, C. A. G. et al. Access to vaccines in Brazil and the global dynamics of the
Health Economic-Industrial Complex. Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro,
v. 36, n. 2, p. 1-17, ago. 2020.

GONCALVES, D. T. A. et al. Conservagao de vacinas: o olhar da equipe de
enfermagem. Avances en Enfermeria, Bogot4, v. 39, n. 2, p. 178-187, maio 2021.

GONDIM, G. M. M; CHRISTOFARO, M. A. C.; MIYASHIRO, G. Vigilancia em
Saude: Contexto e Identidade. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2017.

GUBA, E. G,; LINCOLN, Y. S. Fourth Generation Evaluation. Newbury: Sage
Publications, 1989.

HAIR JUNIOR, J. F. et al. Essentials of business research methods. Hoboken:
Wiley, 2023a.

HAIR JUNIOR, J. F. et al. Partial least squares structural equation modeling
(PLS-SEM) using R. Zurique: Springer Nature, 2021.



88

HAIR JUNIOR, J. F.; ANDERSON, R.E.; TATHAM, R.L; BLACK, W.C. Multivariate
data analysis. 4 ed. Hoboken: Prentice Hall, 2003b.

HAIR JUNIOR, J. F.; RINGLE, C.; SARSTEDT, M. PLS-SEM: indeed a silver bullet.
Journal of Marketing Theory and Practice, Abingdon, v. 19, n. 2, p.139-151, jan.
2011.

HANDOKO, B. L.UTAUT 2 model for entrepreneurship students on adopting
technology. In: INTERNATIONAL INTERNATIONAL CONFERENCE ON
[INFORMATION MANAGEMENT AND TECHNOLOGY, 10., 2020, Bandung. Anais
[...]. Bandung: ICIMTech, 2020. p. 191-196.

HANSON-DEFUSCO, J. What data counts in policymaking and programming
evaluation — Relevant data sources for triangulation according to main
epistemologies and philosophies within social science. Evaluation and Program
Planning, Amsterdam, v. 97, n. 4, p. 1-10, abr. 2023.

HARTZ, Z. M. A. Avaliagdao em saude: dos modelos conceituais a pratica na analise
da implantagao de programas. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 1997.

HENSELER, J.; RINGLE, C. M.; SINKOVICS, R. R. The use of partial least squares
path modeling in international marketing. /n: Sinkovics, R. R.; GHAURI, P. N. (org.).
New challenges to international marketing (advances in international
marketing. Bingley: Emerald Group Publishing Limited, 2009. p. 277-319.

HENSELER, J.; SARSTEDT, M. Goodness-of-fit indices for partial least squares path
modeling. Computational Statistics, Zurique, v. 28, n. 1, p. 565-580, mar. 2013.

HU, L. T.; BENTLER, P. M. Cutoff criteria for fit indexes in covariance structure
analysis: conventional criteria versus new alternatives. Structural Equation
Modeling, Abingdon, v. 6, n. 1, p. 1-55, jan. 1999.

INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA. Censo 2022. Rio de
Janeiro: IBGE, 2022. Disponivel em:
https://cens02022.ibge.gov.br/etapas/divulgacao-dos-resultados.html. Acesso em: 17
jul. 2024.

JOA, C.Y.; CONRAD, K. M. Social influence and UTAUT in predicting digital
immigrants’ technology use. Behaviour & Information Technology, Abingdon, v.
41, n. 8, p. 1620-1638, jun. 2022.

JOSCHUA, A. J.; KOSHY, M. P. Usage patterns of electronic banking services by
urban educated customers: Glimpses from India. Journal Internet Banking and
Commerce, Ottawa, v. 16, n. 1, p. 1-12, jan. 2011.

LAI I. K. V. Traveler acceptance of an app-based mobile tour guide. Journal of
Hospitality & Tourism Research, Londres, v. 39, n. 3, p. 401-432, mar. 2015.

LEE, Y. H. et al. Vaccine-related errors in reconstitution in South Korea: a national
physicians’ and nurses’ survey. Vaccines, Basel, v. 9, n. 2, p. 1-9, fev. 2021.


https://censo2022.ibge.gov.br/etapas/divulgacao-dos-resultados.html

89

LIMAYEM, M.; HIRT, S. G.; CHEUNG, C. M. K. How habit limits the predictive power
of intentions: the case of is continuance. MIS Quarterly, Minnesota, v. 31, n. 4, p.
705-737, dez. 2007.

MACEDO, T. R. et al. Estudo de disponibilidade da segurancga do paciente na Atencao
Primaria a Saude. Saude em Debate, Rio de Janeiro, v. 47, n. 138, p. 462-477, jul. 2023.

MANNHEIM, I. et al. The Role of Ageism in the Acceptance and Use of Digital
Technology. Journal of Applied Gerontology, Londres, v. 42, n. 6, p. 1283-1294,
jun. 2023.

MARTINS, J. R. T. et al. O quotidiano na sala de vacinagao: vivéncias de
profissionais de enfermagem. Avances en Enfermeria, Bogota, v. 37, n. 2, p. 198-
207, maio 2019.

MEDEIRQOS, S. G. et al. Avaliagdo do cuidado seguro em salas de vacina. Revista
Cientifica de Enfermagem, Sao Paulo, v. 11, n. 33, p. 117-127, mar. 2021.

MEDINA, M. G. et al. Uso de modelos teéricos na avaliagao em saude: aspectos
conceituais e operacionais. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2005.

MENG, D.; GUO, Z. Influence of doctor-patient trust on the adoption of mobile
medical applications during the epidemic: a UTAUT-based analysis. Frontiers in
Public Health, Lausanne, v. 12, n. 1, p. 1-13, ago. 2024.

MINAS GERAIS. Assembleia Legislativa. Cédigo de saude do Estado de Minas
Gerais. Belo Horizonte: Assembleia Legislativa do Estado de Minas Gerais, 1999.

MINAS GERAIS. Escola de Saude Publica. Curso EAD autoinstrucional:
fiscalizagao sanitaria. Belo Horizonte: Escola de Saude Publica do Estado de Minas
Gerais, 2022.

MIRANDA, W. D. et al. Programa Nacional de Suplementagéo de Vitamina A no
Brasil: um estudo de avaliabilidade. Revista Panamericana de Salud Publica,
Washington, v. 42, n. 6, p. 1-8, set. 2018,

MOURA, A. C. et al., Aceitacao e uso da tecnologia para escolha de destinos
turisticos por pessoas da terceira idade: um estudo usando a UTAUTZ2. Revista
Brasileira de Pesquisa em Turismo, Sdo Paulo, v. 11, n. 2, p. 239-269, maio 2017.

NAVARRO, V. T. et al. Avaliagao do risco potencial: da teoria a pratica em Vigilancia
Sanitaria. Vigilancia Sanitaria em Debate, Rio de Janeiro, v. 9, n. 3, p. 32-39, mar.
2021.

NIKOLOPOULOU, K.; VASILIS, G.; KONSTANTINOS, L. Habit, hedonic motivation,
performance expectancy and technological pedagogical knowledge affect teachers’

intention to use mobile internet. Computers and Education Open, Amsterdan, v. 2,
n. 2, p. 1-9, dez. 2021.



90

OKUMUS, F. et al. Psychological factors influencing customers’ acceptance of
smartphone diet apps when ordering food at restaurants. International Journal of
Hospitality Management, Amsterdan, v. 72, n. 12, p. 67-77, jun. 2016.

OLIVEIRA, J. Analise das unidades de vacinagao publicas do Municipio de
Aracaju/SE. Revista Enfermagem em Foco, Brasilia, DF, v. 11, n. 3, p. 136-143,
abr. 2020a.

OLIVEIRA, L. V. et al. Modelo légico e matriz de critérios para avaliagao da
assisténcia a pessoa com transtorno mental em conflito com a lei. Ciéncia & Saude
Coletiva, Rio de Janeiro, v. 26, n. 11, p. 5671-5680, nov. 2021.

OLIVEIRA, V. C. et al. A percepcao da equipe de enfermagem sobre a seguranga do
paciente em sala de vacinagéo. Revista Cuidare, Bucaramanga, v. 10,n. 1, p. 1-
12, abr. 2019.

OLIVEIRA, V. C. et al. Acceptance and use of the Information System of the National
Immunization Program. Revista Latino-Americana de Enfermagem, Ribeirdo
Preto, v. 28, n. 1, p. 1-9, jan. 2020b.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE. IX Reunido Ad Hoc do Grupo
Técnico Assessor (GTA) da OPAS sobre Doengas Imunopreveniveis.
Washington: OPAS, 2022. Disponivel em:
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/56633/OPASFPLIMCOVID 19220046
por.pdf?sequence=1&isAllowed=y. Acesso em: 28 jul. 2024.

PALAU-SAUMELL, R. et al. User Acceptance of mobile apps for restaurants: an
expanded and extended utaut-2. Sustainability, Basel, v. 11, n. 4, p. 1-15, jan.
2019.

PEIXOTO, M. S. B. F. A sala de vacina: a construcdo de um indice de adequacao
de funcionamento. 2019. Dissertagao (Mestrado Académico em Ciéncias do Cuidado
em Saude) — Universidade Federal Fluminense, Niteroi, 2019.

PERCIO, J. et al.. 50 years of the Brazilian National Immunization Program and the
Immunization Agenda 2030. Epidemiologia e Servigos de Saude, Brasilia, DF, v.
32,n. 3, p. 1-4, mar. 2023.

PEREIRA, M. A. D. Gerenciamento de enfermagem em sala de vacina: desafios e
potencialidades. Revista de Enfermagem da USP, Sao Paulo, v. 9, n. 1, p. 1-18 ,
jul. 2019.

PIMENTEL, M. C. R.; FIGUEIREDO, N.; LIMA, M. L. L. T. Development and
validation of the Logical Model of the Neonatal Hearing Screening Program. Revista
CEFAC, Campinas, v. 22, n. 4, p. 1-9, abr. 2020.

PINTO, I. C. M. et al. Avaliagao em saude: conceitos e praticas formativas.
Salvador: EDUFBA, 2022.


https://scholar.google.com.br/citations?view_op=view_citation&hl=pt-BR&user=uaiK6kAAAAAJ&pagesize=80&citation_for_view=uaiK6kAAAAAJ:ZqE1mSdD_DYC
https://scholar.google.com.br/citations?view_op=view_citation&hl=pt-BR&user=uaiK6kAAAAAJ&pagesize=80&citation_for_view=uaiK6kAAAAAJ:ZqE1mSdD_DYC
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/56633/OPASFPLIMCOVID19220046_por.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/56633/OPASFPLIMCOVID19220046_por.pdf?sequence=1&isAllowed=y

91

RAMOS, T. Avaliacédo da cobertura vacinal da Poliomielite nos estados da regiao sul,
com foco no municipio de Pato Branco, entre os anos de 2009-2019. Arquivos de
Ciéncias da Saude da UNIPAR, Umuarama, v. 26, n. 3, p. 288-300, set. 2022.

RICCI, J. M. S. Marcadores do consumo alimentar do Sistema de Vigilancia
Alimentar e Nutricional: tendéncia temporal da cobertura e estratégias para
utilizagcao na atencgao primaria a saude. 2024. Dissertacao (Mestrado em Nutricao) —
Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo, 2024.

ROMBINI, M. F; MAUAS. R. P.; URUENA. A. Ranking de los programas de
inmunizacion en América Latina, 2019. Revista Panamamericana de Salud
Publica, Washington, v. 46, n. 2, p. 1-11, dez. 2023.

SAMICO, |. et al. Avaliagao em saude: bases conceituais e operacionais. Rio de
Janeiro: MedBook, 2010.

SAMPAIOQ, E. V. A implementagao de uma politica regulatéria: o Programa
Estadual de Controle da Qualidade em Mamografia de Minas Gerais. 2020.
Dissertacao (Mestrado em Ciéncia Politica) — Universidade Federal de Minas Gerais,
Belo Horizonte, 2020.

SHARAFKHAN, N. et al. Factors predicting self-care behavior of cardiovascular
patients during the COVID-19 epidemic. BMC Cardiovascular Disorders, Londres,
v.24,n.1, p. 1-9, maio 2024.

SILVA, L. K. C. Acesso a telessaude por pacientes com AVC: quais as principais
barreiras e como elas sao explicadas pelo modelo teérico UTAUT? Uma revisao
sistematica. Fisioterapia e Pesquisa, Sdo Paulo, v. 30, n. 12, p. 1-10, dez. 2013.

SILVEIRA, I. O. et al. Eventos adversos pods-vacinacdo em gestantes de Minas
Gerais. Revista de Saude Publica, Sdo Paulo, v. 55, n. 8, p. 1-10, ago. 2021.

SOUZA, E. L. et al. Diagnéstico das salas de vacinagdo em unidades basicas de
saude brasileiras participantes do projeto PlanificaSUS, 2019. Epidemiologia e
Servigos de Saude, Brasilia, DF, v. 31, n. 2, p. 1-13, maio 2022.

TANAKA, O. Y.; TAMAKI, E. M. O papel da avaliagdo para a tomada de deciséo na
gestao de servigos de saude. Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 17, n. 4,
p. 821-828, abr. 2012.

TEIXEIRA, T. B. C. et al. Assessment of patient safety in vaccination rooms. Texto e
Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 30, n. 1, p. 1-14, jul. 2021.

TOSETTO, E. E.; ANDRIOLI, A. |.; CHRISTOFFOLLI, P. I. Analises das causas das
subnotificagdes das intoxicagbes por agrotdxicos na rede de saude em municipio do
Sul do Brasil. Ciéncia & Saude Coletiva, Rio de Janeiro, v. 26, n. 12, p. 6037-6047,
dez. 2021.



92

VASCONCELOS, M. M. R. et al. Analise das ocorréncias de eventos adversos pos
vacinagédo. Global Academic Nursing Journal, Rio de Janeiro, v. 1, n. 3, p. 1-8,
mar. 2020.

VENKATESH, V. et al. User acceptance of Information Technology: toward a unified
view. MIS Quarterly, Minnesota, v. 27, n. 3, p. 425-478, set. 2003.

VENKATESH, V.; THONG, J. Y. L.; XU, X. Consumer acceptance and use of
information technology: extending the unified theory of acceptance and use of
technology. MIS Quarterly, Minnesota, v. 36, n. 1, p. 157-178, fev. 2012.

WANG, Y. S. Et al. Determinants of user acceptance of internet banking: An
empirical study. International Journal of Service Industry Management, Nova
lorque, v. 14, n. 5, p. 501-519, maio 2003.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. Global patient safety action plan 2021-2030:
towards eliminating avoidable harm in health care. Genebra: World Health
Organization, 2020.

WUBETE, A. et al. Intention to use patient portal and its predictors among patient
with diabetes in Amhara region referral hospitals, Northwest Ethiopia, 2023: UTAUT-
2 model. Digital Health, Thousand Oaks, v. 10, n. 1, p. 1-20, set. 2024.

YIN, R. Estudo de caso: planejamento e métodos. Porto Alegre: Bookman, 2015.

YU, C. S. Factors affecting individuals to adopt mobile banking: Empirical evidence
from the UTAUT Model. Journal of Electronic Commerce Research, Long Beach,
v. 13, n. 2, p. 104-121, fev. 2012.

ZHU, Y. Understanding use intention of mhealth applications based on the unified
theory of acceptance and use of technology 2 (UTAUT-2) model in China.
International Journal of Environmental Research and Public Health, Basel, v.
20, n. 4, p. 1-18, fev. 2023.



APENDICE A - PRODUTO TECNICO

Relatério técnico- Analise da implantagao do Roteiro
Objetivo de Inspe¢ao- ROI Servigo de Vacinagao no estado
de Minas Gerais: potencialidades e desafios




94

1 Introdugao

Este relatorio técnico é parte integrante da dissertacdo de Cristiane Carla
Correia Nogueira, do curso de Mestrado Profissional do Programa de PO&s-
Graduacao em Gestdo de Servicos de Saude da Universidade Federal de Minas
Gerais- UFMG, sob orientagao das professoras Doane Martins da Silva e Wanessa
Debbértoli de Miranda.

A vacinacao pode ser entendida como uma das principais acdes realizadas
na Atencao Primaria a Saude (APS), representando uma estratégia importante para
a prevengcdo de doengas infecciosas, contribuindo para redugdo da
morbimortalidade, do numero de internag¢des, da incapacidade decorrente de s
provenientes das doencas relacionadas, bem como reducdao de custos para o
Sistema Unico de Saude (SUS) (TEIXEIRA et al., 2021; ARROYO et al., 2020). O
sucesso do processo de vacinacdo envolve condicao de fabricagao, transporte,
armazenamento, preparo, administracdo correta, capacitacdo dos profissionais,
registro das doses, descarte correto dos residuos, dentre outros (TEIXEIRA et al.,
2021; DOMINI et al., 2022; OLIVEIRA et al, 2019; AMARAL et al, 2021 ).
Considerada uma area semicritica, na sala de vacinagao todas as atividades devem
ser desenvolvidas visando a maior seguranca possivel da vacina e do vacinado.
Dessa forma, o aprimoramento constante e sistematico das condigcdes estruturais e
de processo das salas de vacinagao € uma prioridade para a gestdo dos servigos de
imunizacao (TEIXEIRA et al., 2021).

Estudos apontam para falhas no processo de vacinagao como a auséncia de
ambientagdo das bobinas de gelo assim como a quantidade insuficiente, falta de
manutencdo dos equipamentos na faixa de temperatura recomendada para
conservacdao de vacinas, caréncia de dispositivos para monitoramento da
temperatura, procedimentos insuficientes no recebimento de vacinas, uso de
refrigeradores tipo doméstico para armazenamento dos imunobioldgicos, além de
equipamentos desgastados e com necessidade de substituicdo (Oliveira, 2020;
Amaral et al., 2021).

Assim, a preocupagao com os riscos inerentes das salas de vacinagao faz
parte do cotidiano das gestdes nacional, estadual e local. Pode-se entender o risco

como a probabilidade de ocorréncia de evento adverso e sua severidade, podendo
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ser usado como medida de impacto ou estar associado a morbidade e mortalidade
entre grupos, sendo denominado como risco epidemiolégico ou classico (Costa,
2009). Ha, ainda, riscos em que nao se consegue estabelecer uma relagdo direta
entre a causa e o efeito, ou seja, diz respeito a possibilidade de ocorréncia de um
agravo a saude, sem necessariamente descrever o agravo e sua probabilidade de
ocorréncia. Sao esses 0s chamados riscos potenciais (Navarro et al., 2021)

Na busca pela seguranga e sucesso do programa de vacinagdo, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), desde 2019, por meio do Projeto
Nacional de Harmonizagao das Ac¢des de Inspecao Sanitaria em Servigos de Saude
e de Interesse para a Saude, vem implementado ferramentas com a utilizacdo do
MARP®, cujo objetivo € harmonizar os processos de inspegdo e de fiscalizagdo em
servicos de saude e de interesse para a saude, realizados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021).

O MARP® é um modelo que pode ser aplicado em diversas areas. Tal fator
foi fundamental para a incorporacdo desta ferramenta as areas de atuacdo da
vigilancia sanitaria, como os servigos de vacinagdo. Em dezembro de 2022, ANVISA
harmonizou um Roteiro Objetivo de Inspecao (ROI) Servigo de Vacinacao, utilizando
o MARP® (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021).

O ROI é um instrumento de inspecdo desenvolvido para realizacdo de
avaliacdo de servigos sujeitos & acdo da vigilancia sanitaria. E constituido por
indicadores classificados como criticos e ndo-criticos, a depender da gravidade e do
risco associado. Além disso, é formulado a partir da legislagao sanitaria (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021).

A ferramenta foi desenvolvida com o objetivo de identificar os riscos
potenciais em estabelecimentos de saude. Outra potencialidade da ferramenta é que
esta possibilita a construgdo de curvas com os riscos potenciais de cada servigo,
viabilizando a analise da historicidade das avaliagcbes, bem como analise de
tendéncia com acgdes voltadas a prevencdo de riscos, evitando que os servicos
mudem de aceitavel para toleravel ou inaceitavel (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2020).

Considera-se ainda, que os resultados as evidéncias do problema dos riscos
potenciais no processo de vacinagcao apontam para a necessidade e relevancia da

analise de implantagcdo do ROI Servigco de Vacinagdo. A avaliagao dos servicos de
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saude colabora para o processo de tomada de decisbes que de fato sejam

eficientes, e conscientes, por parte dos gestores (PINTO, 2022)

2 Objetivo

O relatdrio técnico tem o objetivo de apresentar aos gestores e profissionais da
Vigilancia Sanitaria os resultados encontrados na analise da implantagdo do Roteiro

Objetivo de Inspecédo(ROI) Servigo de Vacinagédo no Estado de Minas Gerais.

3 Resultados

Com base nos objetivos tragados, o estudo foi desenvolvido em trés
momentos. No primeiro momento, a intervengao foi explorada em profundidade, com
a descricdo de seus componentes e contexto, interno e externo. No segundo
momento, foram descritas as principais transformagdes do ROI ao longo de 2023.
No terceiro momento, investigou-se a intencdo comportamental dos fiscais para

utilizacao do ROI Servigo de Vacinagao.

3.1 Primeiro momento: modelagem da intervengao

Foram construidos os modelos tedrico (figural) e logico (figura 2) da
intervencdo. O Modelo Tedrico permitiu explorar o contexto externo dos servigos e
como esses se relacionam, ja o Modelo Logico sintetizou os principais componentes
dos servicos em uma imagem de como o sistema deve supostamente funcionar,
garantindo a identificacdo dos componentes e das relagdes causais presumidas

(Champagne et al., 2011).
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Figura 1 — Modelo Tedrico do ROI Servigo de vacinagao
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Figura 2 — Modelo Légico ROI Servigo de Vacinacao
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

3.2 Segundo momento: principais agoes do estado para a implantagiao e

evolugao do preenchimento do ROI Servigo de vacinagao

A Visa do Estado de Minas Gerais adotou uma série de ac¢des para apoiar a

implantar o ROI Servigo de Vacinacgao, as principais estao apresentadas na Figura 3:
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Figura 3 — A¢des adotadas pelos Estado de Minas Gerais durante a implantagao do
ROI Servigo de Vacinagdo em 2023
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

O estado de Minas Gerais teve no primeiro ano de implantacdo da
intervencdo um preenchimento de 1.297 ROI Servico de vacinagdo. Um marco
importante representando 96% dos ROI Servico de Vacinacédo aplicados em todo
territério nacional. Houve preenchimento em todas as 28 Regionais de Saude do
Estado. Os dados apresentados no Grafico 1 mostram o percentual de ROI Servigo
de Vacinacao preenchidos por Regional de Saude do Estado.

Observa-se que houve uma diferenca importante no preenchimento do ROI
entre as regionais. A Regional de Divindpolis foi a que alcangou o maior percentual
de preenchimento (14%), seguida por Belo Horizonte (10%), Montes Claros (8%) e
Varginha (6%). Tais regionais concentraram 38% do preenchimento total. Em
contrapartida, em seis regionais houve baixo preenchimento do ROI, sendo elas:
Uberlandia, Unai, Passos, Leopoldina, ltuiutaba e Sete Lagoas, em que cada

regional representou, separadamente, 1% dos ROI preenchidos no estado.
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Grafico 6 — Percentual de preenchimento do ROI sala de vacinagao por regional de
saude do Estado de Minas Gerais, 2023
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Quanto a classificagdo de risco potencial identificado a partir do
preenchimento do ROI Servico de Vacinagado durante 2023 no estado, é possivel
observar que das salas de vacinacao avaliadas, 24,47% foram classificadas com
risco "aceitavel", 55,46% foram classificadas com risco "toleravel", e 20,07% foram
classificadas com risco “inaceitavel”.

Na Tabela 1 sao apresentados os resultados de conformidade dos 23
indicadores, criticos e nao criticos, presentes no ROl Servigo de Vacinagdo. Os
percentuais apresentados refletem a conformidade ou ndo conformidade em relagao
a cada indicador especifico. Os indicadores foram organizados de forma
decrescente da maior taxa de conformidade para a menor taxa de conformidade, ou
seja, do indicador com o melhor desempenho até o indicador com o pior

desempenho.
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Tabela 9 — Percentual de conformidade dos indicadores criticos e ndo criticos do

ROI Servico de Vacinagao

Indicador Criticidade % Conforme % Nao conforme
Cartao de Vacinagéao NC 97,30% 2,70%
Registros C 95,75% 4,25%
Profissional Legalmente C 94,99% 5,01%
Habilitado para Vacinagao
Notificagdes NC 91,37% 8,63%
Intercorréncia C 91,24% 8,76%
Gerenciamento de Tecnologias C 88,06% 11,94%
e Processos
Equipamentos de Protecao NC 87,96% 12,04%
Individual (EPI)
Calendario de Vacinagéao NC 85,67% 14,33%
Sala de Vacinagao C 79,88% 20,12%
Transporte C 74,80% 25,20%
Instalagdes Fisicas C 73,32% 26,68%
Capacitacao da Equipe NC 70,67% 29,33%
Responsavel Técnico (RT) C 69,06% 30,94%
Padronizagado de Normas, C 68,67% 31,33%
Rotinas e Procedimentos
Controle de Pragas NC 64,46% 35,54%
Certificado Internacional de NC 55,83% 44,17%
Vacinagao (a depender)

PGRSS NC 54,86% 45,14%
Manutencao dos Equipamentos C 46,41% 53,59%
Controle da Qualidade da Agua NC 42,35% 57,65%

e Limpeza de Reservatorio
Projeto Basico de Arquitetura NC 41,01% 58,99%
Alvara Sanitario (especifico para NC 32,53% 67,47%
vacinagao)
Manutengao da Estrutura Fisica C 31,10% 68,90%
Nucleo de Segurancga do NC 22,83% 7717%

Paciente (NSP)

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Dentre os indicadores com melhor desempenho, com mais de 90% de
conformidade, estdo: Cartdo de Vacinagdo, Registros, Profissional Legalmente

Habilitado para Vacinagao, Notificagdes e Intercorréncia.
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Ja os indicadores com menor desempenho estdo: Nucleo de Seguranga do
Paciente (NSP), Manutencdo da Estrutura Fisica e Alvara Sanitario, com 22,83%,
31,10% e 32,53% de conformidade respectivamente.

Os indicadores que apresentaram os maiores percentuais de nota que se
encontram nos extremos da pontuacao, representando mais de 50% da amostra
foram, para nota 0: Nucleo de Seguranga do Paciente (NSP) e para nota 5:
Registros (Grafico 1 e Grafico 2). O Nucleo de Seguranca do Paciente- NSP
apresentou 57,86% de nao conformidade, indicando um alto indice de né&o
conformidade nas praticas relacionadas a seguranga do paciente. Registro
apresentou 60% de conformidade, indicando um elevado nivel de conformidade e
proatividade na manutengdo de registros, o que contribui para a transparéncia e

rastreabilidade das atividades.

Grafico 1 — Maiores percentuais de “Notas 0” dos Indicadores Criticos e Nao
Criticos do ROI Servigo de vacinacao
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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Grafico 2 — Maiores percentuais de “Notas 4 e 5” dos Indicadores Criticos e Nao
Criticos do ROI Servigo de vacinagao
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

Observa-se por meio do Grafico 3 a classificacdo de Risco Potencial por
Regional de Saude. Dentre as regionais com a melhor classificagcdo de risco
potencial para as salas de vacinagao destacam-se as regionais de Patos de Minas
(65,12%), Pedra Azul (45,26%), Juiz de Fora (42,86%) e Itabira (42,59%). Dentre as
regionais com salas de vacinagao classificadas com risco toleravel estdo a regional
de ltuiutaba (90%), Sete Lagoas (80%), Uberlandia (76,47%) e Uba (76,19%). As
Regionais que apresentaram salas de vacinagdo com a pior classificagdo de risco
potencial, ou seja, como inaceitaveis temos Pirapora (66,67 %), Tedfilo Otoni (55%) e
Januaria (52,08%), Coronel Fabriciano (47,37%).
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Grafico 3 — Classificacao de Risco Potencial por Regional
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

3.3 Terceiro momento: investigacao da intengdo comportamental dos fiscais

para utilizagao ROI para salas de vacinagao.

Nessa etapa, o estudo contou com 437 participantes que atenderam os
critérios de elegibilidade. Destes, aproximadamente 55,8% provenientes de
concurso publico. Houve predominancia de pessoas do sexo feminino, com idade de
41 a 60 anos, com pos graduacao completa, com tempo de atuagao na Vigilancia
Sanitaria de 2 a 5 anos e inspecionando sala de vacinacdo ha menos de 2 anos. A
grande maioria (72,1%) afirma ter experiéncia com o ROl Servigo de Vacinagao.
Participaram fiscais de 27 regionais de saude. A GRS Unai foi a Unica regional em
que nao houve participagao.

A investigagao da intengdo comportamental dos fiscais para utilizagdo do ROI
Servigco de Vacinagdo apontou que a expectativa de desempenho (ED) tem um
efeito positivo na intencao do fiscal aplicar o ROI Servigo de Vacinagao. Isso indica
que os participantes consideram a ferramenta util para se realizar uma inspecao de

forma rapida e mais produtiva.



105

Em semelhante perspectiva, a influéncia social (IS) teve efeito positivo na
intencao do fiscal aplicar a ferramenta. Essa descoberta demonstra que os fiscais
sao influenciados a utilizar o ROI Servico de Vacinagdo quando percebem que os
demais fiscais, também utilizam a ferramenta.

As condigdes facilitadoras (CF) também atuam positivamente na intengao do
fiscal aplicar o ROl Servigo de Vacinagdo. Isso implica dizer que fiscais que
possuem boa infraestrutura, recursos, suporte e a experiéncia necessaria sdo mais
propensos a aplicar a ferramenta nas inspecgoes.

Diferentemente das hipdéteses anteriores, os achados deste estudo
identificaram que a expectativa de esforco ndo afeta positivamente a intengdo do
fiscal aplicar o ROI para sala de vacinacao.

Dentre as hipoteses testadas n&o foi possivel ajustar o modelo para a
hipétese 5 (habito). Apesar de uma escala validada, a mesma pode nao ter sido
compreendida pela populagdo estudada. O habito € o grau em que as pessoas
realizam comportamentos inconscientemente apdés o aprendizado (Limayem; Hirt;
Cheung, 2007). Muitos respondentes afirmaram nao ter aplicado o ROI Servigo de
Vacinacdo, mas que pretendem aplicar futuramente, portanto o habito nesse
contexto n&do poderia ser considerado como fator determinante para aplicagdo da
ferramenta.

No contexto de avaliagdo das variaveis sociodemograficas, a idade foi a que
apresentou resultados estatisticamente significativos. Ou seja, para os fiscais mais
jovens (18 a 30 anos), a expectativa de desempenho, a influéncia social e condicbes
facilitadores afetam positivamente com maior intensidade a sua intengdo em aplicar

o ROI Servigo de Vacinacdo quando comparado com maior idade.

4 Consideracgoes finais

O presente estudo revelou que Minas Gerais obteve experiéncia exitosa, visto
que o Estado alcancou destaque no cenario nacional como o estado que mais teve
ROI Salas de Vacinagao preenchidos ao longo do ano de 2023. As acdes adotadas
contribuiram para a disseminagcao da ferramenta e sensibilizacdo dos fiscais. Outro
ponto de destaque € que os resultados parecem sugerir uma boa articulagdo entre

as regionais de saude do Estado de Minas Gerais que trabalharam de forma
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coordenada para a implantagcdo do ROI, uma vez que, apesar da diferencga
importante relativa a utilizacdo da ferramenta entre as regionais do Estado,
observou-se que todas as regionais a utilizaram .

O estudo reforca a necessidade de adequacao dos servicos de vacinagao
avaliados as legislagbes sanitarias, tendo em vista que apenas 24,47% das salas
avaliadas foram classificadas com risco "aceitavel" e 20,07% foram classificadas
com risco “inaceitavel’”, o que € um alerta de atencdo. Isso aponta que acgdes
corretivas devem ser executadas para garantir a seguranga do processo de
vacinagao.

O ROI servico de Vacinagao identificou fortaleza e fragilidades dos servigos
de vacinacdo do estado de Minas Gerais. Os pontos mais criticos foram
relacionados a presenga do nucleo de seguranga do paciente, manutencdo da
estrutura fisica e alvara especifico para vacinagdo. O conhecimento dessas
fragilidades € uma informagao de alta relevancia para a tomada de deciséo por parte
do poder publico, uma vez que promove a otimizagao dos processos de trabalho da
VISA de forma permitir uma intervencao mais assertiva. Colaborando, ainda, para
elaboracao de estratégias de monitoramentos dos indicadores mais criticos, atuando
nessas localidades como o objetivo de minimizar os riscos potenciais, para
assegurar a populagao servigos com seguranga e qualidade.

Esta pesquisa, ao analisar a intengdo comportamental dos fiscais para
utilizacdo do ROI Servico de Vacinacdo por meio da UTAUT2, demonstrou que a
expectativa de desempenho, a influéncia social e condigdes facilitadoras foram
preditivos que afetam positivamente a intencao do fiscal aplicar o ROI para Sala de
Vacinacgdo. Identificou-se, ainda, que entre fiscais mais jovens a atuagdo dessas
variaveis na intengéo de uso da ferramenta € mais intensa.

Os resultados apresentam ainda importantes subsidios para que a gestao em
saude fortaleca a utilizacdo do ROl Servico de Vacinagao. Afinal, avaliagbes
sistematizadas sao cruciais para determinar a melhor alocacdo de recursos,
priorizagdo e necessidade de reestruturagdo de intervengcbes em saude (Hanson-
DeFusco, 2023).

A partir dos resultados encontrados, recomenda-se:
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¢ O monitoramento do risco potencial das salas de vacina por meio da
reinspecao desses estabelecimentos;

e Aclbes interarticuladas com a Vigilancia Epidemiologica e Atencao
Primaria para melhoria dos processos de trabalho e estrutura fisica das
salas de vacina do estado;

e Elaboracido de plano de acdo para intervencido nos indicadores que

apresentaram baixo indice de conformidade.
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APENDICE B — CARTA DE ANUENCIA

SECRETARIA DE ESTADD DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E PROTECAD A SAUDE
SUPERINTENDENCLA DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE VIGILANCLA EM SERVICOS DE SAUDE

Carta de Anuéncia

Eu, Anderson Macedo Ramos CPF: 0616183666, Diretor de Vigilancia em Servigos de
Salde, ciente dos objetivos & da metodologia da pesquisa intitulada “Andlise da implantagdo do
Roteiro Objetivo de InspecSo- ROl para sala de vacinagdo no estado de Minas Gerais:
potencialidades e desafios”, sob a responsabilidade das pesquisadoras: Profa. Dra. Wanessa
Debdrtoli de Miranda, professora do Mestrado Profissional em Gestao de Servigos de Saude da
Universidade Federal de Minas Gerais, & Cristiane Carla Correia Mogueira, mestranda do
Mestrado Profissional em Gestdo de Servigos de Saide da Universidade Federal de Minas
Gerais. Concedo a anuéncia para sua realizagio neste estado, desde que sejam respeitados os
seguintes requisitos: O cumprimento das determinacies éticas da Resolugdo 466 do Conselho
Macional de Salde/ Ministério da Sadde do Brasil, gue entre outros aspectos determina a
autonomia dos sujeitos convidados a participaren da pesquisa. Apds devidamente esclarecidos
acerca dos objetivos, metodologia, riscos e beneficios serda solicitada a assinatura dos
parlicipantes no Termo de Consentimanto Livre @ Esclarecido; A garantia de solicitar e receber
esclarecimentos antes, durante & depois do desenvolvimento da pesquisa; N3o havera nenhuma
despesa para este estado que seja decorrente da participagdo dessa pesquisa; No caso do ndo
cumprimento dos itens acima, a liberdade de refirar minha anuéncia a qualguer momento da
pesquisa sem penalizagio alguma.

Belo Horizonte, _ de setembro de 2023

._I' L
!

I Andersan Macedo Ramos
.-‘l-;‘fll"f' — ] " Dirstor dé Vighincis sm
Bl YT Sarvigos de Saide

Anderson M-aoedn Ramos

Diretor de iigilancia em Servigos de Salide

Diiretoria de Vigildncla em Servigos de Sande .
Cidade Adminkstrativa Presidente Tancreds Meves - Rod. Papa Jodo Paulo 11, 4,143 - « Edificio Minas, 13° andar
Barro Jerra Verde - CEP 31630000 - Belo Hoczorte — Minas Gerals
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APENDICE C - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGAO DE DADOS

Termo de Compromisso de Utilizacdo de
Dados (TCUD)

1. Identificagdo dos membros do grupo de pesquisa
Nome completo (sem abreviacdo) | RG | Assinatura
Wanessa Debértoli de | 15492411 g :;;:';:;,“,:‘_“;':;f;j":_,:;m
Miranda(coordenadora) g

Cristiane Carla Correia Nogueira | 10985-471 Suamms s i
g vb Fieigrepesn e

Pt i it gos e

Doane Martins da Silva 12384477 Documento sssinedo dighsiments

HRANE MARTING DA SILWA
g Dl 11JOB/F00D 1715530000
Werifique em himps:) valdar 2 gov. b

Eliete Albano de Azevedo Guimardes | 47642467672

2. Identificagdo da pesquisa

a) Titulo do Projeto: “Analise da implantagdo do Roteiro Objetivo de
Inspegdo- ROl para sala de vacinacdo no estado de Minas Gerais: potencialidades e

desafios”

b) Departamento/Faculdade/Curso: Mestrado Profissional do Programa de
Pdés-Graduagio em Gestao de Servigos, da Escola de Enfermagem da Universidade

Federal de Minas Gerais

c) Pesquisador Responsavel: Wanessa Debértoli de Miranda

3. Descrigao dos Dados



Sao dados a serem coletados somente apés aprovagao do projeto de pesqguisa
pelo Comité de Etica da Universidade Federal de Minas Gerais (CEP-UFMG) (CEP-
UFMG) e (comités de etica coparticipantes, se aplicavel): Banco de dados da Anvisa
(Power Bl) com o quantitativo e indicadores do ROI sala de vacinagdo preenchidos
por fiscais sanitarios pertencentes aos Regionais/municipios de Minas Gerais no
periodo de periodo de janeiro de 2023 a dezembro de 2023.

Considerando que o banco de dados dos formularios ROI possui informagbes
sensiveis, as guais o acesso e controlado e restrito a profissionais de vigilancia
sanitaria, enguanto técnica da Vigilancia Sanitaria do Estado de Minas Gerais, apenas
a pesquisadora Cristiane Carla Correia Nogueira tera acesso direto ao referido banco.

As demais pesquisadoras terdo acesso apds o tratamento primario dos dados.

Apds reunido com o a detentora dos dados (Anvisa) ficou determinado as
variaveis do banco de dados gue serdo utilizadas na pesquisa. Esclarecemos ainda
gue, em nenhuma hipotese, serdo identificadas pessoas ou servigos a partir dos
dados publicados na pesquisa.

Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto
vinculado. Para dividas de aspecto ético, pode ser contactado o Comité de Etica em
Pesquisa da UFMG (CEP/UFMG): Av. Antdnio Carlos, 6627, Pampulha - Belo
Horizonte - MG - CEP 31270-901 Unidade Administrativa Il - 2° Andar - Sala: 2005
Telefone: (031) 3408-4592 - E-mail: coep@prpq.ufmg.br .

4.  Declaragéo dos pesquisadores

Os pesquisadores envolvidos no projeto se comprometem a manter a
confidencialidade sobre os dados coletados nos arquivos da Anvisa, bem como a
privacidade de seus contelidos, como preconizam a Resolugdo 466/12, e suas

complementares, do Conselho Nacional de Saude.

Declaramos entender que a integridade das informagtes e a garantia da
confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos que terdo suas
informacgbes acessadas estio sob nossa responsabilidade. Também declaramos gue
ndo repassaremos os dados coletados ou o banco de dados em sua integra, ou parte
dele, a pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa.
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Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para este projeto. Todo
e gualguer outro uso que venha a ser planejado, serd objeto de novo projeto de
pesquisa, que sera submetido a apreciagio do CEP UFMG.

Devido a impossibilidade de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido de todos os sujeitos, assinaremos esse Termo de Consentimento de Uso
de Banco de Dados, para a salvaguarda dos direitos dos participantes.

Belo Horizonte, 21 de maio de 2023

Nome completo (sem abreviagao) Assinatura

[hst urmarese: ansinads degilalre it

ub WANESSA DEBORTOL DE MIRAKEDA
g Dafa: 270/04,/3003 1 1-02-43-0000

wevifigun o hitpa. eadidar it g b

Wanessa Debdrtoli de Miranda(coordenadora)

Cr‘isﬁane Car’lﬂ c ia Nﬂguei[a Documenio svunado diptsmenis
g “b CRS TR AR A OOHS A MO LN BRA
Drartac 16083033 D9-) 7310000

Verrifiqque e BStpac i . gow. b

- 1 Desraraen g e T T )
Doane Martins da Silva | R
g Data 11,/08,/2023 17:1 7040300

Yeritgue evn hitos. 'waledal M o be

Eliete Albano de Azevedo Guimaries

[ e e
g “b ELIETE AL BAND DE AZEVEDD GLEMARAES

Curtac 11082023 20cIT-L T-0300
Wardfigque o WD Seiladad it pore br

5. Autorizacdo da Instituicao

Declaramos para os devidos fins, que cederemos aos pesquisadores
apresentados neste termo, o acesso aos dados solicitados para serem utilizados nesta
pesquisa.

Esta autorizagao esta condicionada ao cumprimento do (a) pesquisador (a) aos
requisitos da Resolugio 466/12 e suas complementares, comprometendo-se o (a)
mesmo (a) a utilizar os dados dos participantes da pesquisa, exclusivamente para os
fins cientificos, mantendo o sigilo e garantindo a n&o utilizagéo das informagdes em
prejuizo das pessoas efou das comunidades.

Antes de iniciar a coleta de dados ofa pesquisador/a devera apresentar o
Parecer Consubstanciado devidamente aprovado, emitido por Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, credenciado ao Sistema CEF/CONEP.

Dacumenio aesmade dgiiaiments

Lucaln data- MARCLA GOMCALYVES DE OLIVEIRA
g Duata: LOSLA/BRRE 12003 ) -0 03

Werifigue e bt halider i gow b

Mome legivel/assinatura e carimbo do responsavel pela anuéncia da Instituicio
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APENDICE D — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

N." Registro CEP: CAAE xxx

TITULO DO PROJETO: Andlise da implantacio do Roteiro Objetivo de Inspeciio (ROI)
para sala de vacinagho no estado de Minas Gerais: potencialidades e desafios.

OBIETIVO: Analisar a implantagiio do ROI para sala de vacinagiio no estado de Minas
Germs.

Vooé estd sendo convidado (a) a participar desta pesquisa que tem por objetivo avaliar a
implantaglio do ROI para sala de vacinagio no estado de Minas Gerais. Vocé foi
selecionado {a) porque acreditamos que sua experiéneia com a temdtica, uma vez que &
um profissional atuante na inspecio das salas de vacinagfio, nos ajudard a conhecer, em
profundidade, como a ROI estd sendo implantado no estado.

A sua participacio neste estudo consiste na resposta 4 umn guestiondrio que ith abordar
questdes relacionadas a  infraestrutura necessdria para utilizagio da  ferramenta,
capacitagdes e sua experiéneia com a aplicagio do ROL

Quanto aos riscos (e/ou desconfortos) envolvidos nesse estudo, a sua participagio envolve
um fsco pequeno relacienado, principalmente, a quebra do sigile dos seus dados.
Entretanto, a equipe de pesquisadores tomard todos os cuidados para minimizar este risco.

Sua participagio ¢ muito importante e voluntiria e, consequentemente, nio haverd
pagamento por participar desse estudo. Em contrapartida, vocé também nfio terd nenbum
gasto. As informagdes obtidas neste estudo serfio confidenciais, sendo assegurado o sigilo
sobre sua participaciio em todas as fases da pesquisa, e quando da apresentaclio dos
resultados em publicagio cientifica ou educativa, uma vez que os resultados serfio sempre
apresentados como retrato de um gripo ¢ ndo de wma pessoa. Vocod poderd se recusar a
participat ou a responder as questdes a qualquer momento, em qualquer fase da pesquisa,
nfio havendo nenhum prejuizo pessoal se esta for a sua decisfio.

Todo material coletado durante a pesquisa ficard sob a guarda e responsabilidade do
pesquisador responsdvel pelo periodo de 2 (dois) anos e, apds esse periodo, serd destruido.

Rubrica do {a) participante:

Rubrica do pesquisador responsdvel:

Rubrica do (a) pesquisadora mestrando:

Assinatura do participante Assinatura da pesquisadora



Ao final da investigagho, os participantes terdio acesso & um relatbrio téenico produzido
pelas pesquisadoras. Caso vocd sofra algum dano moral associado diretamente & sua
participacfio na pesquisa, serd observada, nos termos da lei, a responsabilidade civil, e
analisado o direito 4 indenizacdio.

Sugerimos que imprima deste documento, que esti sendo encaminhado via e-mail,
devidamente assinado pela pesquisadora principal. Vocé pode tirar suas dividas sobre o
projeto e sua participagiio, agora ou a qualquer momento por meio do contato:

Wanessa Debartoli de Miranda. Endereco de contato: Av. Alfredo Balena, 1940, Departamento de
Gestio de Servigos de Saide da Escola de Enfermagem/UFMG, Santa Efigénia, CEP: 30130-
1010, Belo Honzonte, MG. Telefone: (31) 986421562, Email:wanessa.debortolifihotmail .com.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Minas Gerais que poderd ser contatado em caso de questbes éticas pelo telefone (031)
34094592, no endereco AV, Presidente Antdnio Carlos, 6627, Pampulha - Belo
Horizonte - MG - CEP 31270-901Unidade Administrativa 11 - 2* Andar - Sala: 2005.
Horirio de atendimento: 09:00 s 11:00 / 14:00 ds 16:00. E-mail: coeplaprpg.ufme br,

O Comité de Etica em Pesquisa é uma autoridade local e porta de entrada para os projetos
de pesquisa que envolvem seres humanos, e tem como objetive defender os direitos e
interesses dos participantes em sua integridade e dignidade, contribuindo também para o
desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes éticos.

Ao assinar abaixe, o (a) Senhor (a) concorda em participar da pesquisa de acordo com as
informagies registradas neste Termo de Consentimento Livee e Eselarecido (TCLE).

{ ) Declaro que 1i e concordo em participar desta pesquisa.

Eu, Wanessa Debdrtoli de Miranda, comprometo-me a cumprir todas as exigéneias e
responsabilidades a mim conferidas neste termo e agradeco a sua colaboraglio e sua

confianca.

Assinatura do participante Assinatura da pesquisadora

Belo Horizonte, de de
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Platoformo
MINAS GERAIS %Ul

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE D& IMPLANTACAD DO ROTEIRO OBJETIVO DE INSPECAD (ROI) PARA
SALA DE VACINACAC NO ESTADD DE MINAS GERAIS: polencialidades e desafios

Pesquisader: Wanessa Debbrioli de Miranda
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 75TDE523.3.0000.5149

Instituigdo Proponente: Escola de Enfermagem
Patrocinador Principal: Financiamento Prapric

DADOS DO PARECER
Nimero do Parecer: 66659 884

Apresentagdo do Projeto:
Trata-se de projeto de um estudo avaliative de andlise da implantagéo de intervenclo em salkde em que

serd utilizado como referencial tedrico 8 andlise de implantagio tipo 1a, proposta por Champagne et al.

(2011), & como referencial metodolégice o estudo de caso (YIM, 2015).

Ma busca pela qualidade dos servigos, a Vigildncia Sanitaria vem incorporando tecnologias, metodologias &
estratégias com o propdsito de proteger a salide. Em dezembro de 2022, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) validow um Rotairo Objetivoe de Inspecio - RO para a sala de vacinagdo. A ferramenta
fioi desenvolvida com o objetive de identificar os riscos potenciais nesses estabelecimentos.

0 estudo terd objetive: analisar a implantagdo do ROI para sala de vacinagio no estado de Minas Gerais em
trés etapas: a) construgéo de modelos ldgico e tedrico; b) aplicagio de questionéric online, aos profissionais
da vigil&ncia sanitaria; c) andlise da evolugdo da intervencio.

0O ROI & um instrumento de inspecio desemnvolvido para realizacio de avaliagio de servigos sujeitos 4 agdo
da vigiléncia sanitéria. E constituido por indicadores classificados como criticos e ndocriticos, 8 depender da
gravidade e do risco associado. Além disso, & formulade & partir da legislacio sanitdria (ANVISA, 2021). A
ferramenta foi desenvolvida com o objetivo de identificar os riscos potenciais em estabelecimentos de
salde. Dutra potencialidade da ferramenta & que esta possibilita a construgdo de curvas com os riscos
potenciais de cada servigo, viabilizando a andlise da historicidade das avaliagies, bem como andlise de

tendéncia com agles voltadas & prevengio

Endorogo:  Av. Presidense Anionio Cados, 8627 2° Andar Sala 2008 Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: a1 2rhaai
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (3134004882 E-mail: cospiEprg.ulmgbr

Pigrna Ol os @53
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Continuagdo & Pamstar £.680 B34

de riscos, evitando que os servigos mudem de aceitavel para tolerdvel ou inaceitéaval (AMVISA, 2020). As
evidéncias do problema dos riscos potenciais no processo de vacinagio apontam para a necessidade &
relevancis ds analise de implantagio do RO| para as salas de vacinagdo. A avaliagio dos senvipos de sadde
colabora para o processo de tomeda de decisbes que de fato sejam eficientes. & conscientes, por parte dos
gestores (PINTO, 20220).

Seréo conwidados a participar todas as Auforidades Sanitarias das 28 URS do Estado de Minas Gerais que
inspecicnam salas de vacinas. O quastionanio ird abordar questdes relacionadas a infreestrutura necessdaria
para utilizagio da ferramenta, recursos humanos dentre cutros. A amostra prevista & de 100 participanies.
Em relagio & analise, inicialmente seréo construidos os modelos kbgico e tednco da intervencio. O Modeko
Tadrico permitird explorar o contexto externa dos servigos ecomo esses 52 relacionam, j& o Modelo Ligico
ird sintetizar os principais componentes dos servigos em uma imagem de como o sistema dewve
supostamente funcionar, garantindo a identificacéio dos componentes e das relacies causais presumidas
(CHAMPAGHNE at al., 2011).

Mo segundo momento, para a descrigdo das praticas habituais para implantagéo do RO| para salas de
wacinagdo nas URS, sera aplicado um questionario, estruturado, acs fiscais sanitrios. Serdo convidados &
participar todas as Autoridades Sanitarias das 28 URS do Estado de Minas Gerais que inspecionam salas
de vacinas. O questionano ird abordar questdes relacionadas a infreestrutura necessarnia para utilizaglo da
ferramenta, recursos humanos dentre outros. O guesbionano sera realizado utilizando a ferramenta Google
Forms e encaminhada aos participantes por e-mail previamente informados aos pesquisadores. Para o
tratamento dos dados quantitativos serd realizada a andlise descritiva.

Paor fim, as etapas anteriores subsidiardo a construgdo de uma linha do tempo com as principais
transformagées do ROl ao logo de um ano. Serfo consideradas transformagbes: mudangas ou
apresentagio de novas normativas, realizacio de capacitagbes, evolugdo do

preenchimento do ROl pelas URS & nscos dentificedos a partir da aplicagio do ROIL

Para o acompanhamento do preenchimento do RO seréo extraidas informaches provenientes do Power BI
{banco de dados) da Anvisa. Os dados ndo 540 de livre acesso, portanto sera solicitada 8 assinatura de um
Termo de Compromisse de Utilizag&o de Dados (TCUD) & ANVISA para a utilizagio dos dados do Power BI
relacionados a0 projein de Hermonizagio das Inspegbes para sala de vacinagdo.

Enderego:  Awv. Presidents Antonio Caros, 82T 2° Andar Sala 2008 Campus Pampulha

Bairmo: Unidads Adminisrativa Il CEPz 31 270801
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telafons: (3134094842 E.mail- cospiEpeg.ufmg.br

Paigina [ de 05
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Conlinuagdo 4o Parecer: 8BS0 534

Objetivo da Pesquisa:
Objetive Primario:

Analizar 8 implantagio do ROl para sala de vacinagio no estado de Minas Gerais durante seu primeiro ano,

de janeiro de 2023 a dezembro de 2023

Objetivos Secundarios:

a)lescrever os componentes da intervencio do RO para sala de vacinagio no estado de Minas Gerais

b} Identificar as praticas necessarias 3 implantagao da intervengao;

c)Descrever as praticas habituais desenvolvidas pelo fiscais sanitanos nas Unidades Regionais de Saldde
[URS) profissionais das URS( fiscais sanitarios) envolvidos com a implantagéo do RO| para salas de
vacinagio

d} Analisar o RO sala de vacinag&o a0 longo do primeiro ano de sua implantagéo

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacio aos Riscos, os pesquisadores descrevem que a pesquisa oferece o risco relacionado ao receio
g constrangimento pelas informacées compartilhadas. Esse risco sera minimizado pelo anonimato dos
participantes que serfo identificados por iniciais & ndmerocs.

Pior g tratar de uma coleta de dados com a utilizagdo de ambiente virtual, também ha riscos relacionados
ao uso da tecnologia, que serdo minimizados pela pesquisadora. Os questiondrics respondidos serdo

baixados e arquivados em “nuvem eletrinica”. juntamente com os demais documentos da pesquisa.

protegidos por senha e serfo de acesso exclusivo dos pesquisadores por um pericdo de dois anos. Apds
esse periodo, o anquivos serdo deletados do dispositive eletrdnico.

Sobre os Beneficios descrevemn que os resultados gerados a partir da pesquisa poder&o contribuir para
otimizar a utilizagdo do RO, bem como oferecer potencial subsidio para a8 mitigagio dos riscos potenciais
identificados na sala de wacinagio em todo o Estado de Minas Gerais. Apds a finalizagdo da pesgquisa
hawvera o retorne dos resultados para a gestdo estadual e todos os participantes terfio acesso 8 um relatdno
técnico produzido pelas pesquisadoras. Os dados da pesquisa poder&o ser consultados sem dentificagiao
dos respondentes, 8 gualguer momento.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Projeto de Dissertagio vinculado ao Mestrado Profissional de Gestio em Servigos de Sadde e

Enderogo: Ay, Presidente Anionio Carlos, 6627 2%, Andar Sala 2006 Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: a1 270801
UE: MG Municiplo: BELO HORIZONTE
Telofone: (31 34084852 E-mail: ocoepiEprpg ufmg br

Pagira 00 de 5
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gprovado pelo Departamento de Gestdo em Salde. O projeto & ongado em R$9.400,00 de custo dos
pesquisadores.

Segundo parecer do Departamenio Gesido em Salde os resuliados do estudo podem gerar subsidios para
a gesido em salde, viabilizando a8 otimizag&o do uso do ROl como ferramenta de inspegdo, identificando os
componentes especificos com maiores |acunas, revelando fatores que influenciam os resultados obfidos

apos a intredugdo da intervengio e ampliando a validade externa das pesguisas avaliativas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

Ma analise da diligéncia foram reavaliados:

1) Carta resposta dos pesquisadores

2) Projeto completo com as devidas alteragtes

3) TCLE como carta convite, resguardando a confidencialidade dos dados, o anonimato, o direito & recusa, @
desistir do projeto a8 qualguer momento sem qualguer prejuizo. Foi informado sobre a metodologia. o
objetivo @ o armazenamenta de 02 anos dos dados. Esclarece que néo havera qualquer forma de
pagamenio, Informa sobre o direito a indenizagéo em caso de danos. Dados do pesguisador & do COEP
relatados. Assegura acesso aos dados pelo participante, sem identificagio dos respondentes.

A4} Croncgrama do estudo readeguado para inicio da coleta apds as etapas de aprovacdo &ica.

Recomendagbes:

Sem recomendagbes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Conforme as consideragies apresentadas, sou, 5 M., favoravel &4 aprovacio do projeto.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Tendo em wvista a legislagio vigente (Resclugéo CNS 466/M12), o CEP-UFMG recomends aos
Pesguissdores: comumnicar toda e qualguer alteragéo do projeto & do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imedistamente qualgquer evento adverso ocomido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relatdrios parciais do
andaments do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesguisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatdrio final).

Endorego:  Av. Presidenss Antonio Carlos, 8527 2% Andar Sala 2008 Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 312Touid1
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Tolefone: (31340894542 E-mail: cospiEppag.ufmgbr
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
MINAS GERAIS

Conlinuagdo 45 Parecan 6660 534

Qeran ™

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Aaurtor Situacio
Informagtes Basicas | PE_INFORMACOES_BASICAS DO P | 26M2/2023 Acsito
do Projeto ROJETO 2182735 pdf 14:18:25
Projete Detalhado /| Projeto_Detslhado_Brochura_Investigad| 21122023 |CRISTIAME CARLA | Acsito
Brochura or.pdf 21:24:32 | CORREIA

Lnvestigador MOGUEIRA

Outros Resposta_Parecer pdf 21122023 |CRISTIANE CARLA | Acsito
21:19:59 |CORREIA

Cronograma CROMOGRAMA_2112 pdf 21122023 |CRISTIANE CARLA | Acsito
21:18:29 |CORREIA

TCLE f Termos de | TCLE_final.pdf 21122023 |CRISTIANE CARLA | Acsito

Assentimento | 211816  |CORREIA

Justificativa de NOGUEIRA

Ausdncia

Outros Arquivo_final_TCUD_assinado._pdf 121172023 |CRISTIANE CARLA | Aceiio
08:45:.02 [CORREIA

Outros Parecer_Escola_de_Enfermagem. pdf 18M10/2023 |CRISTIANE CARLA | Aceito
0%59:58 |CORREIA

Faolha de Rosto Folha_de_Rosto_Pesguisa Envolvendo | 19/08/2023 |CRISTIAME CARLA | Acsito

Seres Humanos.pdi 17-22:33 |CORREIA

Outros Carta_de_Anuencia. pdf 14/00/2023 |CRISTIANE CARLA | Aceiio
12-34:50 |CORREIA

Orzamando ORCAMENTO pdf 1210002023 |CRISTIANE CARLA | Aceilo
0%:03:19  |CORREIA

Sitwacdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:
M&o

BELO HORIZONTE, 26 de Fevereiro de 2024

Assinado por:
Corinne Davis Rodrigues
(Coordenadorn(a))

Endorego:  Aw. Presidente Anionio Carlos, BE2T 2%, Andar Sala 2005 Campus Pampulha

Bairo: Unidade Administativa Il CEP: a1 2Touo01
UF: MG Municipio: BELD HORIZONTE
Tolefone: (31734094882 E-mail: coepi@prpa.ufmg br
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ANEXO B — QUESTIONARIO APLICADO AOS FISCAIS SANITARIOS

ZEL2024, 1443 Pemoeppdo dos Fiscalk Sanitanos sobre O WSo 00 Rolen Objetve de Inspeqdo (RO -sendn o vaoinaqis

Percepgao dos Fiscais Sanitarios sobre
o uso do Roteiro Objetivo de Inspegao
(ROI)-servigo de vacinagao

Wooé estd sendo convidado(a) a participar da pesquisa“Anélise da implantagio do
Roteiro Objetivo de Inspecac-ROI para sala de vacinagao no estado de Minas Gerais:
potencialidade e desafios”. O objetivo desta pesquiza & coletar informagbes sobre o
ponto de vista dos fiscais sanitdrios do estado sobre o ROI para a sala de vacinagio. A
sua identidade sera preservada e mantida em sigilo.

Para isso voce deve ler o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TERMO DE
CONSENTIMENTD LIMRE E ESCLARECIDGD (TCLE)), clicar em “aceito participar da
pesguisa” e responder 22 perguntas curtas. 0 tempo estimado para responder o
questiondrio & de 15 minutos. O guestionario esta disponivel para participacio até o
dia 29/05/2024.

Agradecemos antecipadamente por dedicar seu tempo em participar desta pesguisa.
Sua confribuigdo & de extremamente valiosa

Para dividas & maiores informagdes gentileza entrar em contato no e-
mail: ess dvss@saude mggovbr

* |ndlica uma nergunta nhrinatdria

1. *IMPORTANTE* Vocé acessou e leu o TCLE? *

Marcar apenas uma oval,

[___)sim

i -

J/Mao

2. Wocé aceita parficipar da pesguisa? *

Marcar apenas uma oval

) Sim, aceito participar da pesquisa

) N&0 aceito participar da pesquisa

FipsAdocs googhe comSormesid dCkewHIFING 1IL FEEXCusw | CRZ3sR gmik TEbC S5 Bloedi Tpli=1 i
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TIIOR024, 14:43 Percepglo dos Fiscals Saritangs sobee o uso do Rolene Objetive de Inspenss (RO -Senign de vacinagss

PARTE I: Expectativa de dezsempenho

Leia as frases a seguir e assinale sobre o seu grau de concordancia em relagdo a
afirmagdo. Considere a escala de 1a 7, sendo 1°discordo totalmente” e 7 ‘concordo
totalmente”.

3. Considero o RO| para inspecionar salas de vacinagcdo dtil na minha rotina didria. *

Mearcar apenas uma oval.

Disc Concordo totalmente
4. Usar ROl na sala de vacinacio aurmenta minhas chances de fazer uma boa -
inspecio.

Mercar apenas uma oval.

Disc Concordo totalmente
5. Usar o ROl na sala de vacinacio me ajuda a realizar as inspecdes mais -
rapidamente.

Mercar apenas uma oval.

Disc Concordo totalmente

hidps Mdocs googhs comSormsid dCoswHI PING | ILF2ENC usw 1 CF T 3isak gmik TELC 56 Blooded it Mpdi=1 Pl
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ZI0RO24, 14:43 Fercepgio dos Fiscals Sanilinios sobre o uso do Rolsno Objetive de Inspeqdo (RO -serdpo de vacinagdo

6. Usar ROl na sala de vacinacio aumenta minha produtividade (faco mais *
inspecHes em menor tempa)

Marcar apenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

PARTE Il: Expectativa de esforgo

Leia as frases a seguir e assinale sobre o seu grau de concordancia em relagio a
afirmagao. Considere a escala de 1 a 7, sendo 1°discordo totalmente” e 7 “concordo
totalmente”.

7. Aprender a aplicar o ROl na sala de vacinagio & facil para mim. *

Marcar spenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

8. Minha interacio com o ROl na sala de vacinacio é clara e compresnsivel. *

Marcer apenes uma oval.

Drisc Concordo totalmente

9.  Acho gue aplicar o ROl na sala de vacinagao é facil. *

Marcar spenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

hitps #docs googhe comSorms/dif dCleswHIFING 1ILFEENC usw | OF Z3is S gmik TELCES Bloohedii Tpli=1 am



0024, 14:43 Peroepgdo dos Fiscals Sanitinos sobre o uso do Rolsno Objetive de Inspeqso (RO!-serdgo de vacnagss

10.  E feil para mim adquirir habilidade para aplicacio do ROI na sala de *
vacinacdo.

Marcar apenas uma oval.

Disc Concordo totalmente

PARTE Ill: Influéncia social

Leia a=s frases a seguir e assinale sobre o seu grau de concorddncia em relagdo a
afirmagio. Considere a escalade 1a7, sendo 1°discordo totalmente” e 7 “concordo
totalmente”.

11. Az peszoas cujas opinides eu valorizo acham gue eu devo usar o ROl na sala  *
de vacinacao.

Mercer spenes uma oval.

Disc Concordo totalmente
12,  Osfiscais ao meu redor, tern me auxiliado na aplicagdo do ROl na sala de -
vacinacao

Mercer spenes uma oval.

Disc Concordo totalmente

Fips Haoos googke comacrTs/ oM 0 eI PING 1 ILF2eC usw 1 CRZ s sgmi TELC 56 Bloded i Tpli= 1
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PII0024, 14:43 Fercepgdo dos Fiscals Sanitanos sobre o uso-do Rolsro Objetive de Inspens [RO1-serdqn de vaonapds

13. A maioria dos fiscais gue eu conheco utilizam o ROl na sala de vacinacdo para *
inspecio

Mercar apenas uma oval.

Disc Concordo totalmente

14. A maioria das pessoas que sio importantes para mim aprovam gque euuse o *
ROI para salas de vacinagio

Mercar apenas uma oval.

Disc Concordo totalmente

PARTE IV: Condicbes facilitadoras

Leia as frases a seguir e assinale sobre o seu grau de concordancia em relagio &
afirmag&o. Considere a escala de 1 a 7, sendo 1°discordo totalmente” e 7 "concordo
totalmente”.

15. Tenho os recursos necessdrios para aplicar o ROl na sala de vacinagdo. *

Mercar apenas uma oval.

Disc Concordo totalmente

16. Tenho os conhecimentos necessarios para aplicar o ROl na sala de vacinacio. *

Mercar spenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

PSS pooghs oomSorTS /0 dCewHI FING 1 ILFeeC usw 1 CF T s S gmik TELC 56 Bondedi Tpli=1
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IHE024, 14:43 Fercepide dos Fiscals Sanitinos sobre o uso do Rolsine Objetive de Inspeie (RON-senvin de vacnagso

17. 0ROl é compativel com as tecnolegias gue utilizo. *

Mearcar apenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

18. Poszso obter ajuda de cutras pessoas quando tenho dificuldades para aplicar o =
ROl na zala de vacinacdo

Mearcar apenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

PARTE V: Habito

Leia as frases a seguir e assinale sobre o sew grau de concordancia em relagdo &
afirmag@o. Considere a escala de 1 a7, sendo 1°discordo totalmente” e 7 “concordo
totalmente”.

19,  Aaplicagdo do ROl na zala de vacinacdo tormnou-se um habito para mim. *

Mercer spenas uma oval.

Dhisc Concordo totalmente

20. Devo aplicar o ROl na zala de vacinagio. *

Marcar apenas uma oval.

Dii=c Concordo totalmente

hidps Ndoos googhe comtorms/di dCkewHIPING {ILF3eX C usw 1 CF T 3is s gmik TELC BG Blooed i Ppli=1
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102024, 14:43 Feroepgdo dos Fiscal Sanitinos sobee o uso do Rolsno Objetive de Inspeqss (RO-senigo de vacnapso

21. A aplicagdo do ROl na sala de vacinagdo tomou-se natural para mim. *

Mercer spenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

PARTE VI: Intengdo comportamental

Leia as frases a seguir e assinale sobre o sew grau de concordancia em relagdo a
afirmagio. Considere a escala de 1a 7, sendo 1discordo totalmente™ e 7 “concordo
totalmente”.

22, Pretendo aplicar o ROI na sala de vacinacdo no futuro. *

Mercer spenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

23, Tentarei sempre aplicar o ROl na sala de vacinacio no meu dia a dia. *

Mercer apenas uma oval.

Diisc Concordo totalmente

24. Pretendo aplicar o ROl na sala de vacinacdo com fregquéncia. *

Mercer apenas uma oval.

Disc Concordo totalmente

FipsAdocs googhe comSormesid dCkewHIFING 1IL P2 C usw | CR T3 gmk TEbC G BoediiTpli=1
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ZIl2024, 14:43 Feroepgio dos Fiscaks Sanibinos sobee 0 o do Roleino Objetive de Inspegls (RO -serdon de vacinapo

CARACTERISTICAS GERAIS E DEMOGRAFICAS

25. Wocé ja aplicou o ROI para sala de Vacinagio?

Marcar apanas uma owai.
[__)sim

A -
[ JMaEe

26, Sexo*

Marcar apenas uma owval.
[ Feminino

r R’ a
.t Masculino

27. Faixa etaria*

Marcar apenas uma oval.

[ 1B A 30 anos
:__:-'3'Iad-ﬂa1ns
{41 a60anos

:' Mais de 60 anos

28, Qual é o seu nivel de escolaridade? *

Marcar apanas uma owai.

[ Ensino Fundamental incompleto
[ Ensino fundamental completo
.,_:' Ensino superior incompleto
i:,‘.' Ensino superior completo

;—_:' Poe-graduacdo incompleta

:]‘ Pds-graduagao completa

Filps oo googhe comSsrme i dCksyHIPING 1 ILF9SC uw | TR Z ek gmik TELC 56 Blooed i Mpli=1 B



IEIEO24, 14:43 Fercepgio dos Fiscals Sanibinos sobre o uso do Roisno Objetive de Inspegdo (RO|-serdoe de vacnapio
29.  Modo de entrada no servico publico (vinculo com o estado/ municipio): *

Marcar apenas uma oval.

() Concurse piblico

{__) Recrutamento Amplo (contrato)
() Processo de Selegao Simplificado

D Cedido por outro Grgao

30. Tempo de servico na Vigildncia Sanitdria:; *
Marcar apenas uma oval.
_:' Menos de 2 anos
i _:' entre 02 e 05 anos

: :'entrEDEE‘I[Ianas.

k_:' mais de 10 anos

31.  Tempo de atuacdo como fiscal sanitario nas salas de vacinagio? *

Marcar apenas uma oval.
'«_:' Menos de 2 anos
G entre 02 e 05 anos

':_:' entre 05 e 10 anos

_:' miais de 10 anos

hidps #doos googhe comSormes/di dClewHZ PING 1 ILF2EKC usw 1 OP T 3is58 gmik TELC SG Bloedii Tpdi= 1
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ZI02024, 14:43

3z

Percepgdo dos Fiscals Sanitinas sobee o uso.do Rolsne Objetive de Inspecso (ROI-serigo de vacinagss

URS a qual pertence: *

Mavrcar apenas uma oval.

) Alfenas

B Barbacena

(") Belo Horizonte

D Coronel Fabriciano
D Diamantina

() Divindpolis

D Governador Valadares
() htabira

) Huiutaba

P

() Januéria

() Juiz de Fora
() Leopoldina
B Manhuagu
D kdontes Claros
C:' Passos

D Patos de Minas
() Pedra Azul
Q Firapora

f___:' Ponte Mova
:_:' Pouso Alegre
() Sdo Jodo Del Rei
:_:' Sete Lagoas
() Tedfilo Otoni

[ Juba

{__) Uberaba

) Uberlandia

) Unai

() Varginha

Filps Mdocs googie oomSorme/di 0 CleswHIPING {ILFeeC usw 1 CF T 3ssk gmk TELC 5G Blooedi Mpli=1
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U024, 14:43 Fercepglo dos Fiscals Saniiros sobee o uso do Roleino Objetive de Inspendo (RO -senvigo de vachnagio

33. Casotenha alguma observagio sobre o ROl sala de vacinagdo, por favor,
regisire abaixo:

Este conteido ndo foi criado nem apravada pedo Google.

Google Formularios

hiipsHdoos googhe comformes/dif dCkewHIFING 1 ILFEEkCusw 1 CP T Ssekgmk TEDC 5G Booedii Tpdi=1 1M



ANEXO C - ROI SERVICO DE VACINAGCAO

Roteiro Objetivo de Inspec¢ao: Servigo de Vacinacao

LL Unidade de Saude: o 1o1
e ANVISA Tipo: Date: ey
I éncia Macional de Vigilanda Sanitiria " Data: 0
A a Contato: Avaliador:
Marco
N© Indicador Critica | Aval 0 1 2 3 r .
Regulatorio |
Atvard Sanitrio Solicitou renovacgao
Alvara Sanitario _ . Alvara Sanitario vencido, com pedido Alvaré Sanitério . X C
) M&o possui - . _ . - . - do Alvara Sanitario Art. 4° da RDC
1 (especifico para NC . . |vencido, sem pedido de| de renovagio ou em Alvara Sanitario atualizado. atualizado, com .
. _ Alvara Sanitério. _ A _ _ antes do vencimento 197/2017
wvacinagao) renovagao. processo inicial de pedido de renovagao. - R
N ) nos ultimos dois anos.
licenciamento.
Existe procedimento
. interno estabelecendo
O servigo possui Projeto Basico de PBA revisado .
O servigo realizou 0O sernigo possui PBA . co p ! . a necessidade de Art. 10 da RDC
. .. - . R _ K Arquitetura (PBA) atualizado, em anualmente para R -
Projeto Basico M&o possui modificagdes, sem atualizado e . o L _ atualizacio e 197/2017 e Art.
2 ) NC - conformidade com as atividades verificagdo de -
de Arguitetura PBA. solicitar a VISA e protocolado na VISA . oo aprovagao do PBA na 34 da RDC
. L desenvolvidas e aprovado pela possiveis
atualizar o PBA. para avaliagdo. L L ~ VISA antes de 63/2011
Vigilancia Sanitéria. adequagoes. . -
qualguer intervencao
no senvigo.
- ) - - . Calendario &
N&o possui Possui aviso em local Possui fixado, em local visivel ao | Calendério também & disponibilizado em
.. ; Possui aviso em local |visivel ao usuario, mas| usuério, o Calendario Macional de exibido nos . - <
Calendério de aviso do I L . . - o - " arquivo digital através | Art. 6° daRDC
3 ] - NC L nao visivel ou com nao indica as vacinas | Vacinagao do SUS, com a indicagao monitores L
Vacinacao calendariode | o N L . : ) . ) . de redes sociais e nos 197/2017
P informacgoes ilegiveis. | disponiveis ou esta das vacinas disponibilizadas no visualizados pelos . o
vacinagao. s . ‘- ) sitios eletronicos do
desatualizado. calendario. ususrios do servigo. -
senigo.
O Responsavel Técnico O RT designado RT possui RT e substituto
T ou substituto ndo esta formalmente difere Possui Responsavel Técnico e especializacao na possuemn Inciso X do Art. 3°
4 N p_ (o4 Mao possui RT. |formalmente designado daquele que Substituto, legalmente habilitados e | P R C_ _ especializagdo na e Art. 7°da RDC
Técnico (RT) _ ) X . areade imunizagao |, . N -
ou RT nao possui desempenha na designados pelo Responsavel Legal. ou satide piblica area de imunizacao ou 197/2017
substituto. pratica essa fungao. . salde pablica.




Profissional
Legalmente
Habilitado para
Vacinagao.

MNao possui
profissional
legalmente
habilitado, para
as atividades de
vacinagao.

Profissional habilitado,
mas sem vinculo
formal com o servigo.

Profissional
legalmente habilitado,
com vinculo formal,
mas nao esta
disponivel durante
todo o periodo em que
o servigo for oferecido.

Possui profissional legalmente
habilitado, para desenvolver as
atividades de vacinagao, durante
todo o periodo em que o servigo for
oferecido.

Profissional com
nivel superior,
legalmente
habilitado.

Profissional com nivel
superior e
especializacdo em
imunizagao ou satde
publica.

Inciso VIl do Art.

3% eArt. 8% da
RDC 197/2017

Capacitagdo da
Equipe

NC

MNao ha registro
de capacitagao
dos
profissionais.

Existerm apenas alguns
registros e/ou nao
realizam capacitagtes
periddicas para todos
os profissionais.

Realizam as
capacitagdes
periodicamente, mas
nao sao abordados
todos os temas.

Os profissionais envolvidos na
vacinagao sao periodicamente
capacitados nos seguintes temas: |-
conceitos basicos de vacinagao; -
conservagio, armazenamento e
transporte; lll- preparo e
administragdo segura; IV-
gerenciamento de residuos; V-
registros relacionados a vacinagao;
Vl- processo para investigacao e
notificagao de eventos adversos e
erros de vacinagao; VIl- Calendario
Macional de Vacinagao do SUS
vigente; VIll- a higienizagao das
maos; e IX- conduta a ser adotada
frente s possiveis intercorréncias
relacionadas & vacinagao. Existem
registros contendo data, horario,
carga horaria, contetddo ministrado,
nome e a formagao ou capacitagao
profissional do instrutor e dos
profissionais capacitados.

Capacitagao
realizada
anualmente ou
possui Programa de
Capacitagao
Periddica.

Existe planejamento
das capacitagoes,
bem como avaliagao
dos resultados, com
indicacao do
percentual de
participantes.

Art. 99 da
RDC 197/2017
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PGRSS

NC

Mac possui
Plano de
Gerenciamento
de Residuos de
Servigos de
Satde.

0 PGRSS esta em
elaboracgao.

O PGRSS esta
incompleto ou
desatualizado e/ou
nao possui copia do
contrato e licencga
ambiental vigentes da
empresa terceirizada
responsavel pela
destinagao final dos
RSS.

Possui Plano de Gerenciamento de
Residuos, implementado
efetivamente e dispoe de copia do
contrato e licenga ambiental
vigentes da empresa terceirizada
responsavel pela destinagao final
dos RSS.

O PGRSS esta
disponivel em
formato fisico e
eletrnico para
consulta no servigo.

OPGRSSe
sistematicamente
avaliado e agdes de
conformidades sao
registradas.

Art. 23, Inciso X,
da RDC 63/2011;
Art.29, Art.5% e
inciso Xl do Art.6°
da RDC 222/2018

Controle da
Qualidade da
Agua e Limpeza
do Reservatdrio

NC

Mao ha controle
de qualidade da
agua ou registro
de limpeza dos
reservatorios de
agua.

Existemn alguns
registros de limpeza
dos reservatdrios e

controle de qualidade,
mas sem
periodicidade.

Existern os registros
de controle de
qualidade da agua,
mas a limpeza dos
reservatarios nao foi
realizada nos ultimos
seis meses.

Realiza a limpeza dos reservatorios
de dgua a cada seis meses,
mantendo o registro da capacidade e
da limpeza periddica. Existe
documentagao e registro referente
ao controle da qualidade da agua
(laudo de analise).

Alimpeza dos
reservatorios de dgua
& realizada em
periodicidade inferior
a seis meses.

Possui sistema
informatizado de
monitoramento da
qualidade da dgua e
limpeza dos
reservatorios, com

indicagao de alertas.

Inciso VI do Art.

23,81°e82%do

Art. 39 da RDC
63/2011

Controle de
Pragas

NC

MNao ha registro
do controle
sendo verificada
a presenga
significativa de
pragas/vetores
no servigo.

Realiza agoes de
controle, mas foi
verificada a presenca
eventual de
pragas/vetores.

Realiza terceirizagao
do servigo, com
empresa sem licenga
sanitaria.

Garante agdes eficazes e continuas
de controle de vetores e pragas.
Quando necessario, o controle
quimico é realizado por empresa
habilitada e possuidora de licenga
sanitaria e ambiental e com
produtos desinfestantes
regularizados pela Anvisa. Mantém
disponivel documentacao e registro
referente ao controle de vetores e
pragas urbanas.

Realiza em
periodicidade
definida as agoes de
controle.

Possuirotina de
verificagao da
efetividade do

controle,
implementando
possiveis agoes
corretivas.

Inciso VIl do Art.
23 eArt. 63da
RDC 63/2011
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MNormas,

Dispde de normas,
procedimentos e

Mormas,
procedimentos e
rotinas técnicas sao

Existe auditoria

Mao dispoe de rocedimentos e rotinas técnicas Disnde d di t revisados em i
. _ normas, D S _ escritas de todos os Ispoe N e nor.ma_s, proce _|men ose periodicidade per?o |ca_para _
Padronizagao de " rotinas técnicas estao rotinas técnicas escritas e - - verificacao do Inciso XVl do Art.
: procedimentos - processos de trabalho h previamente definida -
10 |Mormas, Rotinas C . em elaboragdo ou L atualizadas e aprovadas de todos os X R _ cumprimento das 23eArt. 51 da
) erotinas _ em local de facil ou apos a introdugéo
e Procedimentos L estdo incompletos ou o processos de trabalho em local de i normas, RDC 63/2011
técnicas - . o acesso a toda equipe, L ) de nova tecnologia, )
- nao estao disponiveis . _ _ facil acesso a toda equipe. . procedimentos e
escritas. ] porém nao estao com registro de ) -
para a equipe. 5 y ) _ rotinas técnicas.
atualizados ou diferem divulgacao e
da pratica. treinamento dos
profissionais.
As manutengdes nao . X
- lizad Planeiamenta com Existe um sistema
sdo realizadas em ) | =1 de gerenciamento
todos os Realiza calendario de -
. _ N ) ~ das manutengdes
equipamentos, ou manutengies Dispde de registro sobre as manutencio e dos equipamentos
11 Manutengao dos c MNao realiza realiza apenas preventivas e manutengoes corretivas e registros do setor Inciso IX do Art. 23
Equipamentos manutengao. manutengoes corretivas, mas os preventivas dos equipamentos e informatizados coordenado por da RDC 63/2011
corretivas e nao ha registros estao instrumentos. e/ou participam profissional
calendério para incompletos. de Comissao de
manutengoes Tecnovigilancia legalmente
. . habilitado.
preventivas.
- Passui Nicleo de Seguranga do
Possui Nacleo de ) e ¢ )
Sesuranca do Paciente (MNSP), formalmente Realiza a
- . . . & ¢ constituido pela Diregao do servigo. capacitagao dos X -
- Mao possui O Nucleo de Seguranga| Paciente formalmente . . . Maonitora a adesao -
Nucleo de . N . L Possui Plano de Seguranca do profissionais do - . Art. 42 g inciso VI
Micleo de do Paciente esta em constituido pela R ) dos profissionais do
12 Seguranga do NC - . - Paciente e protocolos de seguranga servigo para a . do Art. 79 da RDC
: Seguranga do processo de dire¢ao, porém nao o . = - semigo aos
Paciente (NSP) - . _ ) na prescrigao, uso e administragao execugao das 36/2013
Paciente. implantagao. possui Plano de protocolos.

Seguranga do
Paciente.

de medicamentos, de identificagao
do paciente e higienizagao das
maos.

atividades previstas
nesses protocolos.
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Ambiente dnico

Possui, no minimo, as seguintes
] - instalagdes fisicas: |-area de .
Possuirecepgaoe o X . . Possui salas
. _ recepg¢ao dimensionada de acordo Além das areas X
- sala de vacinagao L o dedicadas ao
(e e e paratodas as Recepgao separadas e com a demanda e separada da sala | minimas, possui drea atendimento de Art. 36 da RDC
13 bld . & atividades, sem | subdimensionada ou _ . de vacinagao; de pré-atendimento, - ) 63/2011 e Art.10
Fisicas _ X dimensionadas, mas o L . _ publicos especificos
separacao e desorganizada. e Il- sanitario; e lll- sala de vacinagao. separado da - - da RDC 197/2017
- sanitario & externo ao _— - (crianga, idoso,
SeMm sanitario. . Apresenta boas condigbes de recepgao.
senvigo. _ gestante etc.)
conservagio, seguranca,
organizacao e conforto.
Com dimensao minima de 6
m2,contendo no minimo: a) pia de
lavagem; b) bancada; c) mesa; d)
cadeira; e) caixa térmica de facil
Salaatende a higienizagao;
Mao possuisala| Sala separada, mas dimensao de 6m°, ) equipamento de refrigeragao
separada para i a ini ispd i ji
D. _FJ con_ﬁ d|mensao Tmlma c_:llspoe de (regularizado junto a ANVISA) Todos os dispositivos
vacinagao ou inferiora 6m"” ou equipamento de exclusivo para guarda e consernvagao que necessitam Art.10 da
14 Sala de nao possui equipamento de refrigeragao de vacinas, com termdmetro de Sala com dimensao acionamento RDC 197/2017 e
Vacinagao equipamento de| refrigeracao utilizado regularizado junto a momento com maxima e minima: superior a 6 m”. '
refrigeracao para guarda de outros ANVISA, porémnao | g) local para a guarda dos materiais
regularizado produtos além de dispde de algum dos
junto a ANVISA. vacinas.

demais itens
necessarios.

para administragdo das vacinas; h)
recipientes para descarte de
materiais perfurocortantes e de
residuos bioldgicos; i) maca; ej)
termometro de momento, com
maxima e minima, com cabos
extensores para as caixas térmicas.

possuUSm sensor
(Torneira, lixeira, etc.).

Iterm 3(1.1) da
RDC 50/2002
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Possui plano de

Artigos 23

Estrutura fisica
apresenta-se
degradada, com

paredes, pisos

Estrutura fisica
apresenta-se com

Estrutura fisica
conservada, mas ndo
ha registro de

Realizam agoes de
manutengao preventiva e
corretiva das instalagoes

prediais, de forma propria ou

Existe um checklist

sistematicamente as

para avaliar

condicdes da

estrutura fisica. periodic

manutengao predial
preventiva e
corretiva, atualizado

da RDC
63/2011
amente.

Manutengao da ou .
15 . _ sinais de _
Estrutura Fisica tetos nao _ manutencoes
B degradacao em N . .
integros, . preventivas efou terceirizada e existem
_ algumas areas. . R . Lo
nao sendo - corretivas. registros disponiveis.
possivel
a higienizagao.
Aguisicaode EPI's é
feita levando em
consideragao as
caracteristicas
individuais dos . .
Paragrafo Unico do

Inciso Vile 42

Equipamentos
16 de Protecao
Individual (EPI)

MNao possui EPL

em numero
insuficiente.

EFIl "s incompletos ou

Possuios EPl s
recomendados, mas
nao sao utilizados
adequadamente ou os
funcionarios deixam o
local com os
equipamentos de
protegao individual.

Possui EPl s em numero suficiente e
compativeis com as atividades
desenvolvidas. S3o disponibilizadas
instrugoes de uso, guarda e
conservagao. Profissionais nao
deixam o local de trabalho usando

os EPI "s.

Existe Plano de
Gerenciamento e
substitui¢cao dos

EPI “s.

trabalhadores
(tamanho, peso,
altura, alergias, etc.)
envolvidos na
assisténcia efou
possui auditoria
interna para uso

correto.

Art. 47 einciso Il
do Art. 50 da RDC
63/2011
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Nao realiza
nenhuma das
atividades
minimas do
gerenciamento
das tecnologias

Possui disponivel para

te

fornecimento de energia elétrica;

Realiza o gerenciamento das
cnologias e processos conforme
as atividades desenvolvidas,
contemplando minimamente:
I- meios eficazes para o
armazenamento das vacinas,
mesmo diante de falha no

Realiza anualmente

& processos ou i . A c
~ . Realiza parcialments o Il- registro didric da temperatura .
nao garante a |uso alguma vacina com ; - . Possui sistema
. - R gerenciamento das maxima e da temperatura minima . . L Art. 11 da
Gerenciamento CONServagao prazo de validade tecnologias e d ) tos destinados 2 eletronico para analise critica das RDC 197/2017 e
17 | de Tecnologias e das vacinas nos| expirado ou mantida e . o8 equtpamen os_ es na_ _OS a registro e atividades,
processos ou utiliza |conservagdo das vacinas, utilizando- X _ Art. 41 da RDC
Processos casos de em temperatura fora da _ X . acompanhamento | implantando agtes de
. - e i termometros com se de instrumentos devidamente L - 63/2011
interrupgao do faixa indicada pelo ) _ ) N A das atividades. melhoria.
. R calibragao vencida. calibrados que possibilitern
fornecimento de fabricante. ; .
) - monitoramento continuo da
energia elétrica - -
ou foram temperatura; lll- utilizagao somente
verificadas de vacinas registradas ou
R autorizadas pela ANVISA; e
vacinas sem ) . _
) IV- demais requisitos da gestao de
registro na tecnologias e processos conforme
ANVISA. o L
normas sanitarias aplicaveis aos
servigos de saldde.
Mao ha Existermn procedimentos para
monitoramento ) Mantém as condigbes | preservar a qualidade e a integridade
Transporte realizado _ .
da temperatura X L de conservagao e das vacinas no transporte, sendo: a) )
em caixas térmicas . . . N Realiza anualmente
durante o s monitora a Vacinas transportadas em caixas Procedimentos com . .
danificadas ou os A o ) o analise critica do
transporte efou ) temperatura durante | térmicas mantendo as condigdes de| registro eletrénico Art. 12 da
18 Transporte . . registros de o . _ transporte,
foi verificado todo o transporte, mas conservagao indicadas pelo para monitoragao | . _ RDC 197/2017
implantando agoes de

transporte em
recipiente
inadequado
(isopaor).

temperatura indicam
valores fora da faixa de
toleréncia.

foi verificado a
auséncia de algum
registro.

fabricante, b) Monitora a
temperatura ao longo de todo o
transporte, com o registro das
temperaturas minima e maxima.

das temperaturas.

melhoria.
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Mao garante o

atendimento

imediato ou nao

imediato e

Garante o atendimento

Garante o

atendimento imediato

O servigo de vacinagao garante
atendimento imediato as possiveis
intercorréncias relacionadas a

Procedimentos com

Realiza anualmente

R encaminhamento, mas e encaminha o . _ R registro eletronico ) analise Frm.ca Art. 13 da
19 Intercorréncia C . - _ B - . - vacinagao e o encaminhamento ao . _ intercorréncias,
encaminha a nao possui servigo de usuario, porém nao . N . para monitoragao | . _ RDC 197/2017
. R N - " servigo de maior complexidade para . L implantando acgoes de
servigo de maior| maior complexidade de registra as o _ das intercorréncias. R
. R . o continuidade da atengao, melhoria.
complexidade. referéncia. intercorréncias. . _
registrando as ages.
Mantém prontuario individual, com
registro de todas as vacinas
aplicadas, acessivel aos usuarios e
autoridades sanitarias;
Mantém no servigo, acessiveis a
P . autoridade sanitaria, documentos
S . . . Prontudrio ndo esta fC . Art. 26 e Art. 27 da
MN&o ha registro | Registros incompletos fvel 2 toridad gue comprovem a origem das Realiza anualmente RDC 63/2011:
" da origem das | ou nao sao realizados ace_ss.l\f'e a autoridace vacinas utilizadas; Prontuério Procedimentos com andlise critica do R !
20 Registros C : . sanitéria ou apresenta . . N L . _ Incisos Il e Il do
vacinas no formato preconizado| © o preenchido de forma legivel por registro eletrénico. | registro, implantando
<1 " e .« | informacgoes ilegiveis/ . . R _ . Art. 15 da RDC
utilizadas. prontuario individual”. . todos os profissionais envolvidos na agoes de melhoria.
incompletas. R ) 197/2017
assisténcia ao paciente, com
aposigao de assinatura e carimbo
em caso de prontuério fisico,
contendo os registros de todos os
procedimentos prestados ao
paciente.
Motifica a ocorréncia de eventos
Realiza as adversos pos-vacinacao (EAPV)
Mao realiza notificagdo | notificagdes, porém conforme determinagdes do Realiza anualmente
Mao realiza dos eventos adversos nao investiga os Ministério da Salde; Erros de Procedimentos com | anélise critica das Incisos IV, V e VI
21 Notificagdes NC quaisquer pds vacinagdo oundo | incidentes efalhas | vacinagao no sistema de notificagao| registro eletronico notificagoes, do Art. 15 da RDC
notificagao. notifica os erros de que possam ter da Anvisa; e das notificagdes. |implantando agoes de 197/2017
vacinagao. contribuido para as Investiga incidentes e falhas em melhoria.

ocorréncias.

seus processos que podem ter
contribuido para as ocormréncias.
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22 Cartao de

Vacinagao

NC

MNao registram
as informacgoes
no cartao de
vacina ou no

MNao registra alguma

sistemna de das informacgoes
informacao cartdo de vacina.
definido pelo
Ministério da
Salde.

no -
de vacina, sendo

Registram todas as
informagoes no cartdo

alguma delas ilegivel.

Registra as informacgoes referentes
as vacinas aplicadas no cartdo de
vacinagao e no sistemna de
informacao definido pelo Ministério
da Sadde. Constam no cartao de
vacina, de forma legivel, as
seguintes informacoes: |- dados do
vacinado (nome completo,
documento de identificagao, data de
nascimento); ll- nome da vacina; lll-
dose aplicada; IV- data da
vacinagao; V- ndmero do lote; VI-
nome do fabricante; VII-
identificacao do estabelecimento;
WVlll- identificagdo do vacinador;
|X- data da préoxima dose, quando
aplicavel.

Disponibilizam ao
usuarios. lembretes
informando as datas

previstas para as

proximas doses.

eletrénico com

adequado para o
paciente.

Dispde de sistema

histdrico das vacinas | Inciso | do Art. 15
aplicadas e indicaggo | e Art. 16 da RDC
do esguema vacinal

197/2017

Certificado
Internacional de
Vacinagao

(a depender)

NC

Servigo emite o pela ANVISA para
Certificado emissao do CIVP,
Internacional de| realiza a emissao d
Vacinagao forma gratuita, poré

porém nao é
credenciado
junto a ANVISA.

nao registra em

estabelecido pela
ANVISA.

Servigo & credenciado

sistemna de informacao

pela ANVISA para
emissao do CIVP,

o realiza a emissao de

m - .
nao registra todas as

de informacgao
estabelecido pela
ANVISA.

Servigo é credenciado
Caso o servigo emita o Certificado
mesmo & credenciado pela ANVISA

forma gratuita, porém

o ) emissao de forma gratuita e registra
emissdes em sistema

Internacional de Vacinagao, o
para emissao do CIVP, realiza a

em sistema de informacao
estabelecido pela ANVISA.

Dispde de sistema X

L ) pacientes acesso aos
proprio para registro registros do CIVP em
complementar das

emissdes de CIVP.

Disponibiliza aos

sistema eletronico
proprio.

Art. 19 da
RDC 197/2017
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