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Resumo

Introducao: O procedimento de aplicagcdo das vacinas pode desencadear potenciais
erros de imunizagdo. Os erros de imunizacao podem causar eventos supostamente
atribuiveis a vacinacdo ou imunizagdo ocasionado pelo uso inadequado de vacinas,
podendo estar relacionados a pratica profissional e ao uso imprudente de
imunobioldgicos, fora das normas e de técnicas adequadas. Somado a isso, a dor é um
aspecto inerente a vacina, o que pode muitas vezes gerar hesitagdo a vacinacao. A
Organizacao Mundial da Saude orienta aos Programas Nacionais de Vacinagao, que
reduzir a dor deve ser considerada parte da boa pratica global de imunizacao e que os
programas devem assegurar que as recomendacoes serdao implementadas. A adesao a
vacinagao tem se tornado um desafio ao sistema de saude e todos os esforgos devem
ser feitos para minimizar as barreiras potenciais. O acesso as melhores praticas na
aplicacao de vacinas, por meio de materiais educativos, pode ajudar a reduzir os eventos
adversos e contribuir para potencializar os beneficios da vacinagdo, a adesao e a
satisfacdo da populacao. Objetivo: Desenvolver e validar o conteudo de um guia sobre
orientagbes e cuidados relacionados a aplicagcdo de vacinas parenterais. Métodos:
Estudo descritivo, incluindo a construcao de um material educativo e sua validagao de
contetdo, realizada enfermeiros especialistas na area. Resultados: Um guia foi
construido com 17 itens, abordando temas como posicionamento da agulha no local da
aplicacao, efeitos do tamanho da agulha, uso do alcool a 70% na antissepsia da pele,
aspiracao, efeito da anticoagulacao e estratégias para alivio da dor. Seis enfermeiros
especialistas, representados por todas as regides do Brasil, atuando na area do ensino,
pesquisa, gestao e assisténcia, publico e privado participaram da validagao de contetudo.
Apenas o indicador “clareza” obteve pontuacéo do indice de validade de conteudo abaixo
de 0,80 necessitando de uma revisdo dos itens com baixa avaliagdo. Conclusoées: O
guia obteve evidéncias de validacao de conteldo por meio da avaliacdo de especialistas
representativos de todas as regides do Brasil. As principais evidéncias encontradas na
literatura abordadas no guia e revisada por especialistas permitiu a elaboracao de um
material educativo com informagdes e recomendacgdes para o cuidado na aplicacdo de

vacinas parenterais.



Descritores: Estudo de Validacdo; Enfermagem; Vacinas; Pratica Baseada em
Evidéncias; Atencao Primaria a Saude.
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1 INTRODUCAO

A salude e o bem-estar sdo um dos 17 objetivos do
desenvolvimento sustentavel (ODS), estabelecido pela Organizagdo das Nacdes
Unidas (ONU), a fim de assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para
todas as pessoas, em todas as idades.('’ Uma das metas é até 2030, acabar com as
mortes evitaveis de recém-nascidos e criangas menores de 5 anos.®

O perfil da morbimortalidade do Brasil apresentou uma mudanca
importante nas ultimas décadas, principalmente em relacdo as doencas infecciosas e
parasitarias, como consequéncia das medidas de controle, dentre elas a vacinacao
que ocupa lugar de destaque entre os instrumentos de politica de saude publica no
Brasil.®

O Programa Nacional de Imunizagées (PNI) foi implantado no pais
em 1973, sendo um sucesso e referéncia internacional, como estratégia de
organizagao das atividades de vacinacao, prevencao e controle da incidéncia de
doencas infectocontagiosas. Tem como meta vacinar todos os cidadaos em todas as
fases da sua vida e ao longo dos anos tém contribuido de forma significativa para a
protecao da salide da populagéo brasileira.®

Dentre as acdes preventivas, os programas de imunizacao também
se destacam pela sua eficacia e vantajosa relagdo custo/beneficio,® como a redugao
de internagcdes e do custo social consequente do adoecimento por doencas
imunopreveniveis. Estes resultados podem se ampliar com o desenvolvimento de
novas vacinas e com a participacdo cada vez maior da populagdo.®

Apesar de todas essas vantagens e de uma histéria de sucesso em
relacdo a vacinagao, um relatério divulgado pelo Fundo Internacional de Emergéncia
das Nacobes Unidas para Infancia (UNICEF - United Nations International Children's
Emergency Fund) mostrou que no Brasil, em 2021, houve redugao de 10% no indice
de confianca das vacinas e que quase 26% das criangas ndo receberam nenhuma
dose de vacina.”? No mundo, 22,7 milhdes de criangas nao tomaram vacinas basicas
em 2020, 3,7 milhdes a mais do que em 2019.®

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saude (OMS)® séo
aplicadas anualmente cerca de 16 bilhdes de injecdes, sendo 95% para terapia clinica
e 5% sao administrados para imunizagao. O procedimento de aplicagdao das vacinas



pode desencadear potenciais erros de imunizacao (El). Os El podem causar eventos
supostamente atribuiveis a vacinacao (ESAVI) ou imunizacdo ocasionado pelo uso
inadequado de vacinas, podendo estar relacionados a pratica profissional e ao uso
imprudente de imunobioldgicos, fora das normas e de técnicas adequadas.('?

Somado a isso, a dor € um aspecto inerente a vacina, o que pode
muitas vezes gerar hesitagdo a vacinacdo.'’ A OMS(") orienta aos Programas
Nacionais de Vacinagéo, que reduzir a dor deve ser considerada parte da boa pratica
global de imunizagao e que os Programas devem assegurar que as recomendacoes
serdao implementadas, fortalecendo as politicas de saude por meio de treinamentos
sobre as melhores praticas.

Portanto, é fundamental a educacdo e capacitacdo dos
profissionais de enfermagem para realizar o procedimento de administracdo de
injecbes parenterais, uma vez que o numero de doses de vacinas aumentou
mundialmente para a todas as faixas etarias, em especial nos ultimos anos, com a
pandemia do novo coronavirus (COVID-19).(12)

A pandemia também descortinou uma série de episodios que
revelaram a inadequacao e variabilidade da técnica de aplicacao das vacinas por parte
dos profissionais de saude.(?

Entre os impactos negativos estdo a protecdo imunolbgica
inadequada, o aumento dos custos para os servicos de saude, a reducao da confianca

e potenciais lesdes dos usuarios dos sistemas de satde.('%

1.1 Processo de trabalho da equipe de enfermagem em vacinacao

O PNI recomenda que as praticas em sala de vacina sejam
realizadas pela equipe de enfermagem capacitada, sendo composta,
preferencialmente, por dois técnicos ou auxiliares de enfermagem, para cada turno de
trabalho, e um enfermeiro responsavel pela supervisdo das atividades da sala de
vacina e pela educacéo permanente da equipe.®

Os profissionais de saude devem estar capacitados e conscientes
da grande responsabilidade que esta em suas maos, 0 que requer preparacao,
qualificacdo e atualizagcdo, mediante o uso de todo o potencial das tecnologias de
acesso a educacao, ao conhecimento técnico, cientifico e operacional e as decisées



gue fundamentam o seu processo de trabalho.(13)

Como qualquer farmaco, as vacinas requerem atencao, pois,
mesmo proporcionando beneficios, podem desencadear eventos adversos leves ou
graves, alguns esperados, outros inusitados.(*) Para que o processo de aplicagcio da
vacina seja realizado corretamente e com seguranca, devem ser adotados certos
cuidados, aplicando-se procedimentos adequados antes, durante e apds a
administracdo dos imunobioldgicos.(1%)

No processo de trabalho da equipe de enfermagem na sala de
vacina, ao enfermeiro cabe planejar, organizar, supervisionar e executar as atividades
de enfermagem referentes a imunizacéo na Atengao Primaria a saude, assim como,
participar da elaboragcdo dos programas multiprofissionais de saude publica,
direcionados a coletividade. (16)

O enfermeiro também possui como atribuicbes a avaliacdo do
processo, com desenvolvimento de um trabalho de monitoramento e andlise de
resultados. Ja o auxiliar ou técnico de enfermagem, executa a maior parte das
atividades na sala de vacina, organiza o ambiente, realiza a administracdo dos
imunobiolégicos, orientando ao usuario sobre o tipo de vacina, reacoes esperadas e
reacdes adversas, organiza o arquivo, faz o descarte de residuos, inclui o registro no
cartdo vacinal, nos mapas e no arquivo. Estas atividades requerem conhecimentos
técnico-cientificos que garantam a qualidade e efetividade da imunizacdo para o
usuario/ familia. (16)

O termo boas praticas pode ser compreendido como diretrizes que
norteiam acdes seguras e de qualidade na pratica, tendo como objetivo que a vacina
alcance o maximo de imunidade com o minimo de dano possivel ao individuo que esta
sendo vacinado e a sua familia. Para alcancar estes objetivos, é essencial que o
profissional de saude tenha conhecimento atualizado, uma vez que este
conhecimento impacta diretamente no processo de imunizagéo. )

O sucesso da pratica nao depende apenas do sistema imunolégico
do individuo, da vacina, da forma em que foi conservada e manipulada desde sua
fabricacdo até sua aplicacdo, mas também da escolha correta do local e da via de
aplicacdo, da manipulacdo adequada do produto e se esta vacinacao esta sendo
realizada no momento correto. Boas praticas para administracao de vacinas exigem,

antes de tudo, que a equipe esteja treinada para administrar corretamente.®



As vacinas podem ser aplicadas pelas vias intramuscular (IM),
subcutanea (SC), intradérmica e oral, sendo mais utilizadas as vias parenterais, IM e
SC. Para a aplicacdo correta, é necessario observar alguns aspectos, como a
composigdo, a apresentacdo da vacina, a via e o local de administragcdo
recomendados e a escolha correta da agulha. A administracdo adequada é um
componente critico para uma vacinagdo bem-sucedida, sendo importante garantir
técnicas de administragdo seguras.®

Frequentemente observa-se na pratica, divergéncias quanto aos
procedimentos na aplicacdo das vacinas e nas orientacdes relacionadas aos cuidados
apos sua aplicagao.

As ESAVIs podem acontecer devido a fatos relacionados aos
vacinados, envolvendo respostas do organismo do usuario, ou a vacinagcao em si, que
compreende tanto os componentes da vacina, producao e predisposicao organica do
vacinado, quanto as técnicas de preparo e de aplicagdo delas.('”-18)

Nos aspectos relacionados a técnica de aplicacdo da vacina é
preciso atentar-se desde a conservacao do fabricante até o fornecido, além do
preparo, manuseio e aplicacado. Também é necessario observar os cuidados durante
a preparacao da vacina, como lavagem das maos, utilizacdo de material descartavel,
manter maior concentragdo durante o preparo para que materiais estéreis ndo entrem
em contato com demais superficies posteriormente a aplicagéo da vacina, assegurar-
se de que o diluente mantenha uma temperatura adequada (entre +2 e +8°C), verificar
prazo de validade e tempo de uso recomendado apds a abertura do frasco, diluicao
lenta pela lateral do frasco, ao adicionar o diluente manter movimentos circulares para
melhor homogeneizagdo da vacina, efetuar desinfecgdo do frasco/ampola antes de
aspirar cada dose, atentar-se a dosagem recomendada e a assepsia da pele do
usuario.”) A falta de atualizacdo e/ou capacitacédo, favorece também as falhas por
procedimento inadequado, que podem gerar ESAVIs.(19)

1.2 Materiais educativos e de divulgacao

Segundo os Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS)/MeSH, da
Biblioteca Virtual em Saude (BVS), o termo “materiais educativos e de divulgacao” se
referem a materiais para educacao e divulgacao de ciéncia e tecnologia para a



comunidade, em linguagem acessivel, para promover uma aproximacao entre 0s
cientistas e os usuarios da ciéncia.®?

Os protocolos de atencdo a saude ou clinicos sdo materiais
educativos/instrucionais mais formais e com linguagem mais técnica cujo foco
principal é a padronizagdo de condutas clinicas e cirdrgicas em servigos ambulatoriais
e hospitalares. A literatura aponta para o crescente nimero de estudos sobre os
protocolos de atengcédo a saude, no que diz respeito a organizacéo de servigos, com
protocolos clinicos baseados em evidéncias cientificas, que envolvem a inovacéao e
incremento de novas tecnologias e dao destaque as acdes técnicas e ao emprego de
medicamentos.?")

Um material educativo como um guia, para ser eficaz, deve possuir
informacdes béasicas necessdrias a compreensdao do tema abordado. Essas
informacdes devem ser 0 mais concisas possivel, para evitar ambiguidades. As
informacdes devem ser pontuais e técnicas, buscando esclarecer os principais
aspectos, com texto claro e objetivo. A insercdo de figuras é uma estratégia eficaz
para ilustrar o que se quer dizer, além de que sdo mais facilmente memorizadas.®?

A construcdo de um guia fundamentado para a rotina profissional
desponta como importante instrumento apoiador das tomadas de decisées que 0s
profissionais de enfermagem realizam no cotidiano, seja na assisténcia direta aos
usuarios ou na esfera da gestdo.®)

A elaboragdo do guia sobre administracdo segura de vacinas
parenterais devera trazer os conceitos tedricos sobre as regides anatdbmicas
relacionadas a cada sitio de administracdo de vacinas, usando o recurso das
representacbes graficas; devera citar os fatores que interferem direta e/ou
indiretamente na tomada de decisdo quanto a melhor regido para administracao de
vacinas injetaveis; devera informar quais sao as vantagens e desvantagens de cada
regidao para administracdo medicamentosa; devera indicar qual é a técnica de
aplicacdo dos imunobiolégicos nas regides IM e SC também com ilustracdes
pertinentes e com o suporte das melhores evidéncias cientificas. Além das melhores
evidéncias sobre as estratégias para evitar eventos adversos no local da aplicagéo.
Sendo assim, o presente estudo tem como objetivo construir e validar o conteddo de
um guia de orientacdo de cuidados relacionado a aplicagdo de vacinas parenterais,
baseado em uma revisao integrativa (RIl) da literatura realizada em outra dissertacao



intitulada “aplicagéo de vacinas parenterais: cuidados baseados em evidéncia”, de
Cova.? Além de outros dois trabalhos de conclusdo do curso da graduagdo que
atualizaram a revisao, sendo eles, “Evidéncias sobre estratégia de alivio da dor para
vacinagao”, de Leite®® e “Estratégias para evitar efeitos adversos no local da
aplicacdo de vacinas parenterais”, de Tanaka®® Todos os trabalhos orientados pela
mesma orientadora desse estudo.

Assim, o guia sera produzido com base nos resultados deste
estudos de RI realizado nos padrdes estabelecidos pela comunidade cientifica e
seguindo orientacdes ancoradas em evidéncias clinicas, com o intuito de contribuir
para uma taxonomia comum a todos os profissionais de enfermagem envolvidos no
atendimento a populacio,@®427) colaborando com o desenvolvimento de melhores

praticas no procedimento de aplicacdo de vacinas parenterais.

1.3 Objetivo

1. Desenvolver e verificar as evidéncias de validade de conteudo
de um Guia sobre orientagcdes e cuidados relacionados a aplicacdo de vacinas

parenterais.



2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Pratica baseada em evidéncias

A pratica baseada em evidéncias (PBE) vém sendo amplamente
difundida e incorporada no setor saude, em todas as suas frentes, a saber, ensino,
pesquisa, gestao e assisténcia. Atualmente todos os atores envolvidos no processo
de trabalho em saude almejam uma PBE, buscando incorporar as melhores
evidéncias em sua pratica. Segundo Dawes et al.(?®)

“todos os profissionais de saude precisam entender os principios
da pratica baseada em evidéncia, reconhecé-lo em acéao,
implementar politicas baseadas em evidéncias e ter uma atitude
critica em relacao a sua propria pratica e evidéncias. Sem essas
habilidades os profissionais terdo dificuldades para fornecer as

melhores praticas”.(?8)

A PBE implica na aplicagdo de conhecimentos basicos de
epidemiologia e bioestatistica para avaliar a evidéncia clinica quanto a sua validade e
utilidade potencial e o uso e aplicacdo de pesquisas como base para a tomada de
decisbes sobre a assisténcia a saude, envolvendo a definicdo de um problema, a
busca e avaliacao critica das evidéncias disponiveis, a implementacao das evidéncias
na pratica integrando a evidéncia com a experiéncia clinica e os valores e preferéncias
do usuério e avaliagdo dos resultados obtidos.(?°)

Nesse ponto € que PBE pode se tornar uma barreira para uma
grande parte dos profissionais que precisa estar capacitado para avaliar a qualidade
da evidéncia, que envolve compreender a abordagem metodolégica da pesquisa,
avaliar criticamente e realizar busca em bases de dados. A evidéncia deve ser
acessivel para ajudar na tomada de decisdao e na avaliagdo dos resultados das
decisOes praticas ou mudancgas baseadas nas evidéncias. %

Portanto, além da necessidade de producao de métodos de revisao
de literatura, como a RI, de escopo e a revisao sistematica, os quais permitem a busca,
a avaliacao critica e a sintese das evidéncias disponiveis do tema investigado.



Estudo realizado com profissionais da atengdo primaria a saude
(APS),®") especificamente, da estratégia saude da familia (ESF) com o objetivo de
conhecer como se desenvolve a PBE nesse contexto, identificou que os profissionais
da ESF tém dificuldades em desenvolver uma prética voltada a evidéncias cientificas,
relatado por deficiéncia de conhecimentos e habilidades para acessar fontes de
informacédo (bases de dados), selecionar, interpretar e aplicar os resultados de
pesquisas na pratica da APS. Os motivos apontados é a deficiéncia do exercicio e
aprendizagem da pesquisa cientifica na formagéo profissional, em nivel de graduacao
e de educacdo continuada em servico, além da alta demanda de trabalho na ESF
como um limitador de tempo para a busca de estudos cientificos.®"

Nesse contexto, a transferéncia da evidéncia, uma das etapas da
PBE, é fundamental para sua implantacdo. E definida como o ato de transferir as
evidéncias (conhecimento) para o individuo, profissionais de saude, centros de saude
e sistemas de saude, por meio de jornais, diretrizes (guidelines), midias eletronicas,
educacgao e treinamento, e sistemas de apoio a decisao, utilizando métodos para
transferir informacdées que sejam compreendidos e utilizados na tomada de
decisdo.(%)

Por fim, a evidéncia depois de acessivel precisa ser colocada em
pratica e avaliada, conhecida como a etapa da utilizagdo da evidéncia, é a
implementacao da evidéncia na pratica, com a avaliagdo do impacto da utilizacdo de
evidéncias no sistema de saude, no processo de cuidado e nos efeitos na saude, das
mudancas na pratica e na incorporacado de evidéncias por meio da mudanca do

sistema organizacional. (0

2.2 Imunizacao

A imunizagdo é o processo pelo qual uma pessoa se torna
resistente a uma doenca, seja através do contato com certas doencas, ou através da
administracdo de uma vacina; que € uma substancia que, contém certos agentes
patol6égicos, mortos ou atenuados, onde é introduzida no organismo para provocar a
formacao de anticorpos, desenvolvendo imunidade as doencas por eles causadas. As
vacinas estimulam o sistema imunitario do organismo a proteger a pessoa contra

infecgdes ou doengas.®2:33)



A garantia que a pessoa sera imunizada é que a vacina tenha sido conservada
corretamente, em toda a cadeia de frio, desde a sua producdo até o momento da
aplicacado, transporte, armazenamento, e em uma logistica monitorada com
seguranca. Um fator importante para a imunizagdao também é o sistema imunoldgico
da pessoa, que precisa responder adequadamente aquela vacina.(®

O avanco no desenvolvimento das vacinas e dos programas de
imunizagdo sao destaques mundial e nacional, porém os estudos atuais vém
chamando a atencdo que a cobertura vacinal no mundo e no Brasil vem sofrendo
quedas. Mesmo com o0s esses progressos em saude atribuidos a vacinacao e sua
importancia para a populacao, a cobertura vacinal no pais, considerada modelo,
apresentou uma queda consideravel nos Ultimos anos.®3)

No Brasil, desde a primeira campanha vacinal contra a variola se
tém registros de movimentos antivacinas e desde entao, inimeras informacoes falsas
sao criadas sem evidéncias cientificas comprovadas. E tais conflitos entre Estado,
irresponsabilidade politica e instituicdes, que acarretam prejuizos aos usuarios,
aumentando o sentimento de desconfianca da populacdo, através de controvérsias
difundida pela midia com conflitos de interesses.®%

Considera-se entao que no caso do Brasil, que as caracteristicas
da populacdo, como a questdo das diversidades sociocultural e desigualdades
socioeconbémicas, as informacdes erradas divulgadas pela midia, a baixa escolaridade
da populacao e falta de conhecimento cientifico, tem impedido a tomada de decisao
sobre vacinar ou ndo vacinar. E ressalta- se nos estudos recentes que a funcéao da
comunicagado pelo profissional de saude é muito importante no esclarecimento,
educacao em saude, orientacbes sobre as vacinas e as campanhas de imunizacao
sao estratégias importantes para ampliar o acesso as informacdes baseadas em

evidéncias. 3
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3 METODOS

3.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo descritivo e metodoldégico, na medida em
que desenvolve e valida o conteldo de um material educativo para aplicagao de

vacinas.

3.2 Local do estudo

O estudo foi desenvolvido com coleta de dados eletrénica, entre os
meses de maio e julho de 2023.

3.3 Populacao e critérios de selecao

A populacado do estudo foi enfermeiros, referéncias na area de
vacinagao, de todas as cinco regides do Brasil. Os critérios de selecao foram ter
reconhecido saber na area de vacinacao no ambito da gestdo, assisténcia, ensino
e/ou pesquisa, nos setores publicos e/ou privados, conhecidos pelos autores e
indicados por pares.

3.4 Definicao da amostra

Ao total foram convidados 12 enfermeiros especialistas, 06
aceitaram e responderam ao instrumento de validacdo, 03 aceitaram, mas nao

responderam, 01 n&o aceitou e 01 nao respondeu.
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3.5 Protocolo do estudo

Construcao do guia

O guia foi construido baseado em uma RI, realizada em estudo
anterior, orientado pela orientadora desse estudo. A RI teve como pergunta
norteadora a seguinte questao: Quais sao as evidéncias sobre as melhores praticas
nos cuidados para aplicacdo de vacinas parenterais em todas as faixas etarias?

A revisdo tedrica sobre o tema do estudo identificou lacunas no
conhecimento referente aos efeitos relacionados a(0): uso de anticoagulantes, uso do
alcool 70% na antissepsia da pele, tamanho da agulha, prega cutanea e aspiracao,
efeitos no local da aplicacao e estratégias para alivio da dor.

Para a elaboracao das perguntas norteadoras especificas de cada
intervencdo a ser investigada foi utilizado o acrémio populagédo, intervencgao,
comparacao e desfecho/outcome (PICO) tornando o estudo mais elegivel e de melhor
compreensado. Assim, de acordo com cada elemento do acrémio:

(P) Populacéo do estudo — individuos vacinados de qualquer idade

(I) A intervencdao — uso do &lcool 70%; prega e aspiracdo na
vacinagao SC; estratégias para alivio da dor; reacdes locais; efeitos da anticoagulacao
e efeitos do tamanho da agulha na vacinagao.

(C) O grupo de comparagéao ou de controle quando pertinente a
cada tépico

(O) Os desfechos relacionados a melhora ou piora / efeitos
positivos ou negativos das intervencdes analisadas.

Os critérios adotados para selecao dos artigos foram: consideracao
de todas as categorias de artigo (pesquisa original, revisdo de literatura, revisdo
sistematica, reflexao, atualizacdo, relato de experiéncia, editorial, informes técnicos
etc.); artigos com resumos e textos completos disponiveis com acesso gratuito para
analise; artigos disponibilizados nos idiomas portugués, inglés ou espanhol; artigos
publicados entre janeiro de 2015 a novembro de 2021. Nessa etapa foram
selecionados descritores e/ou palavras-chaves, organizados segundo o acrémio PICO
e a estratégia de busca a ser seguida. Foram utilizados os DeCS e o Medical Subject
Headings (MeSH). As bases de dados consultadas foram: National Library Medicine

(PubMed), Scopus e EMBASE e os descritores principais utilizados foram Vacinagéao
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/ Vaccination / Vacunacion; Vacinas / Vaccines / Vacunas; Imunizagao / Immunization
/ Inmunizacion; Cuidados de Enfermagem / Nursing Care / Atencion de Enfermeria;
Injecdes Intramusculares / Injections Intramuscular / Inyecciones Intramusculares;
Antissepsia / Antisepsis / Antisepsia; Etanol / Ethanol / Etanol; Injecdes Subcutaneas/
Inyecciones Subcutaneas/Injections Subcutaneous; Reacao no Local da Injecao /
Injection Site Reaction / Reaccion em el Punto de Inyeccion; Anticoagulantes /
Anticoagulants/ Anticoagulants; Agulhas / Agujas / Needles; Evidéncia pratica clinica/
Evidence-Based-Practice.

Ao total, foram encontrados 796 artigos e, apés leitura dos resumos
e textos completos realizada por dois pesquisadores independentes, 55 artigos que
responderam a pergunta PICO foram selecionados e sao, assim, distribuidos: efeitos
da anticoagulacao (01 artigo), efeito do tamanho da agulha (01 artigo), uso do alcool
a 70% na desinfeccao da pele (02 artigos), estratégias para evitar efeitos adversos
(08 artigos), estratégias para alivio da dor (43 artigos) (Figura 1).24) Até maio de 2023
foram realizadas buscas livres e foram encontrados guidelines e materiais
institucionais como centers for disease control and prevention (CDC), da OMS e do

Ministério da Saude (MS), que foram acrescidos ao contetdo do guia.

SELECAO POR TITULO E RESUMO

EMBASE (63); SCOPUS (16);
PUBMED (717);

TOTAL =796

SELECAO APOS
LEITURA DO TEXTO
INCLUIDOS | EXCLUIDOS
55 20
-SCOPUS=03 -SCOPUS= 04
-EMBASE-= 01 bliMBASE=
-PUBMED= 51

Fonte: Cova LF. Aplicagao de vacinas parenterais: cuidados
baseados em evidéncia |[dissertacdao]. Sao Paulo:
Faculdade Israelita de Ciéncias da Saude Albert Einstein;
2020. 125 f.24
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Figura 1. Diagrama do processo de selecao dos artigos nas
bases de dados

Com base na sintese desses dados, nesse estudo, foi construido
um guia composto por 17 itens, a saber, 1. Apresentacao; 2. Introducao; 3. Elaboragao
do guia; 4. Utilizacao do guia; 5. Boas praticas em vacinacao; 6. Eventos adversos no
local da aplicacao; 7. Posicionamento da agulha no local da aplicacéo; 8. Efeitos do
tamanho da agulha; 9. Uso do alcool a 70% na antissepsia da pele; 10. Aspiracao; 11.
Efeito da anticoagulacao; 12. Estratégias para alivio da dor; 13. Estratégias para alivio
da dor: intervencdes procedimentais; 14. Estratégias para alivio da dor: intervencoes
fisicas; 15. Estratégias para alivio da dor: intervencbes farmacologicas; 16.
Estratégias para alivio da dor: intervengdes psicologicas e; 17. Estratégias para alivio
da dor: intervencdes de processo).

O layout do guia foi construido na plataforma CANVA®, com
ilustracdes disponibilizadas pela plataforma, além de fotos e desenhos originais feitos
pelas autoras.

Validade de contetdo

A validade de conteudo refere-se ao grau em que o conteudo de
um instrumento reflete adequadamente o construto que esta sendo medido. Esta
relacionada a verificagdo da adequacao dos itens por um comité de especialistas, que
deve avaliar a clareza e pertinéncia dos itens em relagio ao conceito a ser medido.®?

A validade de conteudo esta relacionada a verificacdo da
adequacao dos itens por um comité de especialistas. Os especialistas sdo pessoas
com reconhecido saber teérico ou pratico naquilo que o “instrumento” se propde a
medir. A literatura recomenda a participagédo de 5 a 10 juizes.(®?

Os critérios de avaliacao sao definidos pelos pesquisadores e pelo
objetivo da consulta. Os indicadores de conteudo que os especialistas avaliaram
nesse estudo foram clareza, relevancia tedrica e pertinéncia pratica, conforme
proposto por Cassepp-Borges et al.(®3

A “clareza de linguagem” verifica se a linguagem utilizada é
adequada a populagéo ao qual o instrumento se destina; a “pertinéncia pratica” avalia
se cada conteudo abordado tem de fato importancia para a populacao; a “relevancia

tedrica” avalia a associagdo do conteludo em relacao a teoria e por fim a “dimenséao
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tedrica”, que avalia se o contelido pertence aquele topico/secio do instrumento.®3

Avaliacdo do instrumento por especialistas no construto pode
envolver procedimentos qualitativos e quantitativos. Nos procedimentos qualitativos,
os especialistas podem fazer comentarios sobre os itens que requerem ajustes ou
sugestdes e comentarios gerais sobre o material avaliado. Nos procedimentos
quantitativos é dada uma pontuacao de avaliacao para cada item e depois calculado
o grau de concordancia entre os especialistas. Existem diferentes métodos que podem
ser utilizados para este objetivo, tais como: porcentagem de concordancia, coeficiente
de validade de conteudo (CVC), indice de validade de conteudo (IVC), Coeficiente de
Kappa e coeficiente de correlacao interclasse (CCl). No presente estudo, utilizou-se o
IVC, descrito a seguir.(33:34)

3.6 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada apds aprovagao do projeto pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Einstein.

Para coleta de dados foi realizado contato, por e-mail, com o0s
participantes explicando a natureza da pesquisa e apds concordancia do participante
foi enviado outro e-mail com a carta-convite contendo informacdes sobre a pesquisa
(Apéndice 1), o guia de vacinas para avaliacao (Apéndice 2) e o link do instrumento
de coleta de dados (Apéndice 3) e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (Apéndice 4) (Google Forms®). O prazo de resposta dado foi de 15 dias.

3.7 Instrumento de coleta de dados

O instrumento de coleta de dados continha a caracterizacdo da
amostra e os indicadores de validacao de conteudo.

As variaveis abordadas no instrumento de caracterizagdo da
amostra foram:

Género: Feminino / Masculino

Raca/cor: Preto ou pardo / Cabloca / Branco

Especializacao: Sim / Nao
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Area de especializagdo: Salde Publica / Salde da Familia /
Obstetricia / Gestao da clinica / Saude da mulher e da crianga

Titulagdo académica: Mestrado em andamento / Mestrado
concluido / Doutorado concluido / Pés-doutorado concluido / Nao se aplica

Setor que trabalha atualmente: Publico / Privado / Parceria Publico
privado

Ocupa cargo relacionado diretamente a vacinagao: Sim / Nao

Area de atuacdo em vacinacdo: Ensino e pesquisa / Gestdo /
Assisténcia

ldade: em anos

Tempo de graduacao: em anos

Quanto a validagéo de conteudo, cada um dos 17 itens do Guia foi
avaliado quanto a:

Pertinéncia pratica: 1 — ndo pertinente, 2 — pouco pertinente, 3 —
pertinente, 4 — muito pertinente.

Clareza: 1 —néo claro, 2 — pouco claro, 3 —claro, 4 —muito claro/
muito adequado.

Dimensao tedrica: 1 — ndo adequado, 2 —pouco adequado, 3 —
adequado, 4 — muito adequado.

Relevancia tedrica: 1 — nao relevante, 2 — pouco relevante, 3 —
relevante 4 — muito relevante.

Finalizada essa etapa, foi feita a revisdo da pré-finalizacao pelas
autoras do estudo que teve como objetivo avaliar as sugestdes apresentadas pelo
comité de especialistas. Em seguida, foi consolidada a versao final do guia (Apéndice
5).

3.8 Analise e tratamento dos dados

Para os dados de caracterizacao da amostra foram feitas analises
descritivas das variaveis continuas mediante o calculo dos valores minimos, maximos,
médias, desvios padrdao e medianas e para as variaveis qualitativas, frequéncias
absolutas e relativas, utilizando-se o software IBM Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) Statistics 21. Na analise da validagao de conteudo foram calculados
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o indice de validacado de conteudo (IVC) para cada indice de validade de conteudo
do item (I-IVC) do guia e para o indice de validade de conteudo da escala (S-IVC) do
guia geral de cada dimenséo avaliada (I de ltem e S de Scale). O calculo do I-IVC foi
realizado somando as opc¢bes de respostas 3 e 4 dos especialistas e dividindo o
resultado pelo numero total de respostas obtidas, ou seja, pelo nimero total de
especialistas que responderam ao item. Para calcular o IVC geral S-IVC foi utilizado
o processo universal agrement (UA), que confere a pontuacao 1 quando o item atingiu
100% de concordancia (3 e 4) entre os especialistas e 0, caso ndo atinja. Para calcular
o S-IVC somar a UA de todos os itens e dividir pelo nimero de itens da escala. Foi
considerado um IVC aceitavel > 0.78 para I-IVC e 0.80 para S-IVC.®

3.9 Aspectos éticos

O estudo foi aprovado no Comité de Etica do Hospital Israelita
Albert Einstein n° CAAE: 63235822.6.0000.0071 (Anexo 1).(36)

E importante destacar que o convite aos participantes da pesquisa
nao foi feito com a utilizagdo de listas que permitam a identificagdo dos convidados
nem a visualizacao dos seus dados de contato (e-mail, telefone etc.) por terceiros.

Os documentos em formato eletronico relacionados a obtencao do
consentimento, apresentavam todas as informacdes necessarias para o adequado
esclarecimento do participante, com as garantias e direitos previstos nas Resolucdes
do Conselho Nacional de Saude (CNS) n® 466 de 2012 e 510 de 2016 e, de acordo
com a pesquisa.

Na perspectiva de garantir seguranca ao participante da pesquisa
€ responsabilidade do pesquisador do armazenamento adequado dos dados
coletados, bem como os procedimentos para assegurar o sigilo e a confidencialidade

das informagdes do participante da pesquisa.
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4 RESULTADOS

Artigo sera submetido para publicacao no periodo cientifico Revista
da Escola de Enfermagem da USP, ISSN: 0080-6234. Fator de impacto: 1.123
Classificacao Qualis-CAPES: A2.

CUIDADOS NA APLICACAO DE VACINAS PARENTERAIS BASEADO EM
EVIDENCIAS: DESENVOLVIMENTO DE UM GUIA PARA PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Lopes ALA, Cova LFR, Leite EF, Tanaka NM, Amendola F

RESUMO
Objetivos: Desenvolver e validar o conteddo de um Guia sobre orientagdes e
cuidados relacionados a aplicagdo de vacinas. Método: estudo descritivo e
metodoldgico, na medida em que desenvolve e valida o conteldo de um material
educativo para aplicacdo de vacinas. Resultados: Um Guia foi construido com 17
itens, abordando temas como posicionamento da agulha no local da aplicagéo, efeitos
do tamanho da agulha, uso do alcool a 70% na antissepsia da pele, aspiracao, efeito
da anticoagulagédo e estratégias para alivio da dor. Seis enfermeiros especialistas,
representados por todas as regides do Brasil, atuando na area do ensino, pesquisa,
gestdo e assisténcia, publico e privado participaram da validacao de conteudo.
Apenas a dimensao “clareza” obteve pontuacao do Indice de Validade de Conteudo
abaixo de 0.80 necessitando de uma revisdo dos itens com baixa avaliagao.
Conclusoes: A adesao a vacinacao tem se tornado um desafio ao sistema de saude
e todos os esforcos devem ser feitos para minimizar as barreiras potenciais. A
construcdo de um material educativo validado elaborado para apoiar a rotina
profissional no procedimento da vacinagao sera um importante aliado nas tomadas de
decisbes dos profissionais de enfermagem no cotidiano de suas praticas, mais

qualificado e baseado em evidéncias, resultando em melhor experiéncia dos usuarios.

Palavras-chave: Estudo de validagdo; Enfermagem; Vacinas; Pratica Clinica Baseada

em Evidéncias; Atencao Primaria a Saude.
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INTRODUCAO

A saude e o bem-estar sdo um dos 17 Objetivos do Desenvolvimento
Sustentavel (ODS), estabelecido pela Organizagao das Nagdes Unidas (ONU), a fim
de assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todas as pessoas, em
todas as idades.” Uma das metas é até 2030, acabar com as mortes evitaveis de
recém-nascidos e criangas menores de 5 anos.® Sabe-se que as vacinas sdo 0s
maiores aliados no combate a essas mortes evitaveis, porém, um relatério divulgado
pelo Fundo Internacional de Emergéncia das Nagdes Unidas para Infancia (UNICEF)
mostrou que no Brasil houve reducao de 10% no indice de confianca das vacinas e
que quase 26% das criangas no Brasil ndo receberam nenhuma dose de vacina em
2021.G)

De acordo com a Organizacdo Mundial de Salde (OMS)“ s&o aplicadas
anualmente cerca de 16 bilhdes de injecdes, sendo 95% para terapia clinica e 5% sao
administrados para imunizacdo. O procedimento de aplicacdo das vacinas pode
desencadear potenciais erros de imunizacao (El). Os El podem causar eventos
supostamente atribuiveis a vacinagcao ou imunizacdo (ESAVI) ocasionado pelo uso
inadequado de vacinas, podendo estar relacionados a pratica profissional e ao uso
imprudente de imunobioldgicos, fora das normas e de técnicas adequadas.®

Somado a isso, a dor € um aspecto inerente a vacina, o que pode muitas vezes
gerar hesitagcdo a vacinagdo.® A OMS® orienta aos Programas Nacionais de
Vacinacao, que reduzir a dor deve ser considerada parte da boa pratica global de
imunizagcdo e que os Programas devem assegurar que as recomendacgdes serao
implementadas, fortalecendo as politicas de saude por meio de treinamentos sobre as
melhores praticas.

Portanto, é fundamental a educacado e capacitacdo dos profissionais de
enfermagem para realizar o procedimento de administracao de injecdes parenterais,
uma vez que o numero de doses de vacinas aumentou mundialmente para a todas as
faixas etarias, em especial nos ultimos anos, com a pandemia do novo coronavirus
(COVID-19).™

A pandemia também descortinou uma série de episédios que revelaram a
inadequacao e variabilidade da técnica de aplicacao das vacinas por parte dos
profissionais de satde.(”)
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Entre os impactos negativos estdo a protecdo imunoldgica inadequada, o
aumento dos custos para os servigcos de saude, a reducao da confianca e potenciais
lesGes dos usuarios dos sistemas de satide.®

Uma préatica baseada em evidéncias na aplicacdo de vacinas, pode ajudar a
reduzir os eventos adversos, podendo contribuir para potencializar os beneficios da
vacinacao, a adesao e a satisfagao da populacéo.

Ainda ha pouca literatura brasileira sobre a epidemiologia dos El, e as que tém,
poucas avaliaram quais falhas estéo envolvidas na vacinagao.®

Chama atencao o baixo numero de publicagdes nacionais, principalmente,
ensaios clinicos, sobre estratégias/intervencdes para evitar os eventos adversos na
aplicacao de vacinas. A ultima publicacédo nacional do Ministério da Saude (MS) sobre
procedimentos de vacinacdo é de 2014®), com recomendagbes genéricas sobre
aplicacdo de vacina parenteral e um documento langado em 2020 sobre orientagoes
quanto a aplicagao de vacina IM e a néo indicagdo de aspiracao.

O presente estudo teve a finalidade de preencher em alguma medida essa
lacuna e para isso tem como objetivo desenvolver um material educativo, intitulado
“Guia de vacinas parenterais: orientacdes de cuidados de enfermagem na aplicacao
de vacinas” e verificar suas evidéncias de validade de contetdo. O Guia devera apoiar
as equipes de enfermagem vacinadoras contribuindo para maximizar os efeitos

terapéuticos e minimizar os ESAVI decorrentes da ma administragdo das vacinas.

METODO
Tipo do estudo

Trata-se de um estudo descritivo e metodolégico, na medida em que

desenvolve e valida o conteudo de um material educativo para aplicagao de vacinas.

Local
O estudo foi desenvolvido com coleta de dados eletrbnica.

Populacao e critérios de selecao

A populagéo do estudo foi enfermeiros, referéncias na area de vacinacao, de

todas as cinco regides do Brasil. Os critérios de selecao foram ter reconhecido saber
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na area de vacinacao no ambito da gestao, assisténcia, ensino e/ou pesquisa, nos
setores publicos e/ou privados, conhecidos pelos autores e indicados por pares.

Definicao da amostra

Ao total foram convidados 12 enfermeiros especialistas, 06 aceitaram e
responderam ao instrumento de validagcao, 03 aceitaram mas nao responderam, 02

nao aceitaram e 01 ndo respondeu.

Protocolo do estudo

O Guia foi construido baseado em uma RI, realizada em estudo anterior pelos
autores!'%, sobre os cuidados na administragdo de vacinas parenterais relacionadas
aos seguintes temas: uso de alcool a 70% para antissepsia da pele na vacinacao;
realizacdo da prega cutanea e aspiragdo na aplicagao de vacinas SC; estratégias para
evitar reacdes adversas no local da aplicagcéo; efeitos da anticoagulacéo na aplicacao
de vacina IM; efeitos do tamanho da agulha e estratégias para alivio da dor. Para
auxiliar na estratégia de busca, utilizou-se o acrébnimo Populacido do estudo,
Intervengéo, grupo Controle e Desfechos (PICO), no qual os individuos vacinados
foram a populacao do estudo (P), cada tema representou a intervencéo (), o grupo de
comparagao (C) ou de controle foi pertinente a cada tdpico investigado e os desfechos
(O) foram relacionados a melhora ou piora / efeitos positivos ou negativos dos
indicadores analisados. Os critérios adotados para selecdao dos artigos foram:
consideracao de todas as categorias de artigo (pesquisa original, revisao de literatura,
revisdo sistematica, reflexdo, atualizacao, relato de experiéncia, editorial, informes
técnicos etc.); artigos com resumos e textos completos disponiveis com acesso
gratuito para analise; artigos disponibilizados nos idiomas portugués, inglés ou
espanhol; artigos publicados entre janeiro de 2015 a novembro de 2021. Nessa etapa
foram selecionados descritores e/ou palavras-chaves, organizados segundo o
acrdmio PICO e a estratégia de busca a ser seguida. Foram utilizados os Descritores
em Ciéncias da Saude (DeCS) e o Medical Subject Headings (MeSH). As bases de
dados consultadas foram: National Library Medicine (PubMed), Scopus e EMBASE e
os descritores principais utilizados foram Vacinacdo / Vaccination / Vacunacion;
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Vacinas / Vaccines / Vacunas; Imunizag¢ao / Immunization / Inmunizacion; Cuidados
de Enfermagem / Nursing Care / Atencion de Enfermeria; Injegdes Intramusculares /
Injections Intramuscular / Inyecciones Intramusculares; Antissepsia / Antisepsis /
Antisepsia; Etanol / Ethanol / Etanol; Inje¢cdes Subcutaneas/ Inyecciones Subcutaneas
/Injections, Subcutaneous; Reacao no Local da Injecao / Injection Site Reaction
/ Reaccion en el Punto de Inyeccion; Anticoagulantes / Anticoagulants/ Anticoagulants;
Agulhas / Agujas / Needles; Evidéncia pratica clinica/ Evidence-Based-Practice. Ao
total, foram encontrados 796 artigos e, apés leitura dos resumos e textos completos
realizada por dois pesquisadores independentes, 55 artigos que responderam a
pergunta PICO foram selecionados e sdo, assim, distribuidos: efeitos da
anticoagulacao (01 artigo), efeito do tamanho da agulha (01 artigo), uso do alcool a
70% na desinfeccao da pele (02 artigos), estratégias para evitar efeitos adversos (08
artigos), estratégias para alivio da dor (43 artigos)('9). Até maio de 2023 foram
realizadas buscas livres e foram encontrados guidelines e materiais institucionais
como CDC, da OMS e do MS, que foram acrescidos ao conteudo do Guia.
Com base na sintese desses dados foi construido um Guia composto por 17 itens (1.
Apresentacao; 2.Introducao; 3.Elaboracdo do guia; 4.Utilizacdo do guia; 5. Boas
praticas em vacinacao; 6. Eventos adversos no local da aplicacao; 7. Posicionamento
da agulha no local da aplicacao; 8. Efeitos do tamanho da agulha; 9. Uso do alcool a
70% na antissepsia da pele; 10. Aspiracdo; 11. Efeito da anticoagulacédo; 12.
Estratégias para alivio da dor; 13. Estratégias para alivio da dor: intervencoes
procedimentais; 14. Estratégias para alivio da dor: intervengbes fisicas; 15.
Estratégias para alivio da dor: intervencdes farmacoldgicas; 16. Estratégias para alivio
da dor: intervencdes psicologicas; 17. Estratégias para alivio da dor: intervencdes de
processo), construido na plataforma CANVA, com ilustracdes disponibilizadas pela
plataforma, fotos e desenhos originais feitos pelas autoras.
Foi realizado contato, por e-mail, com os participantes explicando a natureza da
pesquisa e apos concordancia do participante foi enviado outro e-mail com a carta-
convite contendo informagdes sobre a pesquisa, 0 Guia de Vacinas para avaliacao e
o link do instrumento de coleta de dados (Google Forms®). O instrumento de coleta
de dados continha a caracterizacdo da amostra e os indicadores de validacao de
contetido proposto por Cassepp-Borges, Balbinotti e Teodoro.('"): clareza, relevancia
tedrica e pertinéncia pratica, com as seguintes op¢des de resposta para cada um dos
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17 itens do Guia: 1 — ndo pertinente/nao claro/ndo adequado/nao relevante, 2 — pouco
pertinente/pouco claro/ pouco adequado/ pouco relevante, 3 — pertinente/claro/
adequado/relevante 4 — muito pertinente/muito claro/ muito adequado/muito relevante.
A “clareza de linguagem” verifica se a linguagem utilizada é adequada a populacéao ao
qual o instrumento se destina; a “pertinéncia pratica” avalia se cada conteudo
abordado tem de fato importancia para a populagao; a “relevancia teérica” avalia a
associagao do conteudo em relacao a teoria e por fim a “dimensao teérica”, que avalia
se o0 conteudo pertence aquele tépico/secao do instrumento.

Finalizada essa etapa, foi feita a avaliacao das sugestoes apresentadas pelo comité
de especialistas e em seguida, consolidada a versao final do Guia.

Analise e tratamento dos dados

Para os dados de caracterizacdo da amostra foram feitas analises descritivas
das variaveis continuas mediante o calculo dos valores minimos, maximos, médias,
desvios padrdao e medianas e para as variaveis qualitativas, frequéncias absolutas e
relativas, utilizando-se o software IBM SPSS Statistics 21 (Statistical Package for the
Social Sciences). Na andlise da validagdo de contetido foram calculados o indice de
Validacado de Conteudo (IVC) para cada item do Guia (I-IVC) e para o Guia geral (S-
IVC) de cada dimensao avaliada (I de Item e S de Scale). O célculo do I-IVC foi
realizado somando as opc¢des de respostas 3 e 4 dos especialistas e dividindo o
resultado pelo numero total de respostas obtidas, ou seja, pelo nimero total de
especialistas que responderam ao item. Para calcular o IVC geral (S-CVI) utilizamos
o processo universal agrement (UA), que confere a pontuacao 1 quando o item atingiu
100% de concordancia (3 e 4) entre os especialistas e 0, caso ndo atinja. Para calcular
o S-CVI somar a UA de todos os itens e dividir pelo nimero de itens da escala. Foi
considerado um indice de validade de conteudo aceitavel > 0.78 para I-IVC e 0.80
para S-IVC.(12

Aspectos éticos
O estudo foi aprovado no Comité de Etica do Hospital Israelita Albert Einstein
n° CAAE: 63235822.6.0000.0071.
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O convite aos participantes da pesquisa nao foi feito com a utilizagéo de listas
que permitam a identificacdo dos convidados nem a visualizagdo dos seus dados de
contato (e-mail, telefone etc.) por terceiros. Os documentos em formato eletrénico
relacionados a obtencdo do consentimento, apresentaram todas as informacdes
necessarias para o adequado esclarecimento do participante, com as garantias e
direitos previstos nas Resolugdes CNS no 466 de 2012 e 510 de 2016 e, de acordo
com a pesquisa.

RESULTADOS

Caracterizacao dos especialistas

Ao total 6 especialistas participaram da validacao de conteddo do Guia. Todas as
cinco regides do Brasil foram representadas pelos especialistas, sendo 1 especialista
do nordeste, 1 do norte, 1 do sul, 2 do sudeste e 1 do centro-oeste. Todos sao
enfermeiros com média de tempo de graduacao 19,2 anos (dp=8,4 anos), mediana de
22 anos, minimo de 06 anos e maximo de 28 anos e com especializacao,
principalmente, em saude publica (66,7%) e saude da familia (33,3%). Exceto um
especialista, os demais tinham ao menos, o mestrado em andamento até o poés-
doutorado concluido. A maioria trabalha no setor publico (83,3%), em universidades
federais, estaduais e secretarias municipais de salude. Também trabalhavam em
Faculdade privada e instituicdes de parceria publico-privada. Entre os cargos estavam
docentes universitarios, coordenador do programa de imunizacdes, profissional
técnico da gestdo de integracdo assistencial e analista de praticas assistenciais.
Metade trabalhava com o tema na area de ensino e na pesquisa (50,0%) e a outra
metade na gestao dos servigos de saude (50,0%). As idades dos participantes variam
entre 30 e 49 anos, com média de 42 anos (dp=7,5 anos) e mediana de 45 anos.



Tabela 1 — Caracterizacao dos especialistas.
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Variavel Numero Porcentagem
Género

Feminino 5 83,3
Masculino 1 16,7
Raca/cor

Preto ou pardo 3 50,0
Cabloca 16,7
Branco 2 33,3
Especializacao

Sim 6 100
Area de especializacio*

Saude Publica 4 66,7
Saude da Familia 2 33,3
Obstetricia 1 16,7
Gestéo da clinica 1 16,7
Saude da mulher e da crianca 1 16,7
Titulacao académica

Mestrado em andamento 1 16,7
Mestrado concluido 2 33,2
Doutorado concluido 1 16,7
P6s-doutorado concluido 1 16,7
N&o se aplica 1 16,7
Setor que trabalha atualmente

Publico 5 83,3
Privado 16,7
Parceria Publico privado 1 16,7
Ocupa cargo relacionado diretamente a vacinacao

Sim 33,3
Nao 66,7
Area de atuacdo em vacinacdo

Ensino e pesquisa 50,0

Gestao

50,0
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Validacao de conteudo

Todos os itens do Guia foram avaliados em todos os aspectos da validacao de
conteudo. Foram calculados o indice de validacao de conteudo em cada item do Guia
individualmente e geral em cada dimensao. No dominio pertinéncia pratica todos os
itens obtiveram I-IVC acima de 0,80 e geral S-IVC — 0,82. Quanto a clareza, os itens
“3-Elaboracéao do Guia” e “8-Efeitos do tamanho da agulha” obtiveram I-IVC de 0,67 e
geral S-IVC — 0,71, necessitando de revisdo por parte dos autores. Na dimensao
tedrica todos os itens obtiveram I-IVC acima de 0,80 e geral S-IVC — 0,82. No que se
refere a Relevancia Tedrica todos os itens obtiveram I-IVC acima de 0,80 e geral S-
IVC - 0,88.

Tabela 2. indice de validade de contetido dos itens e geral de cada indicador.

Itens do Guia I-IvC
Indicadores
Pertinéncia Clareza Dimensao Relevancia
pratica tedrica tedrica
Apresentacao
Introducao
Elaboragao do guia 0,67

Utilizacao do guia
Boas praticas em vacinagao

Eventos adversos no local da 0,80 0,80
aplicacao

Posicionamento da agulha 0,83

no local da aplicagao

Efeitos do tamanho da 0,83 0,67

agulha

Uso do alcool a 70% na

antissepsia da pele

Aspiracao

Efeito da anticoagulacao 0,80 0,80
Estratégias para alivio da

dor: intervencdes

procedimentais

Estratégias para alivio da 0,80

dor: intervencdes fisicas



Estratégias para alivio da
dor: intervencdes
farmacolégicas

Estratégias para alivio da
dor: intervencdes
psicologicas

Estratégias para alivio da
dor: intervengdes de
processo

0,80 0,80
0,80

0,83

0,80
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S-IVC/UA

0,82 0,71 0,82

0,88

Apés avaliacao das sugestdes dos especialistas, foram feitas as correcdes e revisdes

no Guia, em concordancia com a sua proposta e as evidéncias encontradas na

literatura. Ao final o guia manteve seus 17 itens, sendo 11 relacionados aos topicos

envolvidos no procedimento de aplicacao de vacinas cujas principais recomendacoes

baseadas em evidéncias estdo demonstradas no Quadro 1.

Quadro 1. Recomendacdes do Guia relacionadas a aplicacédo de vacinas parenterais.

Itens do Guia Descricao Idade
Posicionamento da agulha | Via e local corretos evitam eventos
no local da aplicacao adversos e reducao da eficacia
Locais recomendados para vacinagao:
Musculo deltoide: intersecdo entre a | > 2 anos
linha axilar anteroposterior e a linha
perpendicular do acrémio médio
Musculo vasto lateral da coxa: meio do
musculo vasto lateral <2 anos
Efeitos do tamanho da | Agulhas mais longas envolvidas com
agulha menos eventos adversos € menos dor
Uso do alcool a 70% na | Uso ndo recomendado Todas
antissepsia da pele
Aspiracao Nao aspirar Todas
Efeito da anticoagulacao | Nao ha danos documentados ou relatos | Todas
de interacdo com a vacina
Nao apresenta risco significativo de
sangramento
Estratégias para alivio da | Injetar mais rapidamente (< 2,5 | Todas
dor: intervencoes | segundos)
procedimentais Vacina mais dolorosa por ultimo até 1,5

ano
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Injecdes simultaneas no vasto lateral da
coxa

< 11

meses
Estratégias para alivio da | Amamentacdo em criangas até 2 anos | < 2 anos
dor: intervencoes fisicas | durante a aplicagao da vacina
Estimulacao tatil imediatamente antes e | Todas as
durante idades
Contato pele a pele <1 més
Segurar o bebé durante aplicacdo da | < 3 anos
vacina
Posicionamento da crian¢a sentada A partir
dos 3
Dispositivo vibratorio externo anos
com frio durante as inje¢cées da vacina | >3 anos <
18anos
Estratégias para alivio da | Solucdes adocicadas para criancas que | < 2 anos
dor: intervencdes | ndo sdo amamentadas (sacarose ou
farmacoldgicas glicose dois minutos antes da injecéo)
Uso de anestésicos topicos (antes da | Até 12
aplicagédo, conforme fabricante) anos
A partir
dos 12
Spray congelante antes da injecao da | anos
vacina A partir 18
anos
Estratégias para alivio da | Distracdo de video direcionada durante | < 3 anos
dor: intervencoes | as injecoes de vacina
psicoldgicas Distracdo direcionada do brinquedo | < 3 anos
durante injecdes de vacina
Distracao nao direcionada de
brinquedos durante as injecées de | <3 anos
vacina
Estratégias para alivio da | Presenca dos pais / abraco dos pais Até 10
dor: intervencoes de | Educacdo dos profissionais de saude | anos
processo sobre controle da dor Todas
Educacéo dos pais sobre Até 18
tratamento da dor para inje¢cdo de | anos
vacina antes do dia da vacinacado e no
dia
Educacgéao do individuo sobre A partir
tratamento da dor para injecdo de | dos 3
vacina no dia da vacinagao anos
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DISCUSSAO

A construcdo de um Guia fundamentado para a rotina profissional desponta
como importante instrumento apoiador das tomadas de decisdes que os profissionais
de enfermagem realizam no cotidiano, seja na assisténcia direta aos usuarios ou na
esfera da gestao.(®

O Guia de administracao de vacinas parenterais, que devera servir de apoio e
referéncia as boas praticas no ambito dos servigcos de saude, foi elaborado com um
rigoroso critério de revisao bibliografica e avaliacao prévia por profissionais com
conhecimento reconhecido na area, antes de sua utilizacdo pela populacao-alvo.
Foram consultados profissionais das cinco regides do Brasil, da gestdo, da
assisténcia, do ensino e da pesquisa.

Assim, o guia foi produzido com base nos resultados de uma revisao integrativa
realizado nos padrbes estabelecidos pela comunidade cientifica e seguindo
orientagbes ancoradas em evidéncias clinicas, com o intuito de contribuir para uma
taxonomia comum a todos os profissionais de enfermagem envolvidos no atendimento
a populacao, colaborando com o desenvolvimento de melhores praticas no
procedimento de aplicagcio de vacinas parenterais.(13-4

A validacao de conteudo é um método utilizado na pesquisa para construcéo
de instrumentos de medida, protocolos, consensos, materiais educativos entre outros,
como uma etapa importante para a abordagem adequada e confiavel ao tema a que
se propoe. (1%

Na avaliacdo entre os seis especialistas apenas na dimenséao “clareza” o Guia
obteve pontuacado abaixo de 0.80 necessitando uma revisdo dos itens com baixa
avaliacdo. Contudo, todas as sugestdes feitas pelos especialistas foram analisadas
pelas autoras e ainda que a pontuacado fosse aceitavel, as sugestdes pertinentes
foram acatadas com vistas ao aprimoramento do Guia.

Na dimensao “clareza” a maior parte das observacdes dos especialistas se
referiam a parte grafica do Guia, observando que algumas figuras ndao eram
ilustrativas ao assunto abordado ou nao eram adequadas. Inserir figuras é uma
estratégia eficaz para ilustrar o que se quer dizer, além de que sdo mais facilmente
memorizadas.('® No caso do Guia elaborado para apoiar a pratica em servigos de
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saude, a ilustracao é de fundamental importancia porque pode tanto elucidar o que
esta escrito no texto quanto reforgar o conteudo que se quer passar. No caso em que
algumas secdes se referem a técnica da aplicagdo de vacinas, a ilustracdo € um
recurso indispensavel.

Ainda nessa dimensao, os especialistas também sugeriram organizacao de
uma das sec¢des em topicos, melhor elucidacao da descricao do tamanho das agulhas
e da metodologia de elaborag¢do do Guia. Outro ponto de melhoria apontado por dois
especialistas foi descrever de forma mais clara a metodologia utilizada na elaboracao
do Guia. Um dos especialistas sugeriu que uma avaliagdo semantica do Guia seja
feita com os profissionais de saude que atuam nas salas de vacinas do SUS, grupo
que terd acesso e se beneficiara do uso do Guia, o que sera feita em etapa posterior,
ja aprovada pelo comité de ética.

Quanto a dimensao teobrica, os especialistas deram importantes contribuicoes,
como por exemplo, sugeriram a atualizagdo do termo Eventos Adversos Pés
Vacinacao (EAPV), pela nomenclatura mais atual Eventos Supostamente Atribuiveis
a Vacinacado ou Imunizagcdo (ESAVI), conforme recomendacdo da Nota Técnica n®
255/2022 - CGPNI/DEIDT/SVS/MS.(17)

Dois especialistas falaram em incluir informagbes sobre a técnica em Z e a
aplicacado na regido dorso glutea, recomendadas para as aplicagdes IMs. Optamos
por ndo incluir a técnica em Z no Guia porque ela ndo apareceu na revisao de
literatura(’® como estratégia para evitar eventos adversos e no documento do MS(17),
que descreve o procedimento para aplicacao das vacinas IMs, também nao é citada.
Além disso, uma Rl sobre 0 uso da técnica em Z mostrou que ha escassez e limitagcoes
nos estudos sobre a técnica e alto risco de viés na maioria dos ensaios clinicos
randomizados avaliados.(18)

Um dos especialistas sugeriu suprimir algumas estratégias para alivio da dor
(estimulo tatil como Helfer Skin Tap!'® e anestésicos locais®?) argumentando que tais
estratégias ndo sao recomendadas nos manuais brasileiros oficiais. Contudo,
optamos por manter no Guia por se tratar de estratégias descritas em estudos da
literatura internacional, escopo da revisao de literatura utilizada na construcao desse
Guia. As técnicas que ainda carecem de evidéncias, como a Helfer Skin Tap entre
outras foram explicitamente ndo recomendadas e excluidas do quadro-sintese de

recomendacgdes gerais para as boas praticas na aplicagdo de vacinas parenterais,
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entretanto, se mantiveram no corpo do Guia a titulo de divulgacao cientifica com vistas
ao desenvolvimento de estudos futuros para testar sua eficacia. Ja o uso de
anestésicos locais ndo € recomendado no Brasil, mas sim, em Guidelines
internacionais®!) e pelo CDC®?, despontando como uma opgédo a ser utilizada

também em territdrio nacional a depender da realidade local onde ocorrera a pratica.

CONCLUSOES

O Guia obteve evidéncias de validacao de conteudo por meio da avaliacdo de
especialistas representativos de todas as regides do Brasil. As principais evidéncias
encontradas na literatura abordadas no Guia e revisada por especialistas permitiu a
elaboragdo de um material educativo com informagbes e recomendagdes para o

cuidado na aplicacao de vacinas parenterais.
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5 DISCUSSAO

A construcdo de um Guia fundamentado para a rotina profissional
desponta como importante instrumento apoiador das tomadas de decisdes que 0s
profissionais de enfermagem realizam no cotidiano, seja na assisténcia direta aos
usuarios ou na esfera da gest&o.@

O Guia de administracao de vacinas parenterais, que devera servir
de apoio e referéncia as boas praticas no ambito dos servigos de saude, foi elaborado
com um rigoroso critério de revisao bibliografica e avaliagao prévia por profissionais
com conhecimento reconhecido na area, antes de sua utilizagao pela populagao-alvo.

Foram consultados profissionais das cinco regides do Brasil, da
gestao, da assisténcia, do ensino e da pesquisa.

Assim, o guia foi produzido com base nos resultados de uma
revisao integrativa realizado nos padrdes estabelecidos pela comunidade cientifica e
seguindo orientacdes ancoradas em evidéncias clinicas, com o intuito de contribuir
para uma taxonomia comum a todos os profissionais de enfermagem envolvidos no
atendimento a populagéo, colaborando com o desenvolvimento de melhores praticas
no procedimento de aplicacdo de vacinas parenterais.(?327)

A validacao de conteudo € um método utilizado na pesquisa para
construcao de instrumentos de medida, protocolos, consensos, materiais educativos
entre outros, como uma etapa importante para a abordagem adequada e confiavel ao
tema a que se propde.#9)

Na avaliacdo entre os seis especialistas apenas na dimensao
“clareza” o Guia obteve pontuacao abaixo de 0.80 necessitando uma revisao dos itens
com baixa avaliagdo. Contudo, todas as sugestdes feitas pelos especialistas foram
analisadas pelas autoras e ainda que a pontuacdo fosse aceitavel, as sugestdes
pertinentes foram acatadas com vistas ao aprimoramento do Guia.

Na dimensdo “clareza” a maior parte das observacbes dos
especialistas se referiam a parte grafica do Guia, observando que algumas figuras ndo
eram ilustrativas ao assunto abordado ou ndo eram adequadas. Inserir figuras é uma
estratégia eficaz para ilustrar o que se quer dizer, além de que sdo mais facilmente

memorizadas. (@
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No caso do Guia elaborado para apoiar a pratica em servigos de
saude, a ilustracao é de fundamental importancia porque pode tanto elucidar o que
esta escrito no texto quanto reforgcar o contetdo que se quer passar. No caso em que
algumas secdes se referem a técnica da aplicagdo de vacinas, a ilustracdo € um
recurso indispensavel.

Ainda nessa dimensdo, os especialistas também sugeriram
organizagdo de uma das secoes em tdpicos, melhor elucidacdao da descricdo do
tamanho das agulhas e da metodologia de elaboragdo do Guia. Outro ponto de
melhoria apontado por dois especialistas foi descrever de forma mais clara a
metodologia utilizada na elaboracao do Guia. Um dos especialistas sugeriu que uma
avaliacdo semantica do Guia seja feita com os profissionais de saude que atuam nas
salas de vacinas do sistema unico de saude, grupo que tera acesso e se beneficiara
do uso do Guia, o que sera feita em etapa posterior, ja aprovada pelo comité de ética.

Quanto a dimenséao tebrica, os especialistas deram importantes
contribuicées, como por exemplo, sugeriram a atualizacado do termo Eventos Adversos
Pés Vacinagdo (EAPV), pela nomenclatura mais atual Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacao (ESAVI), conforme recomendacao da Nota
Técnica n? 255/2022 - CGPNI/DEIDT/SVS/MS.*1)

Dois especialistas falaram em incluir informagdes sobre a técnica
em Z e a aplicacdo na regiado dorso glutea, recomendadas para as aplicagdes IMs.
Optamos por nao incluir a técnica em Z no Guia porque ela ndo apareceu na revisao
de literatura®) como estratégia para evitar eventos adversos e no documento do
MS®@8) que descreve o procedimento para aplicagdo das vacinas IMs, também n&o é
citada. Além disso, uma RI sobre o0 uso da técnica em Z mostrou que ha escassez e
limitagdes nos estudos sobre a técnica e alto risco de viés na maioria dos ensaios
clinicos randomizados avaliados.“?

Um dos especialistas sugeriu suprimir algumas estratégias para
alivio da dor (estimulo tatili como Helfer Skin Tap*® e anestésicos locais*¥
argumentando que tais estratégias nao sdo recomendadas nos manuais brasileiros
oficiais. Contudo, optamos por manter no Guia por se tratar de estratégias descritas
em estudos da literatura internacional, escopo da revisdo de literatura utilizada na
construcdo desse Guia. As técnicas que ainda carecem de evidéncias, como a Helfer
Skin Tap entre outras foram explicitamente ndo recomendadas e excluidas do quadro-



36

sintese de recomendacbes gerais para as boas praticas na aplicacdo de vacinas
parenterais, entretanto, se mantiveram no corpo do Guia a titulo de divulgacao
cientifica com vistas ao desenvolvimento de estudos futuros para testar sua eficacia.
J& 0 uso de anestésicos locais nao é recomendado no Brasil, mas sim, em Guidelines
internacionais® e pelo CDC,“#®) despontando como uma opg¢édo a ser utilizada
também em territdrio nacional a depender da realidade local onde ocorrera a pratica.
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6 CONCLUSOES

1. Foi construido um material educativo, baseado em reviséo
integrativa, intitulado “guia de administracao de vacinas parenterais: orientagdes de
cuidados de enfermagem na aplicacao de vacinas”, composto por 17 itens, a saber:
1. Apresentacao; 2. Introducéo; 3. Elaboracdo do guia; 4. Utilizacdo do guia; 5. Boas
praticas em vacinacao; 6. Eventos adversos no local da aplicacéo; 7. Posicionamento
da agulha no local da aplicacao; 8. Efeitos do tamanho da agulha; 9. Uso do alcool a
70% na antissepsia da pele; 10. Aspiracdo; 11. Efeito da anticoagulacdo; 12.
Estratégias para alivio da dor; 13. Estratégias para alivio da dor: intervencoes
procedimentais; 14. Estratégias para alivio da dor: intervengdes fisicas; 15.
Estratégias para alivio da dor: intervencdes farmacoldgicas; 16. Estratégias para alivio
da dor: intervencoes psicolédgicas e; 17. Estratégias para alivio da dor: intervencdes
de processo;

2. O indicador “clareza”, da validacao de conteudo nao atingiu o
indice desejavel e precisou ser revisto, especialmente, relacionado as ilustragdes
correspondentes aos itens do guia;

3. O guia obteve a validacao de conteudo por meio da avaliagao de
especialistas representativos de todas as regides do Brasil.

4. As principais evidéncias encontradas na literatura abordadas no
guia e revisada por especialistas permitiu a elaboracdo de um quadro-sintese de

recomendag¢des para o cuidado na aplicagdo de vacinas parenterais.
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7 ANEXOS

Anexo 1. Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

[ ausear cmerem
HOSPITAL ISRAELITA ALBERT £ Plabaforma
EINSTEIN-SP oril

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CUIDADOS NA APLICAGCAO DE VACINAS PARENTERAIS BASEADO EM
EVIDENCIAS: DESENVOLVIMENTO DE UM GUIA PARA PROFISSIONAIS DE

Pesquisador: FERNANDA AMENDOLA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 63235822.6.0000.0071

Instituicao Proponente: SOCIEDADE BENEF ISRAELITABRAS HOSPITAL ALBERT EINSTEIN

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.982.098

Apresentacao do Projeto:

As informagoes elencadas nos campos "Apresentagao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagao dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagbdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2010624.pdf de01;03;2023) e/ou do Projeto Detalhado/
Brochura do Investigador (PROJETO_CEP_V2_LIMPO.pdf de 28;02;2023)

Resumo:

Introdugao: As vacinas contribuem para a prevengao de doencas e promogao da saude, alem da reducao de
internagdes, consequentes do adoecimento por doengas imunopreveniveis, se destacando pela sua eficacia
e seu vantajoso custo/beneficio. E recomendado que as praticas vacinais sejam realizadas pela equipe de
enfermagem capacitada e com conhecimento atualizado. Para uma boa pratica, € necessario, levar em
consideracdo a seguranca do paciente; realizar as técnicas corretas; orientar o paciente/ familia,
esclarecendo suas davidas. A falta de atualizagcao e/ou capacitagao, favorece também as falhas por
procedimento inadequado, que podem gerar Eventos Adversos Pos Vacinagcdo. Um Guia de orientaga@o de
cuidados relacionado a aplicagdo de vacinas fornecera evidéncias cientificas disponiveis relacionadas ao
procedimento de enfermagem de aplicag@o de vacinas parenterais. Objetivo: Desenvolver e validar o
conteudo de um guia sobre orientagdes e cuidados relacionados a aplicagao de vacinas. Método: Estudo de
campo, transversal, descritivo, de abordagem quantitativa. O estudo sera realizado em duas etapas. A
primeira etapa
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se refere a validaga@o de contetdo dos itens que o compode o Guia de orientag@o de cuidados relacionado a
aplica¢do de vacinas e a segunda sera a avaliagdo do guia pela populagao-alvo. A amostra sera composta
por profissionais de saude com experiéncia em vacinas, no ambito clinico, académico ou da pesquisa e
enfermeiros vacinadores. Sera aplicado um questionario via Google forms. Os dados serao analisados por
meio de estatistica descritiva, utilizando o programa estatistico IBM Statistics SPSS 23.

Hipotese:

Um guia baseado nas melhores evidéncias cientificas para a qualificag@o da pratica profissional e melhores
cuidados prestados aos pacientes devera ser validado por juizes experts e por profissionais da pratica,
nomeadamente, enfermeiros vacinadores.

Metodologia Proposta:

A etapa de avaliag@o do guia pela populagdo-alvo sera realizada nas clinicas Einstein do Hospital Albert
Einstein (HIAE), no setor de vacina.Para a etapa da validagdo de conteado serdo enviados convites a
especialistas na area de vacinagao, que atuam no ambito da gestdo-assisténcia, ensino e pesquisa. Para
essa etapa da validagao de conteudo serdao enviados convites por email a especialistas na area de
vacinagao, que atuam no ambito da gestdo-assisténcia, ensino e pesquisa. Esses profissionais serao
escolhidos por conveniéncia e por atenderem aos critérios de formagado e experiéncia na area. Serao
convidados 5 juizes especialistas. Apos aceitarem participar do estudo, os juizes especialistas receberdo
por e-mail a carta convite (Apéndice A) com instrugdes sobre a participagao no estudo, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido assinado pelo pesquisador (Apéndice B) e o link do Google Forms com o
instrumento sobre a validagdo de conteido do Guia. O guia validado em relagdo ao conteudo sera aplicado
em uma amostra de profissionais enfermeiros vacinadores de uma clinica privada, vinculada a um hospital
privado de grande porte do municipio de Sdo Paulo. Como critério de inclusao adotaremos trabalhar com o
setor vacina, no minimo, ha seis meses. Nessa etapa, o intuito & verificar a opinidao dos enfermeiros
vacinadores quanto ao entendimento, utilizacdo e grau de satisfagdo com Guia.23 Além disso, os
enfermeiros também poderéo fazer comentarios abertos sobre a utilizagdo do Guia. E importante ressaltar
que, nessa etapa, o objetivo € que o enfermeiro avalie o uso do guia e ndo seu conteudo, ja que esta
avaliagdo sera realizada por juizes experts na area por meio de consenso. Serao convidados 30 enfermeiros
vacinadores por email ou contato telefonico. Apos o aceite em participar do estudo, sera enviado outro e-
mail com a carta-convite (Apéndice C), o link do instrumento de pesquisa

Endereco: Rua Comendador Elias Jafet, 755 - Piso L4, Sala 407-G /407-F

Balrro: Morumbi CEP: 05.653-000
UF: SP Municiplo: SAO PAULO
Telefone: (11)2151-3729 Fax: (11)2151-0273 E-mall: cep@einstein.br

Pagina 02 de 08

39



M) aseaymusyem
HOSPITAL ISRAELITA ALBERT Plataforma
EINSTEIN-SP %oﬂ

Continuagao do Parecer: 5.982.098

(Google Forms®) e o TCLE (Apéndice D), assinado pelo responsavel da pesquisa. O instrumento que sera
encaminhado aos juizes encontra-se no Apéndice E e contém os itens com as seguintes opgoes de
resposta quanto a pertinéncia pratica, clareza, dimenséo e relevancia teorica dos itens: 1 — nao
pertinente/n&@o claro/ndo adequado/nao relevante, 2 — pouco pertinente/pouco claro/ pouco adequado/ pouco
relevante, 3 — pertinente/claro/ adequado/relevante 4 — muito pertinente/muito claro/ muito adequado/muito
relevante. O guia também sera avaliado em relagdo a equivaléncia cognitiva. As variaveis abordadas no
questionario serdao (Apéndice F): Considero que o guia é de facil entendimento - Discordo totalmente,
Discordo, Nem concordo nem discordo, Concordo, Concordo Totalmente Considero que o guia € de facil
utilizagao - Discordo totalmente, Discordo, Nem concordo nem discordo, Concordo, Concordo Totalmente
Considero que o guia pode contribuir para melhorar minha pratica - Discordo totalmente, Discordo, Nem
concordo nem discordo, Concordo, Concordo Totalmente Considero que o guia podera ser usado na minha
pratica - Discordo totalmente, Discordo, Nem concordo nem discordo, Concordo, Concordo Totalmente
Considero a linguagem do guia de facil compreensao - Discordo totalmente, Discordo, Nem concordo nem
discordo, Concordo, Concordo Totalmente Considero o visual do guia agradavel - Discordo totalmente,
Discordo, Nem concordo nem discordo, Concordo, Concordo Totalmente Para cada item do questionario,
havera um espago para observagoes e comentarios. O detalhamento das respostas das perguntas abertas
sera analisado e agrupado para posterior avaliagdo do dado.

Critério de Inclusao:
Juizes: Especialistas na area de vacinagao, que atuam no ambito da gestdo-assisténcia, ensino e pesquisa
Enfermeiros vacinadores: Trabalhar com o setor vacina, no minimo, ha seis meses.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Desenvolver e validar o conteido de um guia sobre orientagdes e cuidados relacionados a aplicagao de
vacinas parenterais.

Objetivo Secundario:

Desenvolver o guia baseado em revisao integrativa da literatura sobe o temaVerificar as evidéncias de
validade de conteudo do guia. Avaliar o entendimento, utilizagdo e grau de satisfagdo dos profissionais
vacinadores com o guia
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Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Participante sentir desconfortavel em responder ao questionario sobre o guia.
Beneficios:

Rr

O projeto tem beneficio direto no campo de atuagdo dos participantes ja que produzira um material

instrucional, baseado nas melhores evidéncias ciéntificas para a qualificagdo da pratica profissional e

melhores cuidados prestados aos pacientes.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Desenho do estudo
Estudo transversal, descritivo, de abordagem quantitativa

Metodologia de Analise de Dados:

Na etapa de validagdo do conteudo sera calculado a porcentagem de concordancia, calculado da seguinte

forma: % concordancia=(namero de participantes que concordaram)/(nimero total de participantes) x 100

Para analisar as respostas dos enfermeiros sobre a utilizagdo do Guia, utilizaremos a analise descritiva por

meio de frequéncias absolutas e relativas. Sera feita analise descritiva das variaveis continuas mediante o

calculo dos valores minimos, maximos, medias, desvios padrao e medianas. As variaveis qualitativas serao

analisadas por meio de frequéncias absolutas e relativas. A analise dos dados sera feita utilizando-se o

software IBM SPSS Statistics 21 (Statistical Package for the Social Sciences).

Desfecho Primario:

Desenvolvimento e validagdo de conteido de um guia sobre orientagdes e cuidados relacionados a

aplicagd@o de vacinas junto a profissionais de saude e gestores envolvidos com o setor de vacinagao.

Tamanho da Amostra no Brasil: 40

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
vide: Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes.
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Recomendacoes:
vide: Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
RESPOSTA AO PARECER 5.688.580 de 06 de outubro de 2022

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), de acordo Resolugdo 466/2012, € o documento
que, além de explicar os detalhes da pesquisa (justificativa, objetivos, procedimentos, desconfortos, riscos,
beneficios, grupos de alocagao, entre outros aspectos), também deve informar e assegurar os direitos dos
participantes (Resolugdo 466/12, item 11.23). Assim, o TCLE deve ser um documento conciso, com
linguagem facil, redigido no formato de convite.

PENDENCIA:

a) Solicita-se esclarecimentos sobre o processo de obtengdo do TCLE, detalhando se sera aplicado
presencialmente, ou de forma eletronica

RESPOSTA:

Resposta: Foram inseridos esclarecimentos sobre o processo de obtengdo do TCLE, de forma eletronica, no
método do arquivo do projeto na pagina 14 e no formulario da Plataforma Brasil.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

b) Em caso de aplicagdo de forma eletronica, o pesquisador devera seguir as orientagdes da Circular n®
1/2021/CONEP/SECNS/MS de 03 de margo de 2021
(http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_01.2021.pdf).
Resposta: Foram seguidas orientagdes da Circular n® 1/2021/CONEP/SECNS/MS de 03 de margo de 2021
para redagao dos esclarecimentos no método e adequagdes do TCLE, para coleta de dados em forma
eletronica.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA
c) Em caso de aplicagdo de forma eletronica (ou virtual), o pesquisador devera adequar a formatagao do
TCLE respeitando as orientagdes de confecgao do TCLE e forma de envio.

Resposta: Apos contato por e-mail e a concordancia do participante de pesquisa sera enviado
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outro e-mail com a carta-convite, o link do instrumento de pesquisa (Google Forms®) e o TCLE, anexo,

assinado pelo responsavel da pesquisa. O TCLE estara inserido também na primeira pagina do instrumento

em formato eletronico. Ao final do TCLE descrevemos que a devolugao do questionario respondido

caracterizara a anuéncia em participar da pesquisa e que o TCLE enviado anexo por e-mail devera ser
impresso ou arquivado, para que o participante possa ter os contatos do pesquisador e do CEP. Segue

nessa submissao o novo TCLE -versao 2 de Fevereiro de 2023, versao destacada e limpa.

Em tempo, gostariamos de informar que foi realizada a atualizagdao do cronograma no formulario da

Plataforma Brasil e no arquivo do Projeto. Todas as alteragdes estdo destacadas no projeto, com cor da

fonte em vermelho.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Apos analise, nao foram observados Obices éticos.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein, de acordo com a
Resolugao CNS n° 466 de 2012 e Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacao

do projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 01/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2010624.pdf 21:14:16
TCLE / Termos de |PROJETO_CEP_V2_DESTACADO.pdf | 28/02/2023 |FERNANDA Aceito
Assentimento / 23:05:21 AMENDOLA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | PROJETO_CEP_V2_LIMPO.pdf 28/02/2023 |FERNANDA Aceito
Brochura 23:04:46 |AMENDOLA
Investigador
Cronograma CRONOGRAMA_2023.pdf 28/02/2023 | FERNANDA Aceito

22:48:54 | AMENDOLA
TCLE / Termos de | TCLE_Juizes_DESTACADO.pdf 28/02/2023 |FERNANDA Aceito
Enderet;o: Rua Comendador Elias Jafet, 755 - Piso L4, Sala 407-G /407-F
Balrro: Morumbi CEP: 05.653-000
UF: SP Municiplo: SAO PAULO
Telefone:  (11)2151-3729 Fax: (11)2151-0273 E-mall: cep@einstein.br

Pagina 06 de 08



-,

ALEERT EINSTEIN

ENSING £ FESQUISA

HOSPITAL ISRAELITA ALBERT

EINSTEIN-SP

Continuagao do Parecer: 5.982.098

ol

mo

Assentimento / TCLE_Juizes_DESTACADO.pdf 22:44:15 |AMENDOLA Aceito

Justificativa de

Auséncia

TCLE /Termos de | TCLE_Enfermeiros_DESTACADO.pdf 28/02/2023 | FERNANDA Aceito

Assentimento / 22:41:53 |AMENDOLA
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Abstract

Introduction: The procedure for administering vaccines can trigger potential
immunization errors. Immunization errors can cause events supposedly attributable to
vaccination or immunization caused by the inappropriate use of vaccines and can be
related to professional practice and the reckless use of immunobiologicals, outside the
norms and proper techniques. In addition, pain is an inherent aspect of the vaccine,
which can often make people hesitate to get vaccinated. The World Health
Organization advises National Vaccination Programmes that reducing pain should be
considered part of good global immunization practice and that the Programmes should
ensure that the recommendations are implemented. Adherence to vaccination has
become a challenge for the health system and every effort should be made to minimize
potential barriers. Access to best practices in the application of vaccines, through
educational materials, can help reduce adverse events and contribute to enhancing
the benefits of vaccination, adherence and population satisfaction. Purpose: To
develop and validate the content of a guide on guidelines and care related to the
application of parenteral vaccines. Methods: A descriptive study, including the
construction of educational material and its content validation, carried out by nurses
specialized in the area. Results: A guide was constructed with 17 items, covering
topics such as needle positioning at the application site, effects of needle size, use of
70% alcohol in skin antisepsis, aspiration, effect of anticoagulation and pain relief
strategies. Six specialist nurses from all regions of Brazil, working in teaching,
research, management and care, both public and private, took part in the content
validation. Only the "clarity" indicator obtained a Content Validity Index score below
0.80, necessitating a review of the items with low ratings. Conclusions: The Guide
obtained evidence of content validation through the evaluation of representative
experts from all regions of Brazil. The main evidence found in the literature covered in
the guide and reviewed by specialists enabled the development of educational material
with information and recommendations for care in the application of parenteral

vaccines.

Keywords: Validation Study; Nursing; Vaccines; Evidence-Based Practice; Primary
Health Care.



Apéndices

Apéndice 1. Carta—Convite ao Comité De Juizes Especialistas
CARTA-CONVITE AO COMITE DE JUIZES ESPECIALISTAS

Prezado (a) juiz (a) especialista,

Meu nome é Ana Lucia de Almeida Lopes, sou aluna do Programa de Pés-Graduacgao
do Mestrado Profissional em Enfermagem da Faculdade Israelita de Ciéncias da
Saude Albert Einstein e estou desenvolvendo um estudo intitulado “Cuidados na
aplicacdo de vacinas parenterais baseado em evidéncias: desenvolvimento de um
Guia para profissionais de saude”, sob orientacdo da Profa. Dra. Fernanda Amendola.
O estudo foi aprovado no Comité de Etica do Hospital Israelita Albert Einstein n°
CAAE: 63235822.6.0000.0071.

Este trabalho tem como objetivo desenvolver e validar o conteido de um Guia sobre
orientacdes e cuidados relacionados a aplicagao de vacinas parenterais baseado em
evidéncias. Consideramos importante submeter o Guia a avaliacdo de especialistas
em vacinacao, por meio da metodologia de validagdo do conteido porque devera
contribuir para o seu aprimoramento.

A analise das evidéncias de validade de conteudo do Guia deve ser realizada por um
Comité de Especialistas que analisara o conteudo do Guia. Assim, gostariamos de
convida-la(o), considerando sua experiéncia em vacinas, para participar como juiz
especialista desse Comité.

Sua participacao consiste em analisar o conteido do Guia em termos de pertinéncia
pratica, clareza, dimensao e relevancia teérica. A avaliacao de cada item devera ser
realizada por meio de uma pontuacdo que ira variar de 1 a 4, sendo 1-nao
pertinente/ndo claro/ndo adequado/ndo relevante, 2—pouco pertinente/pouco
claro/pouco adequado/ pouco relevante, 3—pertinente/claro/adequado/relevante, 4—
muito pertinente/muito claro/muito adequado/muito relevante. Solicitamos que para os
itens classificados como “1” ou “2”, sejam justificadas ou dadas sugestées de
melhorias.

Sua participacao € muito valiosa, e ressaltamos que é voluntaria e sera mantida a
confidencialidade dos seus dados e respostas.



Caso aceite 0 nosso convite, solicitamos a gentileza responder a este e-mail. Vocé
tera 15 dias para responder ao questionario a partir da data de recebimento do
instrumento.

Antes de responder as perguntas sera apresentado o TCLE para sua anuéncia. Caso
concorde em participar sera considerado anuéncia quando responder ao questionario
da pesquisa. Sugerimos guardar em seus arquivos uma copia do documento
eletrénico. Ressaltamos que vocé tem o direito de ndo responder a qualquer questao,
sem necessidade de explicagdo ou justificativa para tal, podendo também se retirar
da pesquisa a qualquer momento.

Os indicadores de conteudo que os juizes avaliardao sao: clareza, relevancia teorica e
pertinéncia pratica. A “clareza de linguagem” verifica se a linguagem utilizada é
adequada a populagéo ao qual o instrumento se destina; a “pertinéncia pratica” avalia
se cada conteudo abordado tem de fato importancia para a populacao; a “relevancia
tedrica” avalia a associagdo do conteudo em relacao a teoria e por fim a “dimenséao
tedrica”, avalia se o conteudo pertence aquele tépico/secao do instrumento.

O conteudo do Guia foi construido baseado em uma revisao integrativa da literatura
realizada em dissertacdo anterior, com a pesquisadora/orientadora desse estudo e
com o objetivo de buscar as melhores evidéncias para os cuidados na administracao
de vacinas parenterais e seguiu um rigoroso protocolo de busca e sele¢éo dos artigos.
As perguntas consideradas chaves para a melhor pratica na administracao de vacinas
foram elaboradas considerando a estratégia PICO e abordavam os seguintes tépicos:
estratégias para evitar efeitos adversos no local da aplicacao; efeito do tamanho da
agulha; uso do alcool a 70%; aspiracao; efeito da anticoagulacao; estratégias para
alivio da dor com intervengdes procedimentais, fisicas; farmacoldgicas; psicoldgicas
€ processuais.

Agradecemos desde ja a sua atencdo e sua disponibilidade e aguardamos sua
resposta, certas de sua contribuicdo neste estudo.

Se houver duvidas, ndo hesite em nos contatar por meio do e-malil

analulop@hotmail.com ou pelo telefone 11 99869-4469.

Atenciosamente,

Ana Lucia de Almeida Lopes



Apéndice 2. Capa do guia de vacinas para avaliagao

GUIA DE VACINAS

PARENTERAIS_

ORIENTACOES DE CUITDADOS'DE *
* ENFERMAGEM NA APFICACAO DE VACINAS




Apéndice 3. Instrumento de coleta de dados

Prezado(a) juiz(a),

Este é o instrumento de avaliacdo do Guia de orientagdo de cuidados relacionado a aplicagcdo de
vacinas. Para a realizacao da validacdo de conteudo solicito que indique o item que corresponde a sua
avaliagdo em relagdo a PERTINENCIA PRTATICA, CLAREZA, DIMENSAO E RELEVANCIA

TEORICA do contetido dos itens do Guia, sendo, 1 — ndo pertinente/ndo claro/ndao adequado/nédo

relevante, 2 — pouco pertinente/pouco claro/ pouco adequado/ pouco relevante, 3 — pertinente/claro/

adequado/relevante 4 — muito pertinente/muito claro/ muito adequado/muito relevante.

Peco que, por gentileza, descreva algum comentario ou sugestéo, principalmente, nos itens que avaliar
como nao (1) ou pouco claro (2).

Desde ja agradego sua valiosa contribuigéo.

Atenciosamente,

Ana Lucia Lopes (mestranda do Mestrado Profissional em Enfermagem da Faculdade Israelita de
Ciéncias da Saude Albert Einstein)

CARACTERIZACAO DOS PARTICIPANTES

DADOS PESSOAIS E PROFISSIONAIS

1. ldade em anos:

2. Género com o qual mais se identifica:
1. Mulher
2. Homem
3. Nao-binario ou género diverso
4. Prefere nao revelar
5. Outro

3. Como vocé se identifica em termos de raga/cor?
1. Asiatico

Preto ou pardo

Branco

Indigena

ok~ w0 DN

Prefere nao revelar



6. Outro

4. Formacao profissional (graduacao):
Enfermagem
Medicina

Farmacia

> wnp o

Outro
5. Tempo de graduacao em anos:

6. Especializacao:
1. Sim
2. Nao

7. Area de especializagao:
1. Saude Publica
Saude da Familia
Epidemiologia
Pediatria
Obstetricia

Nao tenho especializacéao

S - A

Outro

8. Titulagdo académica:

1. Mestrado em andamento
Mestrado concluido
Doutorado em andamento
Doutorado concluido
Néao se aplica
Pds-doutorado em andamento
Pés-doutorado concluido

© N o O~ Db

Outro

9. Setor que trabalha atualmente:



o

Outro

10.Local de trabalho (nome da empresa ou institui¢cao):

11.Cargo atual:

Publico

Privado

Parceria Publico-Privada

12.0Ocupa cargo relacionado diretamente com vacinacao?

1. Sim
2. Nao
3. Outros

13.Qual area de atuagéo em "vacinagéo"?

1. Gestao

2. Assisténcia
3. Ensino

4. Pesquisa

AVALIACAO DE CONTEUDO DO GUIA PERTINENCIA PRATICA

Guia . (2) (3) (4) Muito
(1) Nao ) . -
Pouco Pertinente | pertinente | Comentarios
pertinente .
Pertinente
Apresentacgao
Introducao

Elaboracao do Guia

Utilizacao do Guia

Boas Praticas em

vacinacgao

Eventos adversos

Posicionamento da
agulha

Efeito do tamanho da




agulha

Uso do alcool a 70%

Aspiragao

Efeito da
anticoagulacao

Estratégias para alivio
da dor

Estratégias para alivio
da dor: intervencgées

procedimentais

Estratégias para alivio
da dor: intervencoes

fisicas

Estratégias para alivio
da dor: intervencgées
farmacoldgicas

Estratégias para alivio
da dor: intervencgées
psicolégicas e

processuais

CLAREZA
Guia (1) (2) (3) 4)
Nao Pouco | Claro | Muito | Comentarios
claro claro claro
Apresentagao
Introducao

Estratégias para evitar efeitos
adversos no local da aplicacao

Efeito do tamanho da agulha

Uso do alcool a 70%

Aspiracao

Efeito da anticoagulacao

Estratégias para alivio da dor

Estratégias para alivio da dor:

intervencoes procedimentais

Estratégias para alivio da dor:

intervencoées fisicas




Estratégias para alivio da dor:

intervencoes farmacologicas

Estratégias para alivio da dor:

intervencoes psicolégicas e

processuais

DIMENSAO TEORICA

Guia

(1)
Nao

adequado

(2
Pouco

adequado

(3)
Adequado

(4)
Muito

adequado

Comentarios

Apresentacao

Introducao

Estratégias para evitar
efeitos adversos no
local da aplicacao

Efeito do tamanho da
agulha

Uso do alcool a 70%

Aspiracao

Efeito da anticoagulacao

Estratégias para alivio
da dor

Estratégias para alivio
da dor: intervencoes

procedimentais

Estratégias para alivio
da dor: intervencgées
fisicas

RELEVANCIA TEORICA

Guia

(1)
Nao

relevante

(2)
Pouco

relevante

(3)

Relevante

(4)
Muito

relevante

Comentarios

Apresentacao

Introducao

Estratégias para evitar

efeitos adversos no local

da aplicacao




Efeito do tamanho da

agulha

Uso do alcool a 70%

Aspiragao

Efeito da anticoagulacao

Estratégias para alivio da
dor

Estratégias para alivio da
dor: intervencoes

procedimentais

Estratégias para alivio da

dor: intervencdes fisicas




Apéndice 4. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

PROTOCOLO DE PESQUISA
“Cuidados na aplicacao de vacinas parenterais baseado em evidéncias: desenvolvimento de um Guia para
profissionais de saude”
Ana Lucia de Almeida Lopes

Versao eletronica (v.2 de 24/02/2023)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Juizes com idade > 18 anos

Introducao
Vocé esta sendo convidado para participar voluntariamente do estudo intitulado
“Cuidados na aplicacao de vacinas parenterais baseado em evidéncias:
desenvolvimento de um Guia para profissionais de saude”, porque vocé é
especialista e atua na area de vacinacao, seja no ambito da gestao e/ou da assisténcia
e/ou do ensino e pesquisa e gostariamos de validar o conteldo do Guia que
construimos sobre os cuidados na aplicacdo de vacinas parenterais baseados em
evidéncia. Para vocé decidir fazer parte dele, precisard saber no que consiste sua
participacdo, bem como das possibilidades de riscos e beneficios e confirmar sua
participacao através da assinatura desse termo de consentimento livre e esclarecido.
Se vocé tiver qualquer pergunta, apés ou durante a leitura desse termo, por favor,
sinta-se a vontade para entrar em contato com o pesquisador responsavel pela
conducgéao do estudo ou com algum profissional que participa do estudo e que possa
esclarecer suas duvidas.
A decisao de fazer parte do estudo é voluntaria e vocé pode recusar-se a participar
ou retirar-se do estudo a qualgquer momento sem nenhum tipo de consequéncia para
o seu tratamento/relagéao profissional com a instituigéo.
O objetivo dessa pesquisa é desenvolver e validar o conteudo de um Guia sobre
orientacdes e cuidados relacionados a aplicacdo de vacinas parenterais.
Procedimentos realizados neste protocolo

O estudo ocorrera em duas etapas, a saber: etapa de validagdo do conteudo,
na qual serdo convidados juizes experts na area de vacinagao para a validacao de

conteudo do Guia e, a etapa de avaliagao do Guia pela populacao-alvo, cujo objetivo




€ a avaliacao do Guia por profissionais enfermeiros vacinadores de uma clinica
privada. A sua participacao se dara na primeira etapa e consiste em validar o contetdo
do Guia quanto a pertinéncia pratica, clareza, dimenséao e relevancia tedrica dos itens.
Além disso, também poderao fazer comentarios abertos sobre o Guia. O questionario
e o0 Guia serao enviados por meio de um link no préprio corpo da mensagem e vocé
tera o prazo de 15 dias, a partir do recebimento, para responder e enviar as
informacgdes para o responsavel pela pesquisa. O tempo estimado para responder ao
questionario é de 45 minutos, apéds leitura do Guia.

Riscos e inconveniéncias

O estudo pode trazer riscos caracteristicos do ambiente virtual, como assegurar a total
confidencialidade e o potencial risco de sua violagdo, em funcdo das limitacées das
tecnologias utilizadas. Para esse estudo sera utilizada a ferramenta de criacao de
formularios Google Forms®, disponivel gratuitamente. Como medidas de seguranca
serdo criadas senhas fortes e verificacao de acesso a conta em duas etapas, definicao
prévia do publico-alvo a quem destinard o preenchimento do formulario com
compartilhamento de link por meio da carta-convite e acesso a edicao do formulario
somente aos pesquisadores responsaveis.

Além disso, somente os pesquisadores terdo acesso as informagdes e dados pessoais
fornecidos por vocé. Para minimizar o risco de exposi¢cao e garantir seu anonimato,
0s pesquisadores comprometem-se a nao utilizar seu nome ou qualquer outro dado
que possa identifica-lo em qualquer fase da pesquisa.

Vocé pode se sentir desconfortavel em responder ao questionario sobre o Guia.
Nesse caso, vocé podera optar por nao responder a alguma questao e podera retirar
seu consentimento ou afastar-se do estudo a qualquer hora sem qualquer pena ou
perda de seus direitos. Esclarecemos que o anonimato sera preservado e que o
levantamento tem carater cientifico.

Beneficio do Estudo

O projeto tem beneficio direto no seu campo de atuacao ja que produzira um material
instrucional, baseado nas melhores evidéncias cientificas para a qualificacdo da
pratica profissional e melhores cuidados prestados aos pacientes.

Direitos do participante

Sua participacdo é voluntaria e vocé pode retirar seu consentimento ou ainda

descontinuar sua participacdo em qualquer momento, se assim o preferir, sem



penalizacao e/ou prejuizo de qualquer natureza.

Nao havera nenhum custo a vocé proveniente deste estudo, assim como nao havera
qualquer tipo de remuneracéao pela sua participacdo. Entretanto, se ocorrer qualquer
gasto ndo previsto nesse termo, vocé sera ressarcido.

Ao assinar este termo vocé nao abre mao de nenhum direito legal, incluindo o direito
de buscar indenizagdo em caso de dano decorrente de sua participagao.

Se for de seu interesse, vocé podera solicitar, a qualquer momento, informagdes sobre
os resultados dos testes realizados nesse estudo.

Vocé sera informado sobre os achados desse estudo, assim que as analises
estiverem terminadas.

Confidencialidade

A equipe do estudo terd acesso a seus dados, no entanto, seu anonimato é garantido
e possiveis publicagdes cientificas resultantes deste estudo nao o (a) identificardo em
nenhuma circunstancia como participante. Os dados obtidos serdo tratados sob
estritas condigdes de confidencialidade.

Etica

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), um grupo de
pessoas que zela pela protecado dos participantes de pesquisas e avalia os estudos
envolvendo seres humanos em nossa instituicao.

Para qualquer duvida ética e/ou relacionada a direitos do participante de pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Albert Einstein pelo
telefone (11) 2151-3729/ FAX (11) 2151-0273, ou pelo e-mail cep@einstein.br. O
Comité funciona de segunda a sexta, das 7h as 17h e esta localizado no Centro de
Ensino e Pesquisa Albert Einstein — Campus Cecilia e Abram Szajman, Rua
Comendador Elias Jafet, 755, Piso L4, Sala 407-G /407-F - Morumbi, Sao Paulo / SP
- CEP:05653-000.

Para qualquer duvida relacionada ao estudo, por favor, sinta-se a vontade para entrar
em contato com os responsaveis pela conducao do estudo, Ana Lucia de Almeida
Lopes pelo telefone 1199869-4469 ou Fernanda Amendola pelo telefone +351 912
123 817.

Reclamacdes, elogios e sugestdes poderdao ser encaminhados ao Sistema de
Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do telefone (11) 2151-0222 ou do formulério
identificado como “fale conosco”, disponivel na pagina da pesquisa clinica, ou



pessoalmente.

Se vocé foi devidamente informado de todos os detalhes relacionados ao estudo em
que participara, podera escolher uma das op¢des abaixo. Se vocé aceitar participar,
vocé recebera automaticamente em seu e-mail informado uma coépia deste
documento. E muito importante que vocé guarde este arquivo e sempre que tiver
duvidas, leia-o novamente e/ou entre em contato com os responsaveis pelo estudo ou

com o Comité de Etica em Pesquisa.




Apéndice 5. Capa da versao final do Guia

GUIA DE ADMINISTRACAD DE
VACINAS

PARENTERAIS

ORIENTACOES DE CUIDADOS DE
ENFERMAGEM NA APLICAGCAO DE VACINAS

y

Acesso ao guia de administragdo de vacinas parenterais

https://www.canva.com/design/DAFvgPKiwJc/cPQabHX4nodQPIH PVTHSqg/edit




