APENDICE A — PRODUTO TECNICO

Relatério técnico- Analise da implantacdo do Roteiro
Objetivo de Inspecéao- ROI Servi¢o de Vacinagao no estado
de Minas Gerais: potencialidades e desafios




1 Introducéo

Este relatorio técnico é parte integrante da dissertacdo de Cristiane Carla
Correia Nogueira, do curso de Mestrado Profissional do Programa de POs-
Graduacdo em Gestdo de Servicos de Saude da Universidade Federal de Minas
Gerais- UFMG, sob orientacdo das professoras Doane Martins da Silva e Wanessa
Debdrtoli de Miranda.

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

Estudos apontam para falhas no processo de vacinagdo como a auséncia de
ambientacdo das bobinas de gelo assim como a quantidade insuficiente, falta de
manutencdo dos equipamentos na faixa de temperatura recomendada para
conservacdo de vacinas, caréncia de dispositivos para monitoramento da
temperatura, procedimentos insuficientes no recebimento de vacinas, uso de
refrigeradores tipo doméstico para armazenamento dos imunobiol6gicos, além de
equipamentos desgastados e com necessidade de substituicdo (Oliveira, 2020;
Amaral et al., 2021).

Assim, a preocupacao com 0s riscos inerentes das salas de vacinacao faz
parte do cotidiano das gestdes nacional, estadual e local. Pode-se entender o risco
como a probabilidade de ocorréncia de evento adverso e sua severidade, podendo

ser usado como medida de impacto ou estar associado a morbidade e mortalidade



entre grupos, sendo denominado como risco epidemiolégico ou classico (Costa,
2009). H4, ainda, riscos em que ndo se consegue estabelecer uma relagcédo direta
entre a causa e o efeito, ou seja, diz respeito a possibilidade de ocorréncia de um
agravo a saude, sem necessariamente descrever o agravo e sua probabilidade de
ocorréncia. Sao esses 0s chamados riscos potenciais (Navarro et al., 2021)

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

O MARP® é um modelo que pode ser aplicado em diversas areas. Tal fator
foi fundamental para a incorporacdo desta ferramenta as areas de atuacdo da
vigilancia sanitaria, como o0s servicos de vacinacdo. Em dezembro de 2022, ANVISA
harmonizou um Roteiro Objetivo de Inspecado (ROI) Servico de Vacinacao, utilizando
o MARP® (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021).

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

A ferramenta foi desenvolvida com o objetivo de identificar 0os riscos
potenciais em estabelecimentos de saude. Outra potencialidade da ferramenta é que
esta possibilita a construcdo de curvas com o0s riscos potenciais de cada servico,
viabilizando a andlise da historicidade das avaliacdes, bem como andlise de
tendéncia com acdes voltadas a prevencao de riscos, evitando que 0s servigcos
mudem de aceitavel para toleravel ou inaceitavel (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2020).

Considera-se ainda, que os resultados as evidéncias do problema dos riscos
potenciais no processo de vacinagcdo apontam para a necessidade e relevancia da
andlise de implantacdo do ROI Servigo de Vacinagdo. A avaliacdo dos servicos de
saude colabora para o processo de tomada de decisdes que de fato sejam

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



2 Objetivo

O relatorio técnico tem o objetivo de apresentar aos gestores e profissionais da
Vigilancia Sanitaria os resultados encontrados na analise da implantacdo do Roteiro
Objetivo de Inspecéo(ROI) Servigo de Vacinacédo no Estado de Minas Gerais.

3 Resultados

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

utilizacdo do ROI Servico de Vacinacao.

3.1 Primeiro momento: modelagem da intervencao

Foram construidos os modelos teédricos (figural) e logico (figura 2) da
intervencdo. O Modelo Tedrico permitiu explorar o contexto externo dos servicos e
como esses se relacionam, ja o Modelo LAgico sintetizou os principais componentes
dos servicos em uma imagem de como o sistema deve supostamente funcionar,
garantindo a identificagdo dos componentes e das relagbes causais presumidas
(Champagne et al., 2011).



Figura 1 — Modelo Tedrico do ROI Servico de vacinacao
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).




Figura 2 — Modelo Logico ROI Servigo de Vacinagao
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

3.2 Segundo momento: principais acbes do estado para a implantacédo e
evolucéo do preenchimento do ROI Servico de vacinacao

A Visa do Estado de Minas Gerais adotou uma série de acfes para apoiar a

implantar o ROI Servigo de Vacinacéo, as principais estao apresentadas na Figura 3:



Figura 3 — Acdes adotadas pelos Estado de Minas Gerais durante a implantacdo do
ROI Servigo de Vacinagdo em 2023
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

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

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

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



Gréafico 1 — Percentual de preenchimento do ROI sala de vacinacgao por regional de

saude do Estado de Minas Gerais, 2023
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

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

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



Tabela 1 — Percentual de conformidade dos indicadores criticos e néo criticos do
ROI Servigo de Vacinagéo

Indicador Criticidade % Conforme % N&o conforme
Cartédo de Vacinacao NC 97,30% 2,70%
Registros C 95,75% 4,25%
Profissional Legalmente C 94,99% 5,01%
Habilitado para Vacinacao
Notificacbes NC 91,37% 8,63%
Intercorréncia C 91,24% 8,76%
Gerenciamento de Tecnologias C 88,06% 11,94%
e Processos
Equipamentos de Protecédo NC 87,96% 12,04%
Individual (EPI)
Calendario de Vacinacéo NC 85,67% 14,33%
Sala de Vacinacao C 79,88% 20,12%
Transporte C 74,80% 25,20%
Instalacdes Fisicas C 73,32% 26,68%
Capacitacéo da Equipe NC 70,67% 29,33%
Responséavel Técnico (RT) C 69,06% 30,94%
Padronizacdo de Normas, C 68,67% 31,33%
Rotinas e Procedimentos
Controle de Pragas NC 64,46% 35,54%
Certificado Internacional de NC 55,83% 44,17%
Vacinagéo (a depender)

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

e Limpeza de Reservatorio
Projeto Basico de Arquitetura NC 41,01% 58,99%
Alvara Sanitario (especifico para NC 32,53% 67,47%
vacinagao)
Manutencéo da Estrutura Fisica C 31,10% 68,90%
Nucleo de Seguranga do NC 22,83% 77,17%

Paciente (NSP)

Fonte: Elaborado pela autora (2024).

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

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

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

rastreabilidade das atividades.

Gréfico 1 — Maiores percentuais de “Notas 0” dos Indicadores Criticos e Nao
Criticos do ROI Servi¢co de vacinacao
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).
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Gréafico 2 — Maiores percentuais de “Notas 4 e 5” dos Indicadores Criticos e Nao
Criticos do ROI Servigco de vacinacao
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Fonte: Elaborado pela autora (2024).

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

3.3 Terceiro momento: investigacdo da intengcdo comportamental dos fiscais
para utilizacdo ROI para salas de vacinacao.

Nessa etapa, o estudo contou com 437 participantes que atenderam o0s
critérios de elegibilidade. Destes, aproximadamente 55,8% provenientes de
concurso publico. Houve predominancia de pessoas do sexo feminino, com idade de
41 a 60 anos, com pos graduacdo completa, com tempo de atuacdo na Vigilancia
Sanitaria de 2 a 5 anos e inspecionando sala de vacinacdo ha menos de 2 anos. A
grande maioria (72,1%) afirma ter experiéncia com o ROI Servigo de Vacinacgéo.
Participaram fiscais de 27 regionais de saude. A GRS Unai foi a Unica regional em
gue nao houve participagao.

A investigagao da intengcao comportamental dos fiscais para utilizagcdo do ROI
Servico de Vacinagao apontou que a expectativa de desempenho (ED) tem um
efeito positivo na intencdo do fiscal aplicar o ROI Servico de Vacinacao. Isso indica
que os participantes consideram a ferramenta util para se realizar uma inspecao de

forma rapida e mais produtiva.
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Em semelhante perspectiva, a influéncia social (IS) teve efeito positivo na
intencdo do fiscal aplicar a ferramenta. Essa descoberta demonstra que os fiscais
sao influenciados a utilizar o ROl Servico de Vacinacdo quando percebem que os
demais fiscais, também utilizam a ferramenta.

As condicdes facilitadoras (CF) também atuam positivamente na intencdo do
fiscal aplicar o ROI Servico de Vacinagao. Isso implica dizer que fiscais que
possuem boa infraestrutura, recursos, suporte e a experiéncia necessaria sdo mais
propensos a aplicar a ferramenta nas inspecoes.

Diferentemente das hipoteses anteriores, o0s achados deste estudo
identificaram que a expectativa de esforco ndo afeta positivamente a intengcéo do
fiscal aplicar o ROI para sala de vacinacao.

Dentre as hipoteses testadas ndo foi possivel ajustar o modelo para a
hip6tese 5 (habito). Apesar de uma escala validada, a mesma pode néo ter sido
compreendida pela populacédo estudada. O habito é o grau em que as pessoas
realizam comportamentos inconscientemente apés o aprendizado (Limayem; Hirt;
Cheung, 2007). Muitos respondentes afirmaram nao ter aplicado o ROI Servico de
Vacinacdo, mas que pretendem aplicar futuramente, portanto o hébito nesse
contexto ndo poderia ser considerado como fator determinante para aplicacdo da
ferramenta.

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

o ROI Servigco de Vacinacao qguando comparado com maior idade.

4 Consideracdes finais

O presente estudo revelou que Minas Gerais obteve experiéncia exitosa, visto
que o Estado alcancou destague no cenério nacional como o estado que mais teve
ROI Salas de Vacinacdo preenchidos ao longo do ano de 2023. As acfes adotadas
contribuiram para a disseminacao da ferramenta e sensibilizacdo dos fiscais. Outro
ponto de destaque é que os resultados parecem sugerir uma boa articulacdo entre
as regionais de saude do Estado de Minas Gerais que trabalharam de forma

coordenada para a implantacdo do ROI, uma vez que, apesar da diferenca
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importante relativa a utilizacdo da ferramenta entre as regionais do Estado,
observou-se que todas as regionais a utilizaram.

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

O ROI servico de Vacinagao identificou fortaleza e fragilidades dos servigos
de vacinacdo do estado de Minas Gerais. Os pontos mais criticos foram
relacionados a presenca do nucleo de seguranca do paciente, manutencdo da
estrutura fisica e alvard especifico para vacinacdo. O conhecimento dessas
fragilidades € uma informacéo de alta relevancia para a tomada de decisdo por parte
do poder publico, uma vez que promove a otimizacdo dos processos de trabalho da
VISA de forma permitir uma intervencdo mais assertiva. Colaborando, ainda, para
elaboracdo de estratégias de monitoramentos dos indicadores mais criticos, atuando
nessas localidades como o objetivo de minimizar os riscos potenciais, para
assegurar a populacao servicos com seguranca e qualidade.

Esta pesquisa, ao analisar a intencdo comportamental dos fiscais para
utilizacdo do ROI Servico de Vacinagdo por meio da UTAUT2, demonstrou que a
expectativa de desempenho, a influéncia social e condi¢des facilitadoras foram
preditivos que afetam positivamente a intencdo do fiscal aplicar o ROI para Sala de
Vacinacdo. Identificou-se, ainda, que entre fiscais mais jovens a atuacdo dessas
variaveis na intencéo de uso da ferramenta é mais intensa.

Os resultados apresentam ainda importantes subsidios para que a gestdo em
saude fortaleca a utilizacdo do ROI Servico de Vacinacdo. Afinal, avaliacbes
sistematizadas sao cruciais para determinar a melhor alocacdo de recursos,
priorizacdo e necessidade de reestruturacdo de intervencdes em saude (Hanson-
DeFusco, 2023).

A partir dos resultados encontrados, recomenda-se:

e O monitoramento do risco potencial das salas de vacina por meio da

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

e Elaboracdo de plano de acdo para intervencdo nos indicadores que

apresentaram baixo indice de conformidade.
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