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RESUMO

Introducao: As doengas infeciosas representam, em todo o mundo, uma grave ameaga a
saude publica, causando anualmente cerca de 15 milhdes de mortes. O novo coronavirus
SARS-CoV-2, apareceu pela primeira vez em 2019, em Wuhan, China. Considerando a
rapida disseminagéo global da infecdo por SARS-CoV-2 e o crescente numero de mortes,
o desenvolvimento de uma vacina tornou-se prioritaria em todo o mundo. Questdes éticas
e legais surgem a volta das novas vacinas contra a COVID-19, associadas aos ensaios

clinicos, a sua administracao e ao seu acesso.

Objetivos: A presente dissertacao teve dois grandes objetivos: i) através de uma revisao
da literatura, analisar as implicagbes éticas e legais nos ensaios clinicos e no acesso a
vacina COVID-19: ii) avaliar a opinido e o conhecimento da populacdo portuguesa em
relacdo as vacinas COVID-19, como, por exemplo, a sua seguranca; se querem ou nao ser
vacinados; se ha grupos que ndo podem ser vacinados; se a vacinacao deve ser

obrigatoria; entre outros.

Metodologia: Relativamente a revisédo da literatura sobre as possiveis implicacdes éticas
e legais nos ensaios clinicos e no acesso a vacina COVID-19, realizou-se uma andalise de
publicacbes académicas (artigos cientificos, eBook’s, e obras literarias) relevantes sobre o
tema, através da consulta de bases de dados eletronicas (PubMed, Google Sholar, B-On
e Science Direct). A pesquisa foi realizada a partir do emprego das palavras-chaves:
“Ensaios Clinicos”; “Implicacbes Eticas”; “Implicagbes Legais”; “SARS-CoV-2%
“Vacinagao”; “Vacinas COVID-19”, tanto em lingua portuguesa como em lingua inglesa,
durante o periodo de margo a outubro 2021. Quanto ao segundo objetivo, aplicou-se um
questionario online constituida por 15 perguntas de resposta rapida, a uma amostra da
populacdo Portuguesa. O questionario esteve disponivel entre marco e junho de 2021 e a
analise dos dados recolhidos sustentou-se na estatistica descritiva e inferencial, recorrendo

principalmente aos testes ndo paramétricos.

Resultados: A revisao da literatura evidéncia que é consensual entre os investigadores,
gue o desenvolvimento das vacinas contra a COVID-19 embora tivesse ocorrido em tempo
recorde, ndo descorou as exigéncias ético-legais, respeitantes aos ensaios clinicos. Foram
usadas as plataformas existentes e levado a cabo 0s mesmos estudos que os usados para
a aprovacao de outros medicamentos. Uma avaliacéo rigorosa da qualidade, seguranca e
eficacia foram realizadas. Para que a producgéo das vacinas fosse agilizada, algumas das
fases ocorreram paralelamente, contudo, nenhuma foi eliminada ou reduzida. Assim, as

vacinas foram submetidas a estudos pré-clinicos para testar a toxicidade e 0s ensaios



clinicos envolveram dezenas de milhares de pessoas que foram acompanhadas
criteriosamente. Estes procedimentos foram essenciais para avaliar a frequéncia dos
efeitos secundarios e proceder as alteracdes necessarias. Todas as vacinas administradas
foram autorizadas pela Agéncia Europeia de Medicamentos. Contudo, as vacinas séo
escassas e 0 acesso permanece desigual, tanto globalmente como dentro dos paises

permanecendo por isso a questao ética no acesso a vacina.

Em relacdo a opinido sobre a seguranca das vacinas, a maioria dos inquiridos, 62,1%,
consideraram seguras e s0 6.1% €é que responderam que ndo eram seguras. A maioria dos
que responderam que € segura possui maior grau académico e pertence a nivel
socioecondmico mais elevado, o que permite concluir que as habilitagdes literarias e o nivel
socioeconomico influenciam positivamente a opinido dos inquiridos quanto a seguranga da
vacina. Verificou-se uma elevada aceitacdo, dentro dos inquiridos, em receberem a vacina
(76,2% respondeu que queria ser vacinada e s6 9,1% respondeu que nao). A vontade em
ser vacinada mostrou estar associada a profissdo e ao nivel socioecondmico. Em relagcdo
a obrigatoriedade da vacina, 41,3% considerou que deve ser obrigatéria, 42,0%
responderam que nado e, 16,7% responderam “talvez”. Os resultados do nosso estudo
mostraram que a obrigatoriedade da vacina depende da idade. Os dados do nosso estudo
vao ao encontro das recomendacgdes da DGS em administrar a vacina COVID-19 a
pessoas com doencas autoimunes (41,9%), pessoas com doencas oncoldgicas (39,9%) e,
pessoas que ja tiveram COVID-19 (54,3%).

Conclusbes: O desenvolvimento de uma vacina contra a infegdo por SARS-CoV-2
necessitou de uma abordagem célere. As exigéncias ético-legais, no que respeita aos
ensaios clinicos ndo foram descuradas, mas a questdo ética mantem-se em relacdo ao

acesso a vacina.

O inquérito feito mostrou que os inquiridos tinham um bom conhecimento acerca das
vacinas COVID-19. A maioria considerou a vacina segura e quer ser vacinada, o que é
pertinente visto se saber que, no caso de Portugal, para se alcanc¢ar a imunidade de grupo

€ necessario que mais de 70% da populacéo seja vacinada.

N

Palavras-chave: Ensaios Clinicos; Acesso a vacina; Implicacdes Eticas; Implicacdes
Legais; SARS-CoV-2; Vacinac¢édo; Vacinas Covid-19.
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ABSTRACT

Introduction: Infectious diseases worldwide represent a serious threat to public health,
causing around 15 million deaths annually. The novel SARS-CoV-2 coronavirus first
appeared in 2019 in Wuhan, China. Considering the rapid global spread of SARS-CoV-2
infection and the increasing number of deaths, the development of a vaccine has become
a priority worldwide. Ethical and legal issues arise around the new COVID-19 vaccines,

associated with clinical trials, their administration and access.

Aims: This dissertation had two major objectives: i) through a literature review, to analyse
the ethical and legal implications in clinical trials and access to the COVID-19 vaccine: ii) to
assess the opinion and knowledge of the Portuguese population regarding the COVID-19
vaccines, such as, for example, their safety; whether or not they want to be vaccinated;
whether there are groups that cannot be vaccinated; whether vaccination should be
mandatory; among others.

Methodology: Regarding the literature review on the possible ethical and legal implications
in clinical trials and access to the COVID-19 vaccine, an analysis of relevant academic
publications (scientific articles, eBooks, and literary works) on the topic was carried out by
consulting electronic databases (PubMed, Google Scholar, B-On and Science Direct). The
search was conducted using the keywords: "Clinical Trials"; "Ethical Implications"; "Legal
Implications”; "SARS-CoV-2"; "Vaccination"; "Covid-19 Vaccines", both in Portuguese and
English, during the period from March to October 2021. As for the second objective, an
online questionnaire consisting of 15 short-answer questions was applied to a sample of
the Portuguese population. The questionnaire was available between March and June 2021
and data analysis was based on descriptive and inferential statistics, mainly using non-

parametric tests.

Results: The review of the literature shows that there is consensus among researchers that
the development of the COVID-19 vaccines, while occurring in record time, did not neglect
the ethical and legal requirements for clinical trials. Existing platforms were used and the
same studies were conducted as those used for the approval of other drugs. A rigorous
evaluation of quality, safety and efficacy was conducted. In order to speed up the production
of the vaccines, some of the phases occurred in parallel, however, none were eliminated or
reduced. Thus, the vaccines were subjected to pre-clinical studies to test toxicity and the
clinical trials involved tens of thousands of people who were carefully followed up. These
procedures were essential to assess the frequency of side effects and make any necessary

changes. All the vaccines administered were authorised by the European Medicines
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Agency. However, vaccines are scarce and access remains uneven, both globally and

within countries, so the ethical issue of vaccine access remains.

Regarding the opinion on vaccine safety, the majority of respondents, 62.1%, considered
the vaccines safe and only 6.1% said they were not safe. Most of those who responded that
it is safe have a higher academic degree and belong to a higher socioeconomic level, which
allows us to conclude that academic qualifications and socioeconomic level positively
influence the respondents' opinion on vaccine safety. There was a high acceptance, within
the respondents, of receiving the vaccine (76.2% answered that they wanted to be
vaccinated and only 9.1% answered no). The willingness to be vaccinated proved to be
associated with profession and socioeconomic level. Regarding the mandatory nature of
the vaccine, 41.3% considered that it should be mandatory, 42.0% answered no and 16.7%
answered "maybe". The results of our study showed that mandatory vaccination depends
on age. The data from our study meet the DGS recommendations to administer the COVID-
19 vaccine to people with autoimmune diseases (41.9%), people with oncological diseases
(39.9%) and, people who have already had COVID-19 (54.3%).

Conclusions: The development of a vaccine against SARS-CoV-2 infection required a fast
track approach. Ethical and legal requirements regarding clinical trials have not been
neglected but the ethical issue remains regarding access to the vaccine.

The survey showed that the respondents had a good knowledge about the COVID-19
vaccines. Most considered the vaccine safe and want to be vaccinated, which is pertinent
as it is known that, in the case of Portugal, to achieve group immunity it is necessary that

more than 70% of the population be vaccinated.

Key words: Clinical Trials; Vaccine Access; Ethical Implications; Legal Implications; SARS-
CoV-2; Vaccination; Covid-19 Vaccines.
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INTRODUCAO

INTRODUCAO

No ambito do Mestrado em Medicina Legal, ministrada pelo Instituto de Ciéncias
Biomédicas Abel Salazar da Universidade do Porto surge a presente dissertacao,
subordinada ao tema: “Vacina COVID-19: Implicacdes éticas e legais nos ensaios
clinicos e no acesso a vacina COVID-19”

A situacdo pandémica causada pela infecdo por SARS-CoV-2 levou ao
desenvolvimento de varias vacinas para a doenca causada por este virus, o COVID-19.

As doencas infeciosas representam, em todo o mundo, uma grave ameaca a saude
publica, causando anualmente cerca de 15 milh&es de mortes (Younes et al., 2020).

Em meados de dezembro de 2019, na provincia Hubei na China, mais precisamente
em Wuhan, varios pacientes internados no hospital apresentaram pneumonia grave de
causa desconhecida. Uma parte consideravel dos pacientes tinha estado no mercado
de frutos do mar de Huanan, onde se praticava o comércio de animais vivos. Em 31 de
dezembro de 2019, a China notificou o surto a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS),
culminando com o encerramento do mercado de frutos do mar (Singhal, 2020; Long et
al., 2020), mediante o sequenciamento de amostras de pacientes identificou um virus
B-ciclotron até entdo desconhecido. Um novo coronavirus foi isolado de células epiteliais
das vias aéreas humanas e denominado Sindrome Respiratéria Aguda Grave
Coronavirus-2 (SARS CoV-2), pelo Comité Internacional de Taxonomia de Virus, devido
a semelhanca com o SARS-CoV. A 11 de fevereiro de 2020, a OMS denominou esta
doenca como Doenca do Coronavirus (COVID -19) (Zhu et al., 2020; Majumder & Minko,
2021). Este virus rapidamente se espalhou por todos os paises, incluindo Portugal, o
gue levou a OMS a 11 de marc¢o de 2020 a declarar a doenga causada pela infe¢édo por
SARS-CoV-2 como pandemia.

Desde entéo, até a data da redacéo desta dissertagcdo, foram reportados mais de
228 206 384 casos de infecdo por SARS-CoV-2 espalhados por todo o Mundo, dos
quais, resultaram 4 687 066 vitimas fatais, estimando-se, que a taxa de letalidade do
virus seja cerca de 2 a 3%!. Os coronavirus podem causar infecdes em varios animais.
No homem causam principalmente infe¢cdes do trato respiratorio, como a sindrome
respiratoria aguda grave (SARS) e a sindrome respiratéria do Oriente Médio (MERS)
(Chen et al., 2020). Em alguns pacientes, no final da primeira semana, a doenga pode
progredir para pneumonia, insuficiéncia respiratéria e morte. Esta progressao esta

associada ao aumento exagerado de citocinas inflamatérias como interleucinas IL-

1 Cfr: https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019 pesquisado em
25/03/2021
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lbeta, IL2, IL7, GCSF, IP10, MCP1, MIP1A e TNFa. O tempo médio desde o inicio dos
sintomas até a dispneia é de 5 dias (Kaur & Gupta, 2020). Individuos com infecdes
assintomaticas também podem transmitir o virus, o que aumenta a complexidade da
dinmica de transmisséo da infecdo por SARS-CoV2 (Rodriguez-Morales et al., 2020).

Considerando a rapida disseminacéo global da infecdo por SARS-CoV-2 e 0
crescente numero de mortes, o desenvolvimento de uma vacina tornou-se prioritaria em
todo o mundo (Santos, 2020). Questdes éticas e legais surgem a volta das novas
vacinas desenvolvidas contra a COVID-19, relacionadas com os ensaios clinicos, com
a sua administragéo, distribuicdo e, ao seu acesso.

Sendo assim, na primeira parte desta dissertacéo serd apresentada uma revisado
da literatura sobre as implicacBes éticas e legais nos ensaios clinicos e no acesso a
vacina COVID-19.

Na segunda parte, serd apresentada a opinido e o conhecimento da populacao
portuguesa em relacdo a aspetos relacionados com as vacinas COVID-19, como, por
exemplo, a sua seguranca; se querem ou nao ser vacinados; se ha grupos que nao
podem ser vacinados; se a vacinacao deve ser obrigatoria; entre outros.

Relativamente a estrutura, esta dissertagdo € composta por uma breve
introducgédo, seguida de quatro capitulos, terminando com conclus@es e recomendacdes.

O primeiro capitulo, revisdo da literatura, contém a base teérica e aborda os
conceitos relevantes para a sustentacdo desta dissertagdo, como por exemplo,
guestdes éticas no desenvolvimento da vacina COVID-19, consideragdes éticas e legais
na distribuicdo e no acesso a vacina COVID-19.

O segundo capitulo, enuncia a metodologia, métodos, técnicas de recolhas de
dados e instrumentos de medida, utilizados para a elaboracdo desta investigacao;

No terceiro capitulo, é feita a apresentacdo, a analise, e a interpretacdo dos
resultados obtidos do instrumento para a recolha de dados, nomeadamente o
guestionario;

No quarto capitulo, é realizada a discussao dos resultados obtidos, comparando-
as com a literatura consultada;

De seguida, apresentam-se as conclusdes alusivas a investigacao e expdem-se
as limitacdes do estudo e recomendacdes para futuras investigacoes;

Por dltimo, apresentam-se os apéndices e os anexos que funcionam como

complemento aos contetidos abordados nesta dissertacédo
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CAPITULO 1 - REVISAO DA LITERATURA

O presente capitulo visa realizar uma revisao sobre as implicacdes éticas e legais no
desenvolvimento das vacinas COVID-19, e adicionalmente, servira para identificar as
linhas orientadoras quanto as questdes éticas e legais, que permitirdo desenvolver o
instrumento de medida para conhecer a opinido da populacdo portuguesa.

1.1. O Virus SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 é um virus de acido ribonucleico (RNA) de cadeia simples
(Majumder & Minko, 2021) que pertence a subfamilia Coronaviridae, da familia
Coronaviridae, da ordem Nidovirales. Esta subfamilia é dividida em quatro géneros
principais: Alphacoronavirus, Betacoronavirus, Gammacoronavirus e Deltacoronavirus
(Wei et al., 2020). Os dois primeiros infetam principalmente mamiferos, enquanto os
dois ultimos infetam principalmente aves. As infe¢6es causadas por coronavirus afetam
principalmente os tratos respiratério e gastrointestinal.

Até 2020, seis tipos de CoVs tinham sido identificados por infetar humanos,
HCoV-NL63, HCoV-229E, HCoV-0OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV e MERS-CoV (Wu et
al., 2020; Sharma et al., 2020). A andlise filogenética revelou que o SARS-CoV-2 é
geneticamente distinto do SARS-CoV (79% de semelhanca) e do MERS-CoV (quase
50%). A doenca causada por este virus, COVID-19, estd associada a problemas
pulmonares, a tomografia computadorizada mostrou a presenca de multiplas lesdes nos
lobos pulmonares (Dhama, 2020).

O SARS-CoV-2 é um beta-coronavirus pertencente ao mesmo grupo da
sindrome respiratdria aguda grave coronavirus (SARS-CoV) e da sindrome respiratGria
do Oriente Médio coronavirus (MERS-CoV). Embora ndo esteja ainda esclarecido como
o virus foi transmitido pela primeira vez aos humanos, suas origens podem ser
rastreadas até aos morcegos, sendo 0s morcegos também a fonte original para outras
infecdes por coronavirus em humanos (Sharma et al., 2020). A estrutura viral do SARS-
CoV-2 estéa representada na Figura 12.

O coronavirus possui quatro proteinas estruturais principais, a proteina E
(envelope), a proteina N (nucleocapsideo), a proteina M (membrana) e a proteina S

(espicula), necessarias para produzir a particula viral estruturalmente completa. Cada

2 Membrana lipidica; S:espicula de contato do virus com recetores celulares; E: envelope;

RNA+: material genético viral; N: capsideo proteico.
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proteina desempenha um papel na estrutura do virus, e esta envolvida no mecanismo
do ciclo de replicacdo (Bhalla et al., 2020). Segundo Schoeman (2020), a proteina E
desempenha um papel multifuncional na patogénese, montagem e libertacao do virus. A
proteina E SARS-CoV-2 revela uma constituicdo de aminoacidos semelhante sem
qualquer substituicdo (Dhama, 2020; Kaur & Gupta, 2020).
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Membrane Protein

Figura 1 - Estrutura Viral SARS-CoV-2

Fonte: Ahmad et al., 2021

A fungéo primaria da proteina N é ligar-se ao genoma do RNA do CoV e formar
a estrutura do nucleocapsideo. Além do seu papel principal, a proteina N facilita a
interacdo da proteina M durante a montagem do virus e aumenta a eficiéncia de
transcri¢do do virus (Bhalla et al., 2020; Dhama, 2020). A proteina M é a mais abundante
e funciona na morfogénese e montagem do SARS-CoV-2 (Kaur & Gupta, 2020). A
proteina S é expressa na superficie do virus para formar a “corona” distinta, ou
aparéncia de coroa, contem 21 a 35 locais de N-glicosilacdo e é o principal alvo das
vacinas COVID-19 desenvolvidas, uma vez que se liga as células hospedeiras (Sharma
et al., 2020).

A proteina S medeia a fusao entre a membrana viral e a célula hospedeira e liga-
se a enzima conversora de angiotensina 2 (ACE2), um recetor transmembranar
amplamente expresso nos pulmdes, nos rins, no tecido gastrointestinal e no coragédo. A
ligacdo ao recetor da célula hospedeira e a fusdo entre a membrana viral e a célula

hospedeira é realizada por duas subunidades, a subunidade S1 e a subunidade S2
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(Bhalla et al., 2020). A subunidade S1, controla a ligacdo ao recetor e, S2 que governa

a fusdo da membrana (Tse et al., 2020).

1.2. Desenvolvimento de Vacinas

Estima-se que a vacinacao salve 2-3 milhdes de vidas por ano. A primeira vacina
foi desenvolvida ha mais de 200 anos, e desde essa altura varias vacinas foram
desenvolvidas. A vacinacao contribuiu para a erradicacao da variola no planeta, para a
eliminacdo quase completa da poliomielite e para a diminuicao consideravel de doencas
como a difteria, tétano, tosse convulsa, sarampo e rubéola (Santos, 2020).

As vacinas sao preparacdes biolégicas que conferem imunidade contra infe¢des
causadas por agentes infeciosos (Majumder & Minko, 2021). Podem ser constituidas
por organismos vivos atenuados, por organismos mortos, por subunidades, ou por
polissacarideos purificados de patogénios. No entanto, as tecnologias modernas
forneceram novas ferramentas, novas plataformas para o desenvolvimento de novas
vacinas. Estas tecnologias abriram novas possibilidades para induzir a imunidade
celular e humoral essencial para o sucesso das vacinas (Santos, 2020).

A primeira vacina foi introduzida por Edward Jenner (1749- 1823) que usou
material purulento de vacas infetadas com a variola bovina para prevenir a variola
humana. A variola foi considerada erradicada em 1980, tornando-se a vacina de maior
sucesso até hoje (Santos, 2020). Ap6s a vacina contra a variola, em 1885, a vacina
contra a raiva introduzida por Louis Pasteur foi a segunda a mostrar um grande impacto
a nivel da saude humana. Pasteur introduziu o conceito de atenuagao ao expor bactérias
a condi¢cbes adversas de crescimento. Desde entdo, uma série de vacinas bem-
sucedidas foram desenvolvidas, duas vacinas para a poliomielite, uma que utilizava
virus vivo (desenvolvida por Jonas Salk) e outra constituida pelo virus inativado (Albert
Sabin) (Santos, 2020). Na década de 1960, foram desenvolvidas mais trés vacinas com
virus atenuado: a do sarampo, a da papeira e a da rubéola. Na década de 1970, a vacina
contra varicela-zoster foi desenvolvida com base no principio de atenuacao do virus pela
passagem em cultura de células de porquinhos-da-india. A década de 1980 foi marcada
pelo surgimento de duas estratégias importantes para o desenvolvimento de vacinas: a
conjugacéao de polissacarideos capsulares bacterianos a proteinas e a Tecnologia do
DNA recombinante, também conhecida como engenharia genética (Santos, 2020).

Apesar de todos os avangos no campo da vacinologia, as preocupacdes sobre a
seguranca ainda persistem para alguns tipos de vacinas principalmente para aquelas

gue usam microrganismos atenuados (Santos, 2020).
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1.3. Vacinas COVID-19

1.3.1. Plataformas para o desenvolvimento de vacinas COVID-19

As vacinas candidatas contra a COVID-19 foram categorizadas em varios tipos:

vacinas

vivas

atenuadas,

inativadas, em vetores nao

replicativos, de

subunidades/conjugadas, baseadas em &cido nucleico e recombinantes, conforme
descrito na tabela 1 (Uttarilli et al., 2021; Gupta & Morain, 2021).

Tabela 1 - Tipos de vacinas desenvolvidas contra a COVID-19

Plataforma

Alvo

Caracteristicas

Fontes

Vacina proteica de

subunidade

Proteina S

Sdo baseadas em peptideos sintéticos ou proteinas
antigénicas recombinantes. Induzem uma resposta
imunitéria protetora.

Sao altamente seguras e tém menos efeitos secundarios
ao ativarem o sistema imunolégico sem a introducéo de
virus infeciosos.

No entanto, exibem baixa imunogenicidade e requerem a
administracdo de um adjuvante para potenciar as
respostas imunitérias induzidas pelo antigénio vacinal.

Kaur e Gupta (2020)
Ahn et al. (2020).

Vacina de vetor
viral ndo

replicativo

Proteina S

Baseadas em vetores virais néo replicativos sdo uma
solucdo profilatica promissora contra um patogénico.

E a segunda plataforma mais comum para o
desenvolvimento da vacina contra a COVID-19

Kaur e Gupta (2020)
Li e Li (2021)
Dong et al. (2020)
Jeyanathan et al.
(2020)

Vacina virus

atenuado

Virus inteiro

Foram as primeiras vacinas a serem utilizadas. S&o
obtidas por meio de cultura de microrganismos em
condiges subdtimas ou por passagens sucessivas em
culturas, técnicas que determinam a atenuacdo da
viruléncia enguanto mantém a capacidade de induzir a
resposta imunitaria.

Calina, Hartung, et
al. (2020)

Vacina de DNA

Proteina S

A abordagem mais revolucionaria para a vacinacao € a
introducdo da vacina de DNA que codifica para o
antigénio que induz a resposta imunitaria adaptativa.
Requer sistemas de aplicagdo complexos e geralmente
doses mais altas, e € mais dificeis de produzir.

Uma vantagem desse tipo de vacina é o facto de
estimular a imunidade humoral e a imunidade celular.
Esta vacina é baseada em um vetor de vacina de
adenovirus e na proteina S do SARS-COV-2.

Kaur e Gupta (2020)
Poland e Gregory A.
(2020)
Calina et al. (2020)

Vacina mRNA

Proteina S

As vacinas de mMRNA tém vantagens sobre as vacinas de
DNA pela auséncia de integracdo do genoma, pela
melhoria das respostas imunoldgicas, pelo rapido
desenvolvimento e pela producdo de antigénios
numeéricos.

O mRNA é uma plataforma emergente, ndo infeciosa e
ndo integradora com quase nenhum risco potencial de
mutagénico por insergao.

Ahn et al. (2020)
Kaur e Gupta (2020)
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1.3.2. Desafios no desenvolvimento da vacina COVID-19

Nas ultimas duas décadas, trés coronavirus que infetam humanos (SARS-CoV,
MERS-CoV e SARS-CoV-2) surgiram em todo o mundo, causando sérios problemas
(Ahn et al., 2020). Em meados de abril de 2020, as medidas que foram implementadas
para mitigar a transmissédo do SARS-CoV-2 foram as usadas para conter a transmissao
do SARS-CoV durante a pandemia em 2002-2003: boa higiene e quarentena. Outras
medidas de curto prazo que foram implementadas designam-se por “tratamentos
tatico”. Estes tratamentos taticos ndo fortalecem o sistema imunolégico, mas tém o
objetivo de conter a infecdo viral através do uso de farmacos retrovirais. Alguns
exemplos de tratamentos taticos testados foram: EIDD-2801, remdesivir, favipiravir,
cloroquina, hidroxicloroquina, combinacao de lopinavir e ritonavir, tocilizumabe, losartan
(Calina, Docea, et al., 2020).

No entanto, perante o atual contexto de pandemia, a imunizacéo da populacdo
por meio da vacinacdo foi reconhecida como prioridade de salde publica (Calina,
Docea, et al, 2020). Investigadores em todo o mundo preocuparam-se em
desenvolverem vacinas contra a COVID-19 (Sharma et al., 2020). Quando uma nova
doenca como a doenga do COVID-19 emerge, a populacdo global enfrenta o desafio de
desenvolver uma vacina, o que normalmente envolve muitos anos de pesquisa cientifica
seguida por extensos ensaios clinicos (Monrad, 2020). O desenvolvimento célere da
vacina COVID-19 ndo sé precisou de elevados recursos financeiros mas também de um
sistema de monitorizagdo eficaz (Kamble & Dubhashi, 2020). A sequencia¢do do
genoma do SARS-CoV-2 foi um grande avanco para o desenvolvimento de vacinas.
Como ja referido acima, a maioria das vacinas candidatas em desenvolvimento usaram
a proteina S do SARS-CoV-2 (Dhama, 2020).

O desenvolvimento de uma nova vacina é assim um processo longo, que
normalmente leva de 10 a 15 anos. Contudo, a vacina contra a COVID-19 foi
desenvolvida num periodo de tempo recorde: 12 a 24 meses. A competicdo
internacional, o fabrico de bilhdes de doses e a rapida distribuicdo global de vacinas,
tornaram possivel o desenvolvimento de vacinas num curto espaco de tempo. A
principal preocupacdo no cronograma comprimido foi o ndo comprometimento das
diferentes etapas do desenvolvimento (Kamble & Dubhashi, 2020). A primeira etapa
envolve a experiéncia no laboratério (investigacdo fundamental) e modelacdo
computacional para identificar antigénios naturais ou sintéticos que podiam ser usados
como vacinas candidatas. A segunda etapa compreende estudos pré-clinicos, que
envolviam sistemas de cultura de células ou de tecidos e testes em modelos animais

para avaliar a seguranca da vacina candidata e sua imunogenicidade (eficacia). O passo
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seguinte sdo 0s ensaios clinicos em humanos, que comeg¢am por testar a seguranca e
imunogenicidade em pequenos grupos e depois em grupos maiores nas diferentes

fases, conforme descrito abaixo® (Sharma et al., 2020).

A. Normal Vaccine Production
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Figura 2 - Fases de produc¢do da vacina normal (ndo pandémica) versus pandémica

acelerada

Fonte: Uttarilli et al., 2021

Para desenvolver uma vacina segura e eficaz, € fundamental que os ensaios pré-
clinicos e clinicos sejam feitos com vigilancia para evitar efeitos adversos graves
(Sharma et al., 2020).

Fase | - Seguranca: a vacina € administrada a um pequeno numero de
individuos saudaveis e imunocompetentes para testar a seguranca, a dose adequada e
verificar se a resposta imunoldgica, causa efeitos colaterais graves. (Sharma et al.,
2020; Calina, Hartung, et al., 2020).

Fase Il - Seguranca expandida: a vacina € administrada a centenas de pessoas
divididas em diferentes grupos por dados demograficos (exemplo: idosos vs.
jovens). Novamente é testada a seguranca, a dosagem correta e o intervalo entre as

doses e avaliada a resposta imunitaria. Esta fase serve para confirmar se a vacina é

3 Normalmente, na situagdo A, leva aproximadamente 10 anos para a aprovacdo de uma
Unica vacina. Na B, situacao de pandemia COVID-19, o periodo de tempo foi reduzido para 18-20

meses para a aprovacao.



CAPITULO 1 - REVISAO DA LITERATURA

segura e imunogénica e também para determinar a dose apropriada a ser usada nos
estudos da fase Ill (Sharma et al., 2020).

Fase lll - Eficacia: Nesta fase, a vacina é administrada a milhares de pessoas
para avaliar a eficacia. A eficacia da vacina é definida como a percentagem pela qual a
taxa de incidéncia da doenca é reduzida nos grupos vacinados em comparag¢ao com o
placebo. A incidéncia da doenca no momento dos testes da fase Il determina o tamanho
da amostra. No caso de uma baixa incidéncia da doenca na populagéo, € necessario
uma amostra grande para determinar adequadamente a eficicia da vacina (Sharma et
al., 2020). As fases de seguranca e eficacia dos testes ocorrem paralelamente para
economizar tempo, em vez dos protocolos sequenciais tradicionais (Kamble &
Dubhashi, 2020).

Assim que os ensaios clinicos em humanos forem concluidos e a seguranca e a
eficacia clinica tiverem sido determinadas, a vacina passaréa para a:

Revisao e aprovacdo: normalmente, os 6rgaos reguladores, como a Food and
Drug Administration (FDA) dos EUA ou a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) da
UE, avaliam os resultados dos ensaios clinicos e decidem se a vacina esti apta para
ser aprovada. Como esse processo pode levar de 1 a 2 anos, as vacinas podem ser
aprovadas para uso emergencial numa pandemia (Sharma et al., 2020).

Vigilancia de fabricacéo e pos-comercializagao: isso é feito quando a vacina
€ comercializada para uso publico e monitorizada a eficacia geral na populagéo. Eles
também registam os efeitos adversos que podem ocorrer apés a administracdo da
vacina ser adotada para uso generalizado (Sharma et al., 2020).

O premente desenvolvimento de uma vacina para a pandemia de COVID-19
podia aumentar os riscos e a taxa de falha na aplicacdo de uma vacina segura e eficaz
(Kamble & Dubhashi, 2020). Por isso, dada a urgéncia de uma vacina eficaz em todo o
mundo, o desenvolvimento das vacinas foi acelerado pela ocorréncia em paralelo de
diferentes fases néo tendo, contudo, sido eliminada nenhuma fase. Como os modelos
animais de COVID-19 estdo emergindo os ensaios pré-clinicos foram também feitos
usando a modelagdo matemética (Calina, Hartung, et al., 2020).

A 22 de setembro de 2020, a OMS estimou gque 38 vacinas candidatas estavam
em avaliacao clinica e 149 em avaliagdo pré-clinica. Estas vacinas foram desenvolvidas
usando diferentes plataformas (Tabela 1), incluindo vetores virais ndo replicativos ou
replicativos, virus vivo atenuado, virus inativado, RNA, DNA, subunidades de proteina
recombinante e vacinas de particulas semelhantes a virus. A 3 de fevereiro de 2021,
existiam 289 vacinas experimentais, 66 das quais estavam em diferentes fases de
testes clinicos, incluindo 20 na fase Ill. Apenas 5 dessas 66 vacinas (aquelas

desenvolvidas pela AstraZeneca em parceria com Oxford Universidade, BioNTech em
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parceria com Pfizer, Gamaleya, Moderna e Sinopharm em parceria com o Instituto de
Pequim) foram autorizadas pelas autoridades regulatérias (de acordo com os critérios
da OMS). Outras 5 vacinas (da China, da india, do Cazaquistio e da Russia) receberam
aprovacdo ou foram autorizados para uso emergencial por agéncias reguladoras.
Algumas das organizacfes que desenvolvem vacinas enviaram documentacdo a OMS
para listagem de uso emergencial ou pré-qualificacdo, estando essas submissfes sob
revisdo (Olivier et al., 2020) (Tabela 2).

Muitos candidatos a vacinas tém utilizado plataformas de tecnologia emergentes.
A Pfizer e a BioNTech desenvolveram uma vacina de mRNA chamada BNT162b1,
constituida por mRNA que codifica o trimero RBD da proteina S encapsulado em
nanoparticulas soluveis em lipidios. Esta vacina foi aprovada em 2 de dezembro para
uso emergencial pela Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude
(MHRA) em United Kingdon, abrindo caminho para a vacinagdo em massa (Santos,
2020). A vacina mostrou ser segura e bem tolerada, embora alguns pacientes
apresentassem dor leve a moderada no local da injecéo e outras reacoes adversas leves
a moderadas. Segundo Li e Li (2021), este estudo também foi o primeiro ensaio clinico
publicado com base na tecnologia de vacina mRNA.

Outra vacina candidata baseada em plataforma de mRNA é o mRNA-1273, que
foi desenvolvido pela Moderna, empresa de biotecnologia sediada nos Estados
Unidos. O mRNA-1273 é uma nova vacina baseada em mRNA encapsulada em
nanoparticulas lipidicas (LNP) gue codifica uma proteina S estabilizada de pré-fuséo de
comprimento total. O mMRNA-1273 é a primeira vacina candidata submetida a um ensaio
clinico de fase Ill (Li & Li, 2021). Os participantes elegiveis eram adultos saudaveis de
18 a 55 anos de idade que receberam duas inje¢cfes da vacina experimental com 28
dias de intervalo em uma dose de 25 ug, 100 ug ou 250 pg (Jackson et al., 2020).
Segundo Baden et al. (2021), a eficacia da vacina foi de 94,1%.

A Direcao Geral de Saude (DGS) aprovou em dezembro de 2020 a primeira fase
da vacinacéo em Portugal com a vacina Pfizer-BioNTech*.

4 Cfr: https://covid19.min-saude.pt/vacinacao/ pesquisado em 27/12/2020
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Tabela 2 - Listaresumida de vacinas em ensaios clinicos contra SARS-CoV-2

Modelo Organizagao Fase clinica Nome
Sinovac; 1l CoronaVac /
Instituto de Produtos Bioldgicos de Wuhan / n PiCoVacc
Sinopharm; ] Vacina COVID-19
Instituto Bejing de Produtos Bioldgicos / Sinopharm; -l inativada (células
Inativado Instituto de Biologia Médica, Academia Chinesa de -l Vero)
Ciéncias Médicas; -1l BBIBP-CorV
Instituto de Pesquisa para Problemas de Seguranga Vacina SARS-
Bioldgica, Republica do Cazaquistéo; CoV-2 inativada
Bharat Biotech (Whole Virion inativado). QazCovid-in®
BBV152A/B
Universidade de Oxford / AstraZeneca; 1 AZD1222
Cansino  Biological Inc./Bejing Institute  of n (ChAdOx1 nCoV-
Vetor viral sem Biotechnology; 1] 19);
replicagdo Instituto de Pesquisa Gamaleya Ad5-nCoV;
Gam-COVID-Vac.
Janssen Pharmaceutical Companies (Johnson & I} Ad26.COV2 - S;
Johnson); 1l mRNA-1273;
MRNA Moderna / NIAID; n BNT162b2
BioNTech / Fosun Pharma / Pfizer; -1l BNT162b1;
Curevac CVnCoV.
Inovio Pharmaceuticals / International Vaccine 11l INO-4800;
Institute; 1-1l AG0301-COVID19
Universidade de Osaka / AnGes / Takara Bio; I-11 e AG0302-
DNA Cadila Healthcare Limited; -l COVID19;
Consorcio Genexine. Vacina nCov;

GX-19.

Subunidade de
proteina

Novavax;

Anhui Zhigei Longcom Biofarmacéutica / Instituto de
Microbiologia, Academia Chinesa de Ciéncias;
Kentucky Bioprocessing, Inc;

Sanofi Pasteur / GSK

FBRI SRC VB VECTOR, Rospotrebnadsor,

Koltsovo

Adjuvante SARS-
CoV-2 rS / Matrix-
M1 (NVX-
CoV2373) ;

Nova vacina de
coronavirus
recombinante
(célula CHO);
KBP-COVID-19 /
KBP-201
Formulacéo 1/2 da
vacina SARS-CoV-
2

EpiVacCorona.

Fonte: Izda et al., 2021

11



CAPITULO 1 - REVISAO DA LITERATURA

As variantes genéticas que estao surgindo colocam sérios problemas em termos
de eficacia das vacinas desenvolvidas. A variante Alfa € uma variante dominante na
Europa, que foi detetada pela primeira vez no Reino Unido tendo uma velocidade de
propagacao/disseminacdo muito superior a da estirpe selvagem SARS-CoV-2 e outras
como a Beta (Africa do Sul), a Gama (Brasil) e a Delta (India) estdo surgindo (Jung,
2021).

Apesar de todos os desafios impostos pela pandemia de COVID-19, o esforco
global para desenvolver uma vacina em resposta a pandemia COVID-19 ndo tem
precedentes em termos de escala e velocidade (Santos, 2020; Singh 2020).

1.4. Dever do Cuidado em Ensaios Clinicos da vacina COVID-19

O Comité Internacional intitulado “Comité Internacional de Editores de Revistas
Médicas” defendeu em 2005 que todos os ensaios clinicos podem ser registados no
dominio publico e podem ser considerados para publicagdo. Os dominios relevantes
disponiveis ao publico sao ClinicalTrials.gov, European Clinical Registry e International
Clinical Trials Registry Platform (Chakraborty et al., 2021).

O numero de ensaios clinicos registados relacionados com as vacinas COVID-
19 tém vindo a aumentar. Todavia, 0s ensaios clinicos randomizados (RCTs) séo
necessarios para fornecer evidéncias imparciais para orientar os cuidados clinicos e as
praticas de saude publica destinadas a controlar o surto de COVID-19 (Nasrallah et al.,
2020). Em abril de 2020, um total de 580 estudos avaliando o tratamento para COVID-
19 foram registados (Mainoli et al., 2021). De acordo com Park et al. (2021), a maioria
desses ensaios clinicos foi realizada em ambiente hospitalar. A hidroxicloroquina foi a
intervengao mais investigada, seguido por lopinavir, ritonavir como terapia combinada e
remdesivir.

Idealmente, uma vacina deve ter alta eficacia, com o minimo de reacbes
adversas. Deve estimular as respostas imunes humorais e mediadas por células e
induzir imunidade ao longo da vida (Loo et al., 2021).

Nos ensaios clinicos da vacina COVID-19, os voluntarios foram deliberadamente
infetados com o virus para testar a vacina candidata. Se um participante desenvolver
sintomas graves ap0s contrair a infecdo, ele pode precisar de hospitalizacéo e, de
servicos de cuidados intensivos, como oxigénio de alto fluxo e ventilagdo mecénica. Os
investigadores responsaveis pelos ensaios clinicos tém o dever ético de garantir que 0s
participantes recebam tais cuidados (Singh, 2020). Os ensaios de fase I, tiveram inicio
em abril de 2020, em voluntarios adultos saudaveis (Uttarilli et al., 2021). Nesta fase,

diferentes dosagens foram testadas pela primeira vez em humanos, tendo ocorrido em
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locais com capacidade de providenciar ajuda para o caso de ocorrerem eventos
inesperados associados a administracdo da vacina, que requerem hospitaliza¢do ou sdo
fatais (Singh, 2020). Mais de 1000 imuniza¢des foram concluidas e esses individuos
estdo sendo acompanhados (Uttarilli et al., 2021).

Alguns candidatos a vacina estdo em ensaio clinico de fase |,
como: NCT04299724, NCT04313127 NCT04283461 , NCT04336410,
NCT04324606 e, NCT04276896 (Chakraborty et al., 2021).

Os ensaios de fase Il envolveram até 10.260 adultos e criancas saudaveis. Estes

ensaios de fase Il expandiram a faixa etéaria de voluntarios saudaveis para o estudo de
modo a avaliarem a resposta imunolédgica a vacina em pessoas mais velhas (56-69,
mais de 70 anos) e criancas (5 a 12 anos) (Uttarilli et al.,, 2021). Algumas vacinas
registadas para 0s ensaios clinicos de fase Il
sdo: NCT04405076, NCT04341389, NCT04445389 (Chakraborty et al., 2021).

Os ensaios de fase Ill envolveram muitas pessoas com mais de 18 anos, para

avaliar os aspetos de seguranca e eficacia da vacina, (Uttarilli et al., 2021). Algumas
vacinas registadas para a fase Il sdo: NCT04470427 e NCT04456595 (Chakraborty et

al., 2021). De acordo com um relatdrio recente, o ensaio clinico final de fase Ill da vacina

AZD1222 foi temporariamente suspenso nos Estados Unidos, apds um participante do
sexo feminino ter desenvolvido complicagBes neurologicas graves relacionadas aos
sintomas de mielite transversa (Uttarilli et al., 2021). Foram também temporariamente
suspensos em setembro de 2020, o ensaio da vacina AstraZeneca COVID-19 depois
que um participante do ensaio clinico previamente saudavel de 37 anos no Reino Unido
apresentar sintomas de mielite transversa ap0s receber sua segunda dose da vacina
(Singh, 2020).

A hospitalizagéo de um participante do ensaio da vacina AstraZeneca COVID-19
no Reino Unido devido a aparente mielite transversa induzida pela vacina, destaca o
imperativo de realizar os ensaios da vacina COVID-19 em locais que sejam capazes de
oferecer o atendimento adequado no caso de lesbes do ensaio. Se um evento adverso
de natureza semelhante ao ocorrido pelo participante do estudo AstraZeneca no Reino
Unido tivesse ocorrido em um ambiente que carecia de servi¢cos clinicos neurol6gicos,
o participante do estudo afetado podia ndo ter sido diagnosticado com precisédo e
fornecido atempadamente com o tratamento e cuidados necessérios (Singh, 2020).

A principal consideracdo na decisdo de suspender ou continuar os estudos
clinicos € a seguranca dos participantes do estudo (Asaad et al., 2020).

Tais incidentes destacam que, embora os testes da vacina COVID-19 estejam
ocorrendo em velocidade sem precedente, o dever de cuidado e questbes de prevencdo

implicitos nesses testes ndo podem ser negligenciados.
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Assim, os investigadores clinicos devem avaliar a relacdo risco-beneficio e s6
avancar se o beneficio do estudo para os participantes supera o potencial dano causado
pelo COVID-19 (Asaad et al., 2020).

1.5. Questdes éticas no desenvolvimento da vacina contra a COVID-19

durante a pandemia.

A ética trata de valores e principios que devem regular comportamentos. Uma
vacina ndo é posta para uso ao publico antes de todos os testes de seguranca e eficicia
terem sido realizados (Sharma et al., 2020). A acao benéfica da vacina s6 é conseguida
se toda a populacdo aderir a vacinacdo. A confianga do publico nas vacinas depende
da opinido publica e por isso a questao ética é crucial (Broockman et al., 2020).

Perante o cenario pandémico atual, a urgéncia do desenvolvimento da vacina
acarreta questdes éticas inerentes. Uma vacina COVID-19 eficaz € vista como o fim de
um pesadelo. Quando tivermos uma vacina amplamente disponivel, a COVID-19
deixara de ser uma ameaca, se um numero suficiente de pessoas aceitar ser vacinado
e tiver a oportunidade de ser vacinado. E aqui que surgem as questdes éticas mais
relevantes em torno das politicas e comportamentos de vacinacao (Giubilini, 2020).

A urgéncia de um surto ativo pode obrigar os investigadores a acelerar, abreviar
ou modificar os procedimentos de consentimento informado (Monrad, 2020). O que pode
criar dificuldades para a realizacdo de ensaios clinicos de acordo com 0s principios
éticos. A este propdésito, Richards (2020), defende que pode ser possivel manter os
padrdes éticos e permitir testes com humanos num contexto onde o atraso é critico. Por
outro lado, McPartlin et al. (2020), no seu estudo sobre questbes éticas dos ensaios
clinicos em humanos apresenta dois paradigmas:

Argumentos Favoraveis: Em primeiro lugar, 0os ensaios podem revelar-se
essenciais para vacinas, uma vez que 0s paises mais desenvolvidos tendem a
ultrapassar os menos desenvolvidos usando o primeiro lote de vacinas. Em segundo
lugar, os estudos de desafios (infecdo) podem ajudar a responder a questbes essenciais
sobre a imunidade ao COVID-19 (McPartlin et al., 2020).

Argumentos Contra: Nao seria ético permitir que voluntarios saudaveis fossem
infetados com 0 SARS-CoV-2 de tipo selvagem em estudos de desafio para desenvolver
uma vacina. Atualmente, esses estudos de desafio falham nos requisitos éticos de valor
cientifico e social, beneficios e riscos razoaveis e apenas na selecédo de participantes
(McPartlin et al., 2020).
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De acordo com Dal-Ré et al. (2021), a pandemia atual exige o licenciamento
precoce e a implantacdo de uma vacina contra a COVID-19 que forneca eficacia
“valida”. No entanto, atingir este objetivo pode comprometer os dois principios éticos
gue norteiam a pesquisa clinica - validade cientifica, que se baseia no tradeoff entre
risco e beneficio, e valor social, que depende da prevenc¢ao de COVID-19 a curto e longo
prazo.

Desta forma, Wibawa (2021), e Jamrozik & Selgelid (2020), identificam questdes
éticas que podem emergir, relacionadas com a segurancga, infecado humana controlada

(CHI), localizacéo e populacdo e por ultimo o acesso pés-teste.

1.5.1. Seguranca e Eficacia

Os candidatos a vacinas devem cumprir 0s requisitos: seguranca, eficacia e
qualidade (Wibawa, 2021). A necessidade de proteger bilhdes de habitantes da Terra
levou governos e sociedade do mundo a uma “grande expectativa” pela nova vacina. A
expectativa primordial, embora com interesses diversos, pode influenciar o julgamento
objetivo normalmente exigido da seguranca da vacina candidata. Para Wibawa (2021),
proteger vidas humanas deve ser a prioridade. As vacinas candidatas normalmente ndo
sdo amplamente disponiveis até receberem a aprovacao do FDA (Wendler et al., 2020).

Tecnologias de vacinas baseadas em mRNA e DNA estdo sendo
implementadas. Vérias preocupacfes sobre a seguranca da vacina de mRNA foram
identificadas, além de suas vantagens potenciais promissoras. Os riscos mais
importantes incluem a possibilidade de que as vacinas de mRNA poderem gerar fortes
respostas de Interferon tipo | que podem levar a inflamacg&o e doengas autoimunes. As
preocupacdes de seguranca das vacinas baseadas em DNA envolvem a possibilidade
de integracdo no genoma humano podendo desencadear efeitos mutagénicos no gene
funcional localizado nos loci de insercdo. Teoricamente, a vacina de DNA pode ser
capaz de induzir doencas autoimunes, podendo ser inserida em qualquer parte do
genoma humano (Wibawa, 2021). Segundo Soy et al. (2021), pelo menos 1% da
populagédo tem uma doenca autoimune.

Ribas et al. (2021), depois de analisar 28 publica¢des, muitas das quais incluiram
informacbes relevantes sobre as taxas de letalidade de doentes oncoldgicos que
desenvolveram COVID-19, concluiram que estes devem ser considerados para acesso
prioritario a vacinacdo COVID-19, juntamente com outras populacdes particularmente
vulneraveis com fatores de risco para resultados adversos com COVID-19.

A seguranga e eficacia obtida na fase Il é eticamente critica no processo de

desenvolvimento de vacinas. A partir desse ponto, é sabido que receber a vacina
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candidata oferece protecdo a muitos individuos (Wendler et al., 2020). No estudo
realizado por Baden et al. (2021), fase Ill de mRNA-1273, a eficacia da vacina para
participantes com idade entre 18 e 65 anos foi de 95,6%, enquanto para aqueles com
idade superior a 65 anos a eficacia foi de 86,4%. Segundo (Polack et al. (2020), no
estudo de fase Ill do BNT162b2, a eficacia da vacina foi consistente entre os diferentes
subgrupos de idade. A eficicia da vacina foi de 95,6% em participantes com idade entre
16 a 55 anos, e 93,7%, 94,7% e 100% em participantes com idade acima de 55, acima
de 65 e acima de 75 anos, respetivamente.

Nesta pandemia, a populacéo idosa foi a mais afetada, hdo sendo apenas a mais
suscetivel a infegdo por SARS-CoV-2, mas também a que desenvolve 0s sintomas mais
severos associados a doenca, com risco de vida (Ciabattini et al., 2020). Embora a
resposta imunitaria desencadeada pela vacinagéo nos idosos possa diferir da populacao
mais jovens, devido ao declinio natural do seu sistema imunoldgico e as comorbidades
e tratamentos farmacologicos, apenas uma pequena fracdo dos estudos clinicos testou
a eficicia e seguranca da vacina nesta populacéo (Kwok, 2021).

Outra populag&o que néo foi usada nos estudos clinicos de fase Ill € a pediatria.
Nenhuma crian¢ga com menos de 12 anos foi inscrita nos ensaios clinicos de fase I, e
os dados do grupo de 12 a 16 anos ainda nao foram publicados. A falta de dados nestas
populagcbes também resultard em hesitacdo a toma da vacina pela populagéo,
nomeadamente de pais com filhos mais novos, onde eles apresentam sintomas mais
leves de COVID-19 com infe¢do por SARS-CoV-2. Ter mais dados em populagfes
pediatricas e adolescentes seria importante para desenvolver a imunidade de grupo
(Kwok, 2021).

A Academia Americana de Pediatria observou em dezembro de 2020 que > 2
milhdes de casos de COVID-19 ja ocorreram em criancas (Plotkin & Levy, 2021). Ainda
para este mesmo autor uma vacina contra COVID-19 administrada a criancas também
poderia ajudar a proteger os adultos em contato com elas e, juntamente com a
vacinacao direta de adultos jovens, serviria para proteger os idosos da infecéo (Plotkin
& Levy, 2021). Embora se possa questionar se € ético vacinar as criancas para proteger

os idosos.

1.5.2. Infegcdo humana controlada (CHI)

Os estudos de desafio (infecdo) em humanos envolvem infetar intencionalmente
0s participantes da pesquisa com agentes patogénicos, muitas vezes com 0 objetivo
final de desenvolver novas intervencdes contra doencgas infeciosas (Jamrozik & Selgelid,

2020). Normalmente, o teste de desafio faz parte do estudo pré-clinico num modelo
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animal. No entanto, no caso da COVID-19 e de algumas outras doengas, o modelo
animal ndo esta disponivel, embora existam candidatos que precisam ser verificados.
Sendo assim, houve uma proposta de teste de desafio humano para substituir o teste
de desafio pré-clinico em modelos animais, pelo uso de infecdo humana controlada
(CHI) (Wibawa, 2021). Estes estudos s&o considerados “controlados” porque envolvem
o controlo da selecdo ou producdo da estirpe do microrganismo, dose da infecao,
infecdo por microrganismos que ndo causam doencas ou doencas que sao
autolimitadas ou podem ser controladas com diagndstico precoce ou curas, tratamentos
eficazes ou controlando quem esta sendo infetado (Jamrozik & Selgelid, 2020). Até
certo ponto, é possivel realizar esses testes de desafio com voluntarios humanos. E
uma experiéncia que tem de ser muito controlada e, as opgbes sédo extremamente
limitadas. Anteriormente, o CHI foi usado para desenvolver vacinas contra a malaria,
febre tiféide e colera, doencas com tratamento estabelecido (Jamrozik et al., 2021).
Voluntarios que sofreram efeitos secundarios apés a experiéncia foram tratados com
tratamento estabelecido. A aplicacdo de CHI em COVID-19 é uma histéria muito
diferente porque ndo existe um tratamento para essa doenca nova e altamente
contagiosa (Wibawa, 2021).

A necessidade de uma vacina contra o COVID-19 é uma necessidade do ponto
de vista da saude publica (Wibawa, 2021). Jamrozik & Selgelid (2020), no seu estudo,
focaram-se nas implicacbes éticas em paises mais desenvolvidos e menos
desenvolvidos (LMIC CHIs), argumentando que embora haja uma razédo forte para a
realizacao de CHI em ambientes endémicos (LMIC), questdes éticas relacionadas com
0 desenho e conducéo de tais estudos (em tais ambientes), requerem uma atencdo

particularmente cuidadosa.

1.5.3. Riscos para os participantes

Os participantes de estudos de desafio com coronavirus em humanos podem
enfrentar riscos associados a infecdo de desafio e, em alguns casos, a vacina
experimental (ou outra intervencéo). Esses riscos devem ser minimizados, por exemplo,
por meio da restricdo da participacdo em estudos iniciais para jovens adultos saudaveis
e do fornecimento de cuidados médicos de alta qualidade, incluindo cuidados intensivos,
se necessario (Jamrozik, Euzebiusz, 2020).

A realizacdo de CHI em LMIC endémicos pode envolver riscos diferentes para
0s participantes (em comparacdo com os HIC CHI). Por um lado, pode haver, em alguns
casos, riscos maiores em CHI (em ambiente ambulatério), onde a salde local e outras

infraestruturas séo frageis (Jamrozik & Selgelid, 2020). Pode haver ainda preocupacgdes
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de gue o risco de participacdo de CHI possa ser maior para alguns individuos, por
exemplo, aqueles com comorbidades ou coinfec¢des tratadas de forma inadequada,
particularmente em populacdes LMIC com muitas necessidades de salde néao
atendidas (Jamrozik & Selgelid, 2020).

1.5.4. Riscos paraterceiros

O potencial risco para terceiros deve ser uma consideracdo importante na
avaliacdo ética de estudos de desafio humano. Se estirpes de alto risco forem usadas,
havera uma forte justificacéo ética para medidas rigidas de controlo de infecéo, incluindo
0 uso rigoroso de equipamentos de protegéo pela equipa de pesquisa e isolamento dos
participantes enguanto contagiosos. As estirpes de baixo risco podem, as vezes,
justificar o controlo estrito da infe¢cdo devido ao potencial de mutacdo (resultando em
riscos mais elevados) (Jamrozik, Euzebiusz, 2020).

1.5.5. Consentimento informado

Dado que tais processos envolvem informag¢des complexas, é considerado por
vezes que seria mais ético recrutar pessoas com niveis mais altos de educacao como
participantes da pesquisa, porque isso pode melhorar o consentimento informado (por
exemplo, se os participantes instruidos compreenderem mais facilmente as informacdes
sobre o estudo) (Jamrozik & Selgelid, 2020).

Quando o risco de COVID-19 limita a capacidade de obter consentimento
informado assinado, métodos eletronicos podem ser usados, entre outras disposicdes

para permitir a inscricdo no estudo online (Asaad et al., 2020).

1.5.6. Localizagao e populagéo

A eficacia e seguranca da vacina podem diferir em diferentes populacées
humanas e também em diferentes condi¢des. No entanto, a maioria dos ensaios clinicos
de fase lll apenas avalia a eficacia e seguranca da vacina numa populacdo humana
muito bem definida (Kwok, 2021).

A disponibilidade de instalacdes e sistemas de saude adequados para garantir
que os participantes do estudo e, suas familias e/ou comunidades tenham acesso ao
tratamento e aos cuidados adequados em caso de eventos adversos graves

relacionados aos resultados do estudo, € outra preocupagdo que deve ser
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salvaguardada. Isso deve ser avaliado antes do inicio de qualquer ensaio clinico
(Jamrozik, Euzebiusz, 2020).

Fornecer os servicos de salde mais abrangentes para a populacdo do estudo
ajudara no envolvimento da populacéo ao estudo. A melhor préatica de ensaios clinicos
de vacinas deve ter beneficios diretos para a comunidade, como melhoria e
disponibilidade de unidades basicas de saude. Os ensaios clinicos de vacinas
recrutardo individuos vulneraveis (Wibawa, 2021).

Alguns dados mostram que a COVID-19 pode ter impacto diferencial em
pacientes de diferentes etnias. A maioria dos estudos de fase Ill publicados sobre
COVID-19 consistiu numa maioria de participantes brancos e taxas muito baixas de
participacao de outras etnias, incluindo comunidades negras. No ensaio clinico de fase
[l do ChAdOx1 nCoV-19, a maioria (83%) dos participantes incluidos na analise de
eficacia primaria eram brancos, e os resultados em diferentes grupos étnicos ndo foram
discutidos. No estudo BNT162b2, a eficacia da vacina para participantes brancos foi de
95,2%, enquanto para etnias diferentes da branca foi de 93,9%. No estudo de mRNA-
1273, a eficacia da vacina para brancos foi de 93,2%, enquanto para etnias diferentes
dos brancos foi de 97,5% (Kwok, 2021).

1.5.7. Participantes, ndo doentes

Em 9 de novembro de 2020, a Pfizer e BioNTech anunciaram que a sua vacina
candidata foi considerada 95% eficaz na prevencédo de COVID-19 sintomatico®. Uma
semana depois, a Moderna anunciou que sua vacina candidata tinha 94,5% de eficacia®.
Entretanto, na altura, Wendler et al. (2020), afirmou que, se essas descobertas fossem
confirmadas, elas representariam um enorme avango na saude publica e, o
fornecimento das vacinas candidatas seria de elevado interesse.

Wendler et al. (2020), propdem duas questbes que podem ser levantadas no
caso de uma vacina candidata a COVID-19 ser considerada “segura e eficaz”. Em
primeiro lugar se uma vacina candidata é considerada segura e eficaz num ensaio
controlado por placebo, os investigadores devem continuar o ensaio conforme
planejado? Em segundo lugar, os investigadores devem continuar a testar outras

vacinas candidatas usando ensaios controlados com placebo?

5 Cfr: https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-and-biontech-
announce-vaccine-candidate-against pesquisado em 09/06/2021

6 Cfr: https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/modernas-covid-
19-vaccine-candidate-meets-its-primary-efficacy pesquisado em 09/06/2021
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De acordo com Wendler et al. (2020), alguns autores argumentaram gue 0S
ensaios clinicos sdo eticamente aceitdveis apenas enquanto ndo houver evidéncia
suficiente de que a intervencéo oferecida em um braco € superior ao que € oferecido
em outro braco, ou ao que esta disponivel fora do ensaio. Essa visao implica que nao
seria ético continuar os estudos controlados por placebo da Pfizer e da Moderna, dados
0os achados de eficacia. Também implica que ndo seria ético testar outras vacinas
candidatas ndo comprovadas contra placebo. Ainda neste mesmo estudo, Wendler et
al. (2020), discordam de alguns argumentos dada por outros autores, onde defendem
que os investigadores que conduzem ensaios clinicos sao obrigados a tratar os
participantes de acordo com seus interesses clinicos e, concluem que néo é ético aplicar
aos participantes um placebo, uma vez que uma vacina segura e eficaz tenha sido
identificada. Afirmando, que essa visdo falha em reconhecer que as obrigacbes dos
investigadores para com seus participantes sao distintas das obrigacdes que os médicos

tém para com seus pacientes.

1.5.8. Acesso pOs-teste

ApGs os ensaios clinicos da vacina, os individuos devem ter acesso a vacina
desenvolvida, vantagem direta pelo envolvimento na investigagédo. Contudo, nem todos
os investigadores estdo cientes desta importante obrigagdo. O atual desenvolvimento
da vacina COVID-19 envolve assuntos de recrutamento de pesquisas em varios paises
de diferentes regides e continentes. O acesso pds-ensaio as vacinas COVID-19 deve
ser expandido para além da comunidade onde o ensaio é realizado para incluir o pais e
a regido (Wibawa, 2021).

Mesmo na emergéncia de uma pandemia, a urgéncia de fornecer uma vacina
COVID-19 eficaz para a humanidade deve ser equilibrada com a exigéncia de ética em

pesquisa que deve ser mantida (Wibawa, 2021).

1.6. Consideracgdes éticas e legais na distribuicdo e no acesso a vacina
Covid-19

Embora, atualmente ja existam vérias vacinas contra COVID-19, Emanuel et al.
(2020), defende que estas ainda sédo escassas, dado o problema de como efetuar a
distribuicdo justa entre os paises. O mesmo autor acrescenta que a distribuigcdo de vacinas

levanta questBes complexas e controversas que envolvem a opinido publica, diplomacia,
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economia, saude publica e outras consideracdes. No entanto, muitos lideres nacionais,
organizacdes internacionais e produtores de vacinas reconhecem que um fator central
nessa tomada de decisao recai sobre a ética (Emanuel et al., 2020).

A legislacdo de direitos humanos fornece uma base juridica internacional para a
realizacao progressiva do acesso a vacina. Reconhecendo a igual dignidade de todas as
pessoas, as leis de direitos humanos exigem acesso equitativo a vacinas essenciais para
a prevencdo de doencas e promoc¢ao da saude (Gostin et al., 2020). A distribui¢éo justa
entre os paises deve refletir uma preocupagdo moral com os destinatarios finais: os
individuos. Emanuel et al. (2020) no seu estudo, consideraram ainda trés valores
particularmente relevantes: beneficiar as pessoas e limitar os danos, priorizar 0s
desfavorecidos e por ultimo, a preocupac¢ao moral.

O primeiro passo para avaliar a ética na distribuicao de vacinas para COVID-19 é
considerar os objetivos pretendidos desse esforco (Gupta & Morain, 2021). Numa outra
vertente, Liu et al. (2020), analisa quatro paradigmas de distribuicdo e sintetiza suas
consideracdes éticas para desenvolver um modelo adequado a pandemia de COVID-19.
O primeiro centra-se na capacidade de desenvolver ou comprar, segundo reciprocidade,
terceiro capacidade de implementar e por Ultimo a justica distributiva para paises em
desenvolvimento. A identificagdo desses paradigmas fornece critérios para avaliar as
implicacdes éticas de diferentes estratégias de distribuicdo de vacinas (Gupta & Morain,
2021). Jecker et al. ( 2021), aborda a distribuigdo justa de vacinas contra o virus SARS-
CoV-2, estabelecendo uma estrutura ética que prioriza trabalhadores de primeira linha e
essenciais, pessoas com alto risco de patologia grave ou comorbidade e individuos com
elevada probabilidade de infe¢éo. Os autores enfatizam que a distribuigdo da vacina deve
ocorrer a nivel global para acelerar o desenvolvimento e a distribuicdo justa e eficiente da
vacina (Quadro 1).

Quadro 1 - Prioridade na distribuicao

Prioridade Grupos contemplados
1° lugar Profissionais de saude e equipas;
2° lugar Pessoas envolvidas em atividades essenciais

de alto risco (educacéo presencial, cuidados
infantis e trabalho com fornecimento de

alimentos);

3° lugar Pessoas com comorbidades e grupos

desfavorecidos.

Fonte: (Persad et al., 2020)
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Ainda no estudo de Jecker et al. (2021), sao referidos os valores éticos gerais que
devem orientar a distribuicdo global de vacinas, incluindo ajudar aqueles que mais
precisam, reduzir as disparidades de saulde, salvar o maior numero de vidas e promover
uma estreita utilidade social.

O acesso a uma vacina que salva-vidas € uma obrigacdo fundamental dos direitos
humanos. A vacinacao é a melhor ferramenta de prevencgao e continua sendo um elemento
essencialmente importante do direito ao mais alto nivel da saude (Gostin et al.,
2020). Estes beneficios da vacinacdo sO6 podem ser alcangcados se houver acesso
suficiente em todos os paises. Se algum pais ou regido for deixado de fora, a protecéo
global permanece em risco consideravel (Gostin et al., 2020).

As medidas restritivas impostas por causa da pandemia COVID-19 incluindo
distanciamento fisico, fecho de escolas e empresas, a exigéncia de cobertura facial e
restricdes a viagens, resultaram em graves efeitos sociais, econdmicos e de saude. Alguns
paises consideraram o uso obrigatorio de certificagdo de imunidade, comumente chamado
de passaporte de imunidade (Voo et al., 2021). Em termos éticos este passaporte é muito
guestionavel. O Nuffield Council on Bioethics declara que tais passaportes podem permitir
locais de trabalho coercitivos e estigmatizantes, agravando assim as atuais desvantagens
estruturais. Os passaportes de vacinas tém de estar disponiveis e acessiveis a todos para
evitar o agravamento das desigualdades sociais existentes e o0 agravamento nha
saude. Contudo, as vacinas sao escassas € 0 acesso permanece desigual, tanto
globalmente quanto dentro dos paises. As pessoas que enfrentam problemas de acesso a
vacinagdo ndo poderdo por isso obter passaportes de vacina. As mulheres gravidas tém
um risco aumentado de doencga grave COVID-19, no entanto, como 0s ensaios clinicos ndo
incluiram mulheres gravidas, o risco incerto da vacinagéo durante a gravidez também pode
levar a uma hesitacdo compreensivel neste grupo (Garg et al.,, 2021; Skjefte et al.,
2021). As minorias étnicas também tém maior probabilidade de hesitar em vacinar (Osama
et al., 2021). Para Beigi et al. (2021), as mulheres gravidas devem ter oportunidades de se
inscrever nos estudos da vacina COVID-19 sempre que a perspetiva de beneficio de
vacinacao supere 0s riscos para elas mesmas, seus filhos ou ambos da infecdo por SARS-
CoV-2.

As pessoas que foram infetadas e subsequentemente recuperadas tém pelo menos
temporariamente, menor risco de reinfecdo, menos probabilidade de sofrer os efeitos
nocivos do virus e menos probabilidade de espalhar o virus para outras pessoas (Brown et
al., 2020). Miguel Beriain & Rueda (2020), sobre o estudo de Brown et al. (2020),
argumentam que embora eles apresentassem uma Vvisdo interessante sobre o topico,
analisando algumas das consideragdes praticas e aspetos éticos proeminentes envolvidos,

o estudo negligencia duas questdes essenciais do debate. Em primeiro lugar, a perspetiva
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de defesa dos direitos fundamentais daqueles que sdo imunes ao COVID-19 precisa ser
explorada com muito mais profundidade. Em segundo lugar, os passaportes de imunidade
existirdo de fato, assim que as vacinas estiverem disponiveis. No que se refere a primeira
questao, € necessario fazer referéncia a Convencao para a Protecao dos Direitos Humanos
e das Liberdades Fundamentais, assinada em Roma em 4 de novembro de 1950. Trata-se
de um instrumento juridico fundamental de defesa dos direitos e liberdades individuais em
todos os paises signatéarios, incluindo a maioria dos paises europeus. De acordo com o
artigo 5, “Toda pessoa tem direito a liberdade e a seguranga pessoal. Ninguém pode ser
privado de liberdade, salvo nos seguintes casos e de acordo com um procedimento
prescrito por lei: (...) (e ) a detenc¢éo legal de pessoas para a prevenc¢ao da propagacao de
doencas infeciosas, de pessoas de mente doente, alcollatras ou viciados em drogas
(Miguel Beriain & Rueda, 2020).

A lei deve servir como um facilitador e ndo uma barreira para a saude global,

igualdade e justica (Phelan et al., 2020).

1.7 Recomendacdes da Direcdo Geral de Saude gquanto a vacinagao

Segundo a DGS, as gravidas podem ser vacinadas a partir de 21 semanas de
gestacgdo, depois da realizacdo da ecografia morfolégica, ndo existindo um limite para o
inicio da vacinacgdo na idade gestacional. Este deve respeitar um intervalo minimo de 14
dias em relacdo a administracdo de outras vacinas’.

Para pessoas com mais de 16 anos e em condigcbes de imunossupressao,
(exemplo: pessoas transplantadas, pessoas com infegdo VIH, doentes oncoldgicas,
pessoas com algumas doengas autoimunes) a DGS recomenda a administragdo de uma
dose de vacina contra COVID-198,

De acordo com a DGS, as pessoas que recuperaram da infecdo por SARS-CoV-
2, podem ser vacinadas contra a COVID-19, trés meses apoOs a infecdo, por ordem

decrescente da idade. Para essas pessoas, a DGS recomenda uma dose de vacina contra

7 https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-
normativas/norma-n-0022021-de-30012021-pdf.aspx

8 https://covid19.min-saude.pt/dgs-recomenda-dose-adicional-de-vacina-a-pessoas-com-

imunossupressao/
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a COVID-19. Aqueles com sintomas de COVID-19, ou que estdo em isolamento profilatico,
ndo devem ser vacinadas e muito menos dirigir-se aos pontos de vacinagao®.
Findo a revisdo da literatura, consideramos pertinente avaliar o conhecimento e a

opinido da populagéo portuguesa em questdes abordadas nesta reviséo.

Shttps://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-
0022021-de-30012021-pdf.aspx
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OBJETIVOS

OBJETIVOS

Objetivos principais

A presente dissertacdo teve dois grandes objetivos: i) através de uma revisao da literatura,
analisar as implicacdes éticas e legais nos ensaios clinicos e no acesso a vacina COVID-
19: ii) avaliar a opinido e o conhecimento da populacéo portuguesa em relacéo a questdes
relacionadas com as vacinas COVID-19 atravées de um questionario a submeter a
populagéo portuguesa.

Em relag&o ao objetivo ii) este foi dividido nos seguintes objetivos secundarios:

1- Analisar a percecéo da populagcdo quanto a seguranga da vacina;

2- Analisar a percecado da populagédo quanto a vontade em ser vacinada;

3- Analisar o impacto da obrigatoriedade da vacinagéo;

4- Analisar o grau de conhecimento da populag&o portuguesa quanto aos casos

de impedimentos da vacinagao.
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2.1. Tipo de abordagem e método de investigacao

Decorrente dos objetivos secundarios apresentados recorreu-se a abordagem
quantitativa, em que esta procura traduzir em nimeros os conhecimentos gerados pela

investigacao, tendo sempre em vista a medi¢ao objetiva e a quantificacdo dos resultados.

Relativamente ao método cientificol?, foi adotado o método dedutivo (Prodanov &
Freitas, 2013).

2.2. Técnicas de recolha de dados e instrumentos de medida

A revisdo bibliografica sobre as possiveis implicagfes éticas e legais nos ensaios
clinicos e no acesso a vacina COVID-19 foi feita através da consulta das seguintes base
de dados: PubMed, Google Sholar, B-On e Science direct. Foram usadas as palavras-
chaves: “ensaios clinicos”, “implicacdes éticas”, “implicacbes legais”, “SARS-CoV-2”,
“vacina Covid-19”, em revistas indexadas (Portuguesas e estrangeiras em lingua inglesa).
A pesquisa foi realizada de margo a outubro 2021, de acordo com seguintes critérios (i)
artigos publicados (Portugués ou Inglés) em revistas indexadas; (ii) artigos com texto

integral disponivel.

Para atingir os objetivos secundarios, apés identificar o referencial tedrico que mais
se aproxima da realidade portuguesa, desenvolveu-se o instrumento de recolha de dados,
o0 inquérito por questionario. O guestionario foi aplicado em formato online'* com recurso a
plataforma Google Forms. O questionario composto por 15 perguntas de resposta rapida

foi aplicado através da partilha do link*? pelas diversas plataformas de redes socias.

Na andlise estatistica de confiabilidade do questionario, obteve-se o valor do
coeficiente de fiabilidade interna (Alfa de Cronbach) de 0,651 considerado fraco, contudo

admissivel, pelo que deu-se continuidade ao estudo (Pestana & Gageiro, 2014).

10 Corresponde a forma de raciocinio que pode ser usado no decorrer da investigacédo
11 Ver apéndice E

12 O link encontrou-se disponivel entre 0 més de marco e junho de 2021.
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Os participantes foram caracterizados, com base em varidveis sociodemograficas
como idade, género, habilitacdes literarias, profissdo e nivel socioeconémico. No quadro
2, encontra- se a descri¢cdo das variaveis do presente estudo e as respetivas escalas de

mensuracao.

Quadro 2 - Descricdo das variaveis de estudo

Variavel Descricao Escala
Género Feminino; masculino; Nominal
. - outro
Caracterizacao
Sociodemogréﬁcas Idade 2 18-25 anos; 26-30 Ordinal
anos; 30-45 anos; 46-
60; < 60.
Habilitagbes Literarias | Até Ensino Médio; Ordinal
Licenciatura; Mestrado;
Doutoramento.
Profissao Estudante; Saude; Nominal

Professor; Assistente
Técnico; Outros.

Nivel Socioeconémico | Baixo; Médio; Elevado. Ordinal
Vacina COVID-19 Itens do questionario | Sim; Nao, Talvez; Nominal
(1al15)

Fonte: Elaboracéo prépria

2.3. Amostragem, composicao e justificacao

Qualquer investigagdo empirica pressupde uma recolha de dados sobre o conjunto
de entidades. Os dados séo informagfes na forma de observagbes, medidas ou variaveis
fornecidas por um conjunto de entidades, ou casos da investigagdo. Neste ambito, o
universo diz respeito a todos o0s sujeitos, casos ou observacdes que podem ser reunidos
de acordo com determinadas propriedades e, considera-se por populagcéo, o conjunto de
sujeitos casos ou observacdes adstritas a um determinado fendmeno que se entende
investigar (Hill & Hill, 2016). A amostra diz respeito aos sujeitos selecionadas da populacéo

em gue se fundamenta a investigacdo (Prodanov & Freitas, 2013).

Neste seguimento, o universo considerado neste estudo foi a populagéo portuguesa
residente em Portugal entre marco e junho de 2021, inclusive, com idade igual ou superior

a 18 anos. A amostra consistiu em 702 pessoas que responderam ao questionario,
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descartando a aplicacéo de critérios de delimitacdo geografia dentro do territorio nacional,
e o0 sujeito diz respeito a cada individuo que respondeu ao questionario. O estudo foi
aprovado pela comissao de ética do Instituto Biomédicas Abel Salazar da Universidade do
Porto (Anexo B - Parecer da Comissdo de Etica). Na pagina inicial do questionario
(Apéndice E — Questionario) encontrava-se toda a informacao referente ao estudo
(objetivos, caracteristicas do estudo, consentimento informado, recomendacfes do
preenchimento, participagdo voluntaria e an6nima). O consentimento informado livre e
esclarecido foi obtido de todos os participantes aquando da resposta e submissdo do
questionario.

A andlise estatistica dos dados foi realizada usando o software estatistico 1BM
SPSS Statistics versédo 26 (IBM Corporate - Armonk, Nova lorque, Estados Unidos). A
andlise descritiva dos resultados incluiu a descricdo de frequéncias absolutas e relativas
das variaveis e, para andlise dos dados sociodemograficos recorreram-se aos testes nao
paramétricos.
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Neste capitulo procedeu-se a andlise dos dados recolhidos do questionéario, no
intuito de alcancar os objetivos secundarios a que o estudo se propds. A analise
gquantitativa iniciou-se com a caracterizacdo da amostra, em seguida garantiu-se a
fiabilidade do questionario e a observancia dos pressupostos para a realizacdo dos testes

e técnicas estatisticas, e procedeu-se a andlise dos dados quantitativos.

3.1. Caracterizacdo da amostra

Com base nos dados recolhidos, caraterizou-se a amostra, apresentando as
correspondentes frequéncias absolutas e relativas das varidveis sociodemograficas. O
presente estudo apresenta uma amostra constituida por 702 participantes (Quadro 3).
Destes, 519 (73,9%) correspondem ao género feminino e 182 (25,9%) ao género
masculino.

Os valores minimos e maximos da idade dos participantes variaram entre 18-25 e
mais de 60 anos, respetivamente. A faixa etaria de maior predominancia é de 18-25 anos
(50,9%). Relativamente ao Nivel Socioeconémico, a maioria dos inquiridos pertence ao
grupo “Médio” (82,3%) e “Baixo” (13,4%).

Tendo em conta a Profissdo, os dados demonstram que cerca de 46,4% dos
inquiridos sé@o estudantes, 24,2% trabalham no ramo da saude, 8,8% sao professores,
7,5% correspondem a assistentes técnicos e 13,5 % estdo englobados na categoria
“Outros”. Por fim, em relacéo as HabilitagBes literarias cerca de 38,9% (n=273) da amostra
correspondiam a licenciados.

Considera-se que o0 estudo apresenta robustez cientifica, tendo em conta o universo
deste estudo’®, a amostra considerada apresenta margem de erro (a) de 4% e um grau de
confianca (1-) de 95 %.

13 Populagao portuguesa aproximadamente 10.29 milhdes de habitantes
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Quadro 3 - Frequéncia absoluta e relativa das variaveis sociodemograficas.

Variavel Categoria n (%)
Feminino 519 (73,93%)
Género
Masculino 183 (26,01%)
18-25 357(50,9%)
26-30 104 (14,8%)
Idade 30-45 128 (18.2%)
46-60 86 (12,3%)
Mais de 60 27 (3,8 %)
Até Ensino Médio 229 (32,6%)
Licenciatura 273 (38,9%)
Habilitagdes Literarias
Mestrado 121 (17,2%)
Doutoramento 79 (11,3%)
Baixo 94 (13,4%)
Nivel socioeconémico Médio 578 (82,3%)
Elevado 30 (4,3%)
Estudante 326 (46,4%)
Profisséo
Saude 170 (24,2%)
Professor 62 (8,8)
Assistente Técnico 53 (7,5)
Outros 91 (13,0)

Fonte: Elaboracdo préopria

3.2. Anélise Bivariada dos dados

Uma vez que as variaveis do questionario séo do tipo nominais, aplicou-se os testes
ndo paramétricos (Laureano, 2013). Devido a simplicidade e & maior robustez, os testes
nao paramétricos sao considerados os que deixam menos espaco para uso indevido e mal-
entendidos (Firmino, 2015).

Neste seguimento, tendo em conta os objetivos propostos e a natureza das

variaveis, foram realizados os testes estatisticas referidas na tabela 3:
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Tabela 3 - Objetivos, técnicas e testes estatisticos

Objetivos Variaveis Descrigao Testes
Estatistica
Género
Idade . = :
Averiguar se a perce¢do da seguranga da vacina
0S*1: Analisar a HL** depende do g(.éne~ro, idade, habilitagdes literarias,
perceco da Seguranca NSE=* NSE e/ou profissao.
populagéo da Vacina
guanto a Profissédo
seguranca da (Item_1) : . — .
vacina. ltem 2 Aven.guar s~e existe uma associagéo entre a Qui-quadrado de
- consideracéo da seguranga da vacina, com: a Pearson
Iltem_12 | vontade em ser vacinado; com a possibilidade de
escolha da vacina e com a imposigdo das criancas a
ltem_14 | yacinaggo.
Género
Idade
L Averiguar se a vontade em ser vacinado depende Teste V de
Profissdo do género, idade, habilitagdes literarias e/ou NSE. Cramer
0OS2: Analisar a HL
percegdo da Vontade em
populagéo ser vacinado NSE
quanto a ltem 3
vontade em ser (Item_2) - Averiguar se existe uma associagdo entre a vontade
vacinado. Item_10 em ser vacinado com: o desejo de voltar a
normalidade; com a compreenséo de que a vacina
Item_12 L . L .
vai impedir o contagio; com a possibilidade da
Item 13 escolha da vacina a receber e com a possibilidade
- de ndo cumprir com as normas de seguranca. Tabelas de
Item 11 referéncias
Genero cruzadas
Idade
Averiguar se a perceg¢édo da obrigatoriedade da
HL . = . .
vacinagdo depende do género e/ ou idade.
0S3: Analisar o || Obrigatoried NSE
impacto da ad,e de} .
obrigatoriedade vacinagao Profissao
da vacinacdo (Item_15) ltem_2 | Averiguar se existe uma associacao entre a
ltem 3 percegado da obrigatoriedade da vacinagdo, com a
- vontade em ser vacinado; com o retorno a
Item_10 | normalidade e com a percecéo de que a vacina vai
impedir o contagio.
0OS4: Analisar o
grau de ltem_4
Zinss;?airgg Iltem_5 Averig.uar o grau dg conhecimento do§ casos de Estatf§tica
impedimento a vacinag¢&o, como: gravidez, doencas descritiva e
Portuguesa Iltem_6 . . s =
quanto aos - autoimunes, doente§ oncoldgicos, individuos comp_aragao com
casos de Item_7 recuperados do covid-19. a literatura.
impedimentos ltem 8

da vacinagéo.

*OS= Objetivo secundario; **HL= Habilitag6es Literarias; ***NSE= Nivel socioeconémico.

Fonte: Elaboracéo prépria
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Pretende-se atingir os 4 objetivos secundarios, aferindo se existe dependéncia
(associagéo), entre as variaveis em estudo e averiguar a intensidade das dependéncias
verificadas. Para medir estas associac¢des, realizou-se o teste de independéncia do Qui-
quadrado de Pearson, que visa testar se duas variaveis qualitativas nominais sao
independentes (Laureano, 2013), e posteriormente aplicou-se o teste a medida de
associagdo V de Cramer, para analisar a intensidade das associagdes entre as variaveis
dependentes (Laureano, 2013).

Elaborou-se tabelas de referéncias cruzadas para melhor ilustrar as relagdes entre

as variaveis.

3.2.1. A segurangadavacina

Observa-se na figura 3 que as frequéncias relativas das respostas!* a questao:
“Considera a vacina segura?”, evidenciam que 62,1% dos participantes, consideram que a

vacina € segura, 6,1% acreditam que a vacina néo € segura e 31,8% responderam “Talvez”.

1. Considera a vacina segura?

Porcentagem

Sim Nao Talvez

1. Considera a vacina segura?
Figura 3 - Seguranca da vacina

Fonte: Elaboracéo propria

Tal como mostra o Apéndice B, aferiu-se as respostas a questao: “Considera a

vacina segura?” pelos grupos que formam as variaveis sociodemograficas deste estudo

14 Consultar Apéndice B, para observar a classificacdo das respostas pelos grupos que

formam as varaveis sociodemogréficas deste estudo
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(género, idade, habilitagBes literarias, nivel socioecondmico e profissao). Neste sentido,
aplicou-se o teste de independéncia do Qui-quadrado de Pearson, para verificar se a
consideracdo da seguranca da vacina depende do género, idade, habilitacbes literarias,

nivel socioecondémico e/ou profissdo (Quadro 4).

Quadro 4 - Testes Qui-Quadrado para Seguranc¢a da Vacina

Significancia Observacdes
Assintotica

Variaveis Valor (Bilateral)

Género 8,8822 0,012 0 células (0,0%) esperavam uma

contagem menor que 5

Idade 19,0282 0,015 1 células (6,7%) esperavam uma
contagem menor que 5.

HL* 20,4632 0,002 1 células (8,3%) esperavam uma
contagem menor que 5.

NSE** 24,6062 0,000 1 células (11,1%) esperavam uma
contagem menor que 5

Profisséo 44,7742 0,000 2 células (13,3%) esperavam uma
contagem menor que 5

*HL= Habilitacdes Literarias; **NSE= Nivel socioeconémico

Fonte: Elaboracéo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Segundo Pestana e Gageiro (2014), para a realizacao do teste do Qui-quadrado é
fundamental que no maximo 20% das células tenham uma contagem esperada inferior a
5. Tal como ilustra a coluna das “Observacdes” do quadro, todas as variaveis cumprem

com o pressuposto, pelo que se prossegue com a realizagcao do teste estatistico.

Segundo Laureano (2013), o teste do Qui-quadrado tem como hipétese que existe
dependéncia entre as variaveis se o valor de significaAncia for inferior a 0,05 (Sig < 0.05).
Conclui-se que para um nivel de significancia de 0.05, existem evidéncias estatisticas para
afirmar que a consideracdo da seguranca da vacina ndo depende do género e nem da
idade, porém evidencia dependéncia com as habilitacdes literarias, nivel socioecondémico
e profisséo, isto é, as habilitacdes literarias, o nivel socioeconémico e a profissdo
influenciam na opinido dos inquiridos quanto a seguranca da vacina.

Deste modo, como mostra a tabela 4, aplicou-se o teste a medida de associacéo V

de Cramer, para medir as intensidades das dependéncias encontradas.
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Tabela 4 - Testes V de Cramer — Seguranc¢a da Vacina

V de Significancia

Cramer Aproximada
HL* 0,121 0,002
NSE?** 0,132 0,000
Profissao 0,179 0,000

*HL= Habilitag6es Literarias; **NSE=Nivel Socioeconémico.

Fonte: Elaboragéo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Segundo Laureano (2013), existe associa¢ao entre as variaveis caso o Sig < 0,05,
e a intensidade desta associagéo varia de 0 a 1, e quanto mais proximo de 1 mais forte é
a associacao.

Tendo em conta a escala de medida para o V de Cramer apresentada no Anexo®®
A, conclui-se que a consideragdo de que a vacina € segura depende das habilitacdes
literarias, nivel socioecondmico e profissdo, e que apesar de ser uma associagao fraca, a
mesma é significativa (Sig < 0,05).

Com vista a melhor compreender a natureza desta associacéo, elaborou-se tabelas
de referéncias cruzadas, que sdao uma forma de organizar dados bivariados (Tabela 5).

Verifica-se na tabela 5 que a medida que o grau académico aumenta do ensino
médio ao doutoramento, a percentagem relativa dos individuos que consideram a vacina
segura aumenta de 54,1% (ensino médio) para 79,7% (doutoramento). Por outro lado,
verifica-se que tanto os individuos que responderam “Nao” como “Talvez”, as percentagens

relativas destes diminuiram na medida que aumenta o grau académico.

15 Consultar Anexo A, escala de medida para o V de Cramer
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Tabela 5 - Referenciacdo cruzada entre Seguranca da vacina e Habilitacdes Literarias

Habilitacdes Literarias

Até Ensino
Médio Licenciatura Mestrado Doutoramento Total

Contagem 124 165 436
& Sim
5 % em HL* 54,1% 60,4% 69,4% 79,7% 62,1%
(@)
(O]
i Contagem 16 20 43
c
§ N&o
© % em HL 7,0% 7,3% 4,1% 2,5% 6,1%
©
o
g Contagem 89 88 223
2
8 Talvez

% em HL 38,9% 32,2% 26,4% 17, 7% 31,8%

*HL= Habilitagbes Literarias.

Fonte: Elaborac&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Verifica-se na tabela 6 que as percentagens dos individuos que consideram a vacina

segura aumenta com o nivel socioeconémico, do grupo mais baixo com 40,4%, ao mais

elevado 73,3%.

Tabela 6 - Referenciacdo cruzada entre Seguranca da vacina e Nivel Socioecondémico

Nivel socioeconémico

Baixo Médio Elevado Total
% Contagem 38 376 22 436
?%)’ Sim 9% em NSE* 40,4% 65,1% 73,3% 62,1%
-% Contagem 12 30 1 43
5 N&o % em NSE 12,8% 5,2% 3,3% 6,1%
% Contagem 44 172 7 223
é Talvez % em NSE 46,8% 29,8% 23,3% 31,8%

*NSE= Nivel socioeconémico.

Fonte: Elaboracé&o prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.
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Por outro lado, verifica-se que tanto os individuos que responderam “Nao” como
“Talvez”, as percentagens relativas destes diminuiram na medida que aumenta o nivel

socioecondémico.

Relativamente a tabela 7, verifica-se que a percentagem dos individuos que
considera a vacina segura é maior quanto a profissdo for mais elevada: estudantes é

66,3%, nos que trabalham em saude é 66,5% e nos professores é 77,4%.

Tabela 7 - Referenciac8o cruzada entre Seguranca da vacina e Profisséo

Profisséao
Assistente
Estudante Saude Professor Técnico Outros Total
Sim Contagem 216 113 48 27 32 436
% % em 66,3% 66,5% 77,4% 52,9% 34,4% 62,1%
= Profissao
3
© N&o Contagem 19 6 3 3 12 43
‘o
(]
(>U % em 5,8% 3,5% 4.8% 5,9% 12,9% 6,1%
© Profissao
()
o
@ Talvez  Contagem 91 51 11 21 49 223
@]
(@]
% em 27,9% 30,0% 17, 7% 41,2% 52, 7% 31,8%
Profissao

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Por outro lado, as profissdes assistentes técnicas e outros sdo aqueles que mais

negam a seguranga da vacina e duvidam da mesma.

De acordo com a Tabela 8, dos 519 individuos do sexo feminino, 336 (64,7%),
consideram a vacina segura, 25 (4,8%), discordam e, 158 (30,4%) tém davida quanto a
seguranca. Relativamente ao género masculino, dos 183, 100 (54,6%) consideram a

vacina segura, 18 (9,8%) ndo acham que é segura e, 65 (35,5%) tém davida.
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Tabela 8 - Referenciacéo cruzada entre Seguranca da vacina e Género

Género
Feminino Masculino Total
> Sim Contagem 336 100 436
5
& % em Género 64,7% 54,6% 62,1%
©
5 Nao Contagem 25 18 43
>
o % em Género 4,8% 9,8% 6,1%
[}
©
@ Talvez Contagem 158 65 223
@}
O
o % em Género 30,4% 35,5% 31,8%
Total Contagem 519 183 702

Fonte: Elaboracédo propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Quanto a idade dos individuos, existe uma maior expressado no grupo de mais de

60 anos com 77,8% (21) que consideram a vacina segura (Tabela 9)

Tabela 9 - Referenciacdo cruzada entre Seguranca da vacina e Idade

Idade Total
18-25 26-30 30-45 46-60 Mais
& Sim Contagem 221 63 76 55 21 436
é} % em ldade 61,9% 60,6% 59,4% 64,0% 77,8% 62,1%
% Nao Contagem 18 14 4 7 0 43
@
§ % em Idade 50% 13,5% 3,1% 8,1% 0,0% 6,1%
% Talvez Contagem 118 27 48 24 6 223
§ % em ldade 33,1% 26,0% 375% 279% 22,2% 31,8%
Total Contagem 357 104 128 86 27 702

Fonte: Elaboracédo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.
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Nos individuos que responderam “nao”, verifica-se uma maior percentagem 13,5%
(14) na faixa etaria dos 26-30. Nos individuos que responderam “talvez” nao se verifica
muita variacdo, contudo, destacou-se na faixa etaria dos mais de 60 anos, a menor
percentagem 22,2% (6).

Uma vez realizada a analise da variavel “Seguranca da Vacina” pelos grupos que
compdem a amostra, pretendeu-se averiguar qual é a relacdo existente entre 0s
individuos que consideram a vacina segura (Item 1) e pretendem ser vacinados (Iltem 2),
se existe uma relacdo entre a possibilidade de escolha da vacina (Item 12) e a
consideracdo de que a mesma é segura (Item 1), se os individuos que consideram a
vacina segura (Item 1), pretendem que a mesma seja imposta as criancgas (Item 14).

Para isso, realizou-se o teste do Qui-quadrado para analisar a existéncia de

relagbes de dependéncias entre as variaveis mencionadas (Quadro 5).

Quadro 5 - Testes Qui-Quadrado para Seguranca da Vacina

Variaveis Valor Significancia Observagdes
Assintética (Bilateral)
Iltem 1* e 471,8292 0,000 a. 1 células (11,1%) esperavam
2%* uma contagem menor que 5.
ltemle 54,1952 0,000 a. 1 células (11,1%) esperavam
12%** uma contagem menor que 5.
ltem1le 53,2007 0,000 a. 0 células (0,0%) esperavam
14****
uma contagem menor que 5.

*Item 1= Considera a vacina segura?; **ltem 2= Vai querer ser vacinada?; ***ltem 12= Posso escolher qual a vacina

que quero tomar?; ***|tem 14= As crian¢as devem ser vacinadas?.

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Uma vez verificado o pressuposto para a realizacao do teste (no méximo 20% das
células tenham uma contagem esperada inferior a 5), realizou-se o0 mesmo, e constatou-

se que existe dependéncia (Sig < 0,05) entre as variaveis mencionadas.

Neste seguimento, realizou-se o teste a medida de associacdo V de Cramer,

conforme a tabela 10:
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Tabela 10 - Testes V de Cramer — Seguranca da Vacina

V de Significancia

Cramer Aproximada
ltemle?2 0,580 0,000
ltem 1 e 12 0,196 0,000
Item 1 e 14 0,195 0,000

*Item 1= Considera a vacina segura?. **Item 2= Vai querer ser
vacinada?. ***ltem 12= Posso escolher qual a vacina que quero tomar?.

**rx|tem 14= As criancas devem ser vacinadas?

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Os resultados indicaram que existe uma dependéncia significativa entre as
variaveis estudadas, e que a intensidade'® da mesma é moderada entre o Item 1 e o Item
2, e fraca para as restantes associacoes. As seguintes tabelas de referéncias cruzadas

visam esclarecer melhor a natureza destas associagdes:

Constata-se na tabela 11, que dos 535 individuos que querem ser vacinados, 423
(79,1%), consideram a vacina segura, 2 (0,4%) ndo consideram a vacina segura e 110
(20,6%) tém duvidas quanto a seguranga da vacina. Relativamente aos 64 individuos que
ndo querem ser vacinados, 2 (3,1%) consideram a vacina segura, 34 (53,1%) nao
consideram a vacina segura. Verifica-se uma percentagem maior nos participantes que

tém davida quanto a seguranca da vacina 85 (82,5%) e se querem ser vacinados.

16 Consultar Anexo A
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Tabela 11 - Referenciac&o cruzada entre Seguranca da vacina e Vontade em ser

vacinado.

2. Vai querer ser vacinada?

Sim Nao Talvez Total
Sim Contagem 423 2 11 436
X % em 2. Vai querer ser 79,1% 3,1% 10,7% 62,1%
% vacinada?
%]
£ Né&o Contagem 2 34 7 43
Q
©
= % em 2. Vai querer ser 0,4% 53,1% 6.8% 6,1%
© .
o vacinada?
8
g Talvez Contagem 110 28 85 223
@)
< % em 2. Vai querer ser 20,6% 43,8% 82,5% 31,8%
vacinada?
Contagem 535 64 103 702

Fonte: Elaboracédo propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Na tabela 12, dos 45 individuos que dizem escolher qual a vacina quer tomar, 24

(53,3%) consideram a vacina segura, 7 (15,6%) ndo consideram a vacina segura e 14

(31,1%) tém davida quanto a mesma. No grupo dos individuos que dizem ndo podem

escolher qual a vacina tomar, que sdo um total de 508, 350 (68,9%), considera a vacina

segura, 15 (3,0%) nao consideram a vacina segura e, 143 (28,1%) tém davida quanto a

seguranga da vacina. Dos individuos que responderam “Talvez” (149), 62 individuos

(41,6%) consideram a vacina segura, 21 (14,1%) ndo consideram a vacina segura e 66

(44,3%) tém duvida.
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Tabela 12 - Referenciacao cruzada entre Seguranca da vacina e Possibilidade de

escolha da vacina.

12. Posso escolher qual a

vacina que quero tomar?

Sim N&o Talvez Total
Contagem 24 350 62 436
% Sim % em 12. Posso escolher qual 53,3% 68,9% 41,6% 62,1%
% a vacina que quero tomar?
2]
e Contagem 7 15 21 43
Q
©
(>U Ndo % em 12. Posso escolher qual 15,6% 3,0% 14,1% 6,1%
g a vacina que quero tomar?
©
g Contagem 14 143 66 223
@)
- Talvez 9% em 12. Posso escolher qual 31,1% 28,1% 44,3% 31,8%
a vacina que quero tomar?
Total 45 508 149 702

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Tal como se verifica na tabela 13, dos 320 individuos que consideram que as

criangas devem ser vacinadas, estima-se que cerca de 72,2% (231) julgam gque a vacina é

segura, 2,2% (7), ndo creem gque a vacina seja segura e 25,6 % (82) tém duvidas quanto a

sua seguranca. Em contraste, 162 individuos acreditam que as criancas ndo devem ser

vacinadas, embora, 82 individuos (50,6%) julgam que a vacina é segura. Quanto aos 220

individuos que tém dlvidas se as criancas devem ser vacinadas, 123 destes (55,9%)

consideram a vacina segura e apenas 10 individuos (4,5%) é que creem que a vacina nao

é segura.
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Tabela 13 - Referenciacdo cruzada entre Seguranca da vacina e Imposicao da

vacinacéo as criancas.

14. As criancas devem também
ser vacinadas?
Sim N&o Talvez Total
Sim Contagem 231 82 123 436
% em 14. As criangas 72,2% 50,6% 55,9% 62,1%
o devem também ser
5 vacinadas?
(@)
b
© N&o Contagem 7 26 10 43
c
k3
g % em 14. As criangas 2,2% 16,0% 4,5% 6,1%
g devem também ser
3 vacinadas?
2
8 Talvez Contagem 82 54 87 223
—i
% em 14. As criangas 25,6% 33,3% 39,5% 31,8%
devem também ser
vacinadas?
Total 320 162 220 702

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

3.2.2. A vontade de ser vacinada

A variavel “Vontade de ser vacinada”, materializada pelo segundo Item do
questionario “Vai querer ser vacinada”, apresenta uma distribuicdo pelas categorias de
respostal’ de: 76,2% da amostra vai querer ser vacinada, 9,1% n&o vai querer ser

vacinada e 14,7% responderam “Talvez” a questdo mencionada (Figura 4).

17 Consultar Apéndice C, para observar a distribuicdo das respostas pelos grupos que

formam as variaveis sociodemograficas deste estudo.
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2. Vai querer ser vacinada?

Sim Nao Talvez

2. Vai querer ser vacinada?

Figura 4 - Vontade de ser vacinada

Fonte: Elaboragéo prépria

De seguida, conforme consta no quadro abaixo, foi aplicado o teste do Qui-

Quadrado de Pearson, para verificar se a vontade de ser vacinada depende do género,

idade, habilitac6es literarias, profissdo e nivel socioeconémico.

Quadro 6 - Testes Qui-Quadrado para Vontade de ser vacinado

Significancia
Variaveis Valor Assintética Observacées
(Bilateral)
. 0 células (0,0%) esperavam uma
Género 17,8452 0,007
contagem menor que 5.
2 células (13,3%) esperavam uma
Idade 12,6972 0,123
contagem menor que 5
0 células (0,0%) esperavam uma
HL* 17,8452 0,007
contagem menor que 5.
2 células (22,2%) esperavam uma
NSE** 23,3442 0,000 ( ) esp
contagem menor que 5
1 células (6,7%) esperavam uma
Profissdao | 33,5712 0,000 (6.7%) esp
contagem menor que 5
*HL= Habilitagdes Literarias; **NSE= Nivel socioeconémico.
Fonte: Elaboracao propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.
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Apbs validar o pressuposto para a realizacdo do teste do Qui-quadrado, realizou-
se 0 mesmo e concluiu-se que a vontade de ser vacinada ndao depende do género, idade
e habilitacbes literarias. Contudo, evidencia dependéncia com profissdo e nivel

socioecondémico.

Assim, como descrito na tabela 14, foi aplicado o teste a medida de associacao V

de Cramer para medir as intensidades das dependéncias identificadas.

Tabela 14 - Testes V de Cramer — Vontade de ser vacinada

V de Significancia

Cramer Aproximada
NSE* ,129 ,000
Profisséo ,129 ,000

*NSE= Nivel Socioeconémico

Fonte: Elaboracéo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26

Os resultados evidenciam que existe uma relagdo entre a vontade de ser vacinada,
a profisséo e o nivel socioeconémico, embora a intensidade'® das associacdes seja fraca.
Deste modo, elaborou-se as tabelas de referéncias cruzadas para melhor compreender a
distribuicdo dos casos pelas variaveis género, idade e habilitacdes literarias, no sentido de

identificar possiveis tendéncias dos inquiridos.

Tendo em conta a referenciacdo cruzada entre a vontade em ser vacinado e a
profissdo, verifica-se que, na generalidade, todas as profissdes inquiridas manifestam
vontade em ser vacinados, embora os estudantes, as profissdes relacionadas com area de
saude e, os professores, sejam as predominantes. De modo analogo, as profissées
assistentes técnicas e outros sdo 0s que apresentam as taxas mais elevadas de recusa e

de duvida quanto a vontade de ser vacinado (tabela 15).

Tabela 15 - Referenciacéo cruzada entre Vontade de ser vacinada e Profisséo

18 Consultar Anexo A, para observar a classificacdo das respostas pelos grupos que formam

as varaveis sociodemograficas deste estudo
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Profisséao
Assistente
Estudante Salde Professor Técnico Outros Total
Sim Contagem 255 140 54 31 55 535
N % em 78,2% 82,4% 87,1% 58,5% 60,4% 76,2%
% Profissao
I
£
& Néo Contagem 26 13 2 7 16 64
>
3 % em 8,0% 7,6% 3,2% 13,2% 17,6% 9,1%
o Profisséo
(]
=
‘B Talvez ~ Contagem 45 17 6 15 20 103
>
% em 13,8% 10,0% 9,7% 28,3% 22,0% 14,7%
Profissao

Fonte: Elaboracéo propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Abordando a vontade de ser vacinado pelo nivel socioeconémico, existe evidéncia

estatistica para afirmar que a medida que o nivel socioecon6mico aumenta, a vontade em

ser vacinado também aumenta (61,7% para 90%) (Tabela 16)

Tabela 16 - Referenciagédo cruzada entre Vontade de ser vacinada e Nivel

Socioeconémico

Nivel socioeconémico

Baixo Médio Elevado Total
N Contagem 58 450 27 535
-‘-E Sim % em NSE 61,7% 77,9% 90,0% 76,2%
? Contagem 20 43 1 64
g N&o % em NSE 21,3% 7,4% 3,3% 9,1%
%— Contagem 16 85 2 103
g Talvez % em NSE 17,0% 14,7% 6,7% 14, 7%

Fonte: Elaboracéo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

NSE= Nivel socioeconémico.
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=0

Por outro lado, verifica-se que tanto os individuos que responderam “N&o” como “Talvez”,
as percentagens relativas destes diminuiram na medida que aumenta o seu nivel

socioecondémico.

Como mostra a tabela 17, dos 519 individuos do sexo feminino, 413 (79,6%) querem
ser vacinados, 39 (7,5%) ndo querem ser vacinados e 67 (12,9%) tém duvida se véo ou
ndo ser vacinados. Quanto ao género masculino, dos 183, 122 (66,7%) querem ser

vacinados, 25 (13,7%) ndo querer ser vacinados e 36 (19,7%) tém duvida da mesma.

Tabela 17 - Referenciagao cruzada entre Vontade de ser vacinada e Género

Género
Feminino Masculino Total
N Sim Contagem 413 122 535
“E % em Género 79,6% 66,7% 76,2%
? Néao Contagem 39 25 64
g % em Género 7,5% 13,7% 9,1%
é’ Talvez Contagem 67 36 103
= % em Género 12,9% 19,7% 14,7%
Total Contagem 519 183 702

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Relativamente a referenciacdo cruzada entre a vontade de ser vacinada e a idade
dos inquiridos, consta-se que existe uma maior representatividade no grupo de mais de
60 anos com 96,3% (26).

Quanto aos individuos que ndo querem ser vacinados, verifica-se maior
preponderancia na faixa etaria dos 26-30 anos com 15,4% (16). Nos individuos que
responderam “Talvez” ndo se verifica grande variacéo, contudo, destacou-se na faixa etaria

dos mais de 60 anos, a menor percentagem 3,7% (1) (Tabela 18).
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Tabela 18 - Referenciacéo cruzada entre Vontade de ser vacinada e Idade

Idade Total
18-25  26-30 30-45  46-60 Mais
N Sim Contagem 269 75 97 68 26 535
_‘é % em ldade 75,4% 72,1% 75,8% 79,1% 96,3% 76,2%
? Néao Contagem 32 16 11 5 0 64
g % em Idade 9,0%  15,4% 8,6% 5,8% 0,0% 9,1%
%’,)- Talvez Contagem 56 13 20 13 1 103
g % em ldade 157% 125% 15,6% 15,1% 3,7% 14,7%
Total Contagem 357 104 128 86 27 702

Fonte: Elaboracédo propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Ao relacionar a vontade de ser vacinado com as habilitac6es literarias, observa-se

(tabela 19) que a medida que o grau académico aumenta, do ensino médio ao

doutoramento, a percentagem relativa dos individuos que querem ser vacinados também

aumenta, 71,6% (ensino médio) para 91,1% (doutoramento).

Por outro lado, verifica-se que tanto os individuos que responderam “N

ao como

“Talvez”, as percentagens relativas destes diminuiram na medida que aumenta o grau

académico.

47



CAPITULO 3 - APRESENTACAO E ANALISE DOS RESULTADOS

Tabela 19 - Referenciacdo cruzada entre Vontade de ser vacinada e Habilitacdes

Literarias
Habilitacdes Literarias
Até Ensino
Médio Licenciatura Mestrado Doutoramento Total
Contagem 164 200 99 72 535
Sim
tc\é % em HL 71,6% 73,3% 81,8% 91,1% 76,2%
©
(]
£ Contagem 24 32 7 1 64
@
> ~
§ Nao .
o %emHL | 105% 11,7% 5,8% 1,3% 9,1%
o
= Contagem 41 41 15 6 103
‘'
= Talvez
% em HL 17,9% 15,0% 12,4% 7,6% 14, 7%

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Uma vez realizada a analise da variavel “vai querer ser vacinada” pelos grupos
qgque compde a amostra, pretende-se investigar qual a relagdo existente entre os
individuos que querem ser vacinados (Item 2) e os que consideram que a vacinagéo
permitira devolver a normalidade as nossas vidas (Item 3). Pretende-se ainda, verificar
se as pessoas que querem ser vacinadas sabem que precisam de continuar a cumprir

com as normas de segurancga (ltem 13).

Para isso, tal como enunciado no quadro 7, realiza-se o teste do Qui-quadrado

para analisar se existe relac6es de dependéncias entre as variaveis mencionadas.
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Quadro 7 - Testes Qui-Quadrado para Vontade de ser vacinada

Variaveis Valor Significancia Observacées
Assintotica (Bilateral)
Iltem 2* e 3** 126,875 0,000 0 células (0,0%) esperavam uma
a contagem menor que 5. A
contagem minima esperada é
7,20.
Iltem 2 e 5,2072 0,267 1 células (11,1%) esperavam
10*** uma contagem menor que 5. A
contagem minima esperada é
3,92.
ltem 2 e 20,7282 0,000 0 células (0,0%) esperavam uma
13***
contagem menor que 5. A
contagem minima esperada é
7,20.
ltem 2 e 18,0612 0,001 0 células (0,0%) esperavam uma
11****
contagem menor que 5. A
contagem minima esperada é 5,38

*ltem 2= Vai querer ser vacinada?; **Item 3= Considera que a vacinacdo permitira devolver a normalidade as nossas
vidas?; **|ltem 13= As pessoas vacinadas precisam de continuar a cumprir com as normas de seguranca (mascara,
distanciamento,)?; ****[tem 11= Das vacinas a administrar em Portugal, havera vacinas mais eficazes e seguras do que
outras?

Fonte: Elaboracédo propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Validado o pressuposto para a realizacdo do teste do Qui-quadrado, os resultados
do teste evidenciam a existéncia de dependéncias entre os itens 2 e 3 e entre 0s itens do

questionario 2 e 13.

Relativamente aos resultados obtidos, verifica-se que existe uma dependéncia
significativa entre as variaveis estudadas, e que a intensidade'® da mesma é fraca
entre o Item 2 (Vai querer ser vacinada?) e o Item 3 (Considera que a vacinacao

permitira devolver a normalidade as nossas vidas?) ( Tabela 20)

19 Consultar Anexo A, escala de medida para o V de Cramer
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Tabela 20 - Testes V de Cramer — Vontade de ser Vacinada

V de Significancia

Cramer Aproximada
ltem2e 3 0,301 0,000
Item 2 e 13 0,113 0,000
Item 2 e 11 0,122 0,000

Fonte: Elaboracao propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Verifica-se (Tabela 21), que dos 341 individuos que consideram que a vacinagao

permitira devolver normalidade as suas vidas, 306 (89,7%) querem ser vacinados, 2

(0,6%) nao querem ser vacinados e 33 (9,7%) tém davidas se querem ser ou nao

vacinados.

Tabela 21 - Referenciagao cruzada entre Vontade de ser vacinada e o retorno a

normalidade

3. Considera que a vacinagéao
permitira devolver a
normalidade as nossas vidas?
Sim N&o Talvez Total
N Sim Contagem 306 36 193 535
-c'g % em 3. 89,7% 45,6% 68,4% 76,2%
? Nao Contagem 2 29 33 64
g % em 3. 0,6% 36,7% 11,7% 9,1%
%- Talvez Contagem 33 14 56 103
g % em 3. 9,7% 17, 7% 19,9% 14,7%
Total 341 79 282 702

Fonte: Elaboracé&o prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.
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Relativamente aos 79 individuos que acham que a vacina ndo vai devolver

normalidade as suas vidas, 36 (45,6%) querem ser vacinados, 29 (36,7%) nao querem

ser vacinados e, 14 (17,7%) tém davida se querem ser vacinados. Dos 282 individuos

gue acham que a vacinacao vai devolver a normalidade as nossas vidas, 193 (68,4%)

querem ser vacinados, 33 (11,7%) ndo querem ser vacinadas e 56 (19,9%) tém duvida.

Na tabela 22, dos 676 individuos que responderam positivamente que as pessoas

vacinadas precisam de continuar a cumprir com as normas de segurancas, 523 (77,4%)

querem ser vacinados, 56 (8,3%) ndo querem ser vacinados e, 97 (14,3%) tém duvida.

Tabela 22 - Referenciacdo cruzada entre Vontade de ser vacinada e a continuacéo do

cumprimento das normas de seguranca.

13. As

precisam de continuar a cumprir
com as normas de seguranca

pessoas

vacinadas

(méscara, distanciamento,)?

Sim N&o Talvez Total
N Sim Contagem 523 1 11 535
-"E % em 13. 77,4% 20,0% 52,4% 76,2%
? N&o Contagem 56 2 6 64
i % em 13. 8,3% 40,0% 28,6% 9,1%
%— Talvez Contagem 97 2 4 103
g % em 13. 14,3% 40,0% 19,0% 14,7%
Total 676 5 21 702

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

No grupo dos 5 individuos que responderam que as pessoas vacinadas nao

precisam cumprir com as normas de seguranca, 1 (20,0%) quer ser vacinado, 2 (40,0%)

ndo querem ser vacinados e, 2 (40,0%) tém duvida. Dos individuos que responderam

talvez 21, 11 (52,4%) querem ser vacinados, 6 (28,6%) ndo querem ser vacinados e 4

(19,0%) tém duvida.
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Na tabela 23, verifica-se que dos 382 individuos que responderam que havera
vacinas mais eficazes e seguras do que outras, mais de metade querem ser vacinados
311 (81,4%), 25 (6,5%) ndo querem ser vacinados e 46 (12,0%) tém duvida.

Tabela 23 - Referenciacéo cruzada entre Vontade de ser vacinada e a existéncia de

vacinas mais eficazes e seguras.

11. Das vacinas a administrar
em Portugal, havera vacinas
mais eficazes e seguras do que
outras?
Sim Nao Talvez Total
Sim Contagem 311 46 178 535
-
©
c'g % em 11. 81,4%  78,0% 68,2% 76,2%
‘o
g N&o Contagem 25 8 31 64
@
g % em 11. 6,5% 13,6% 11,9% 9,1%
3]
= Talvez Contagem 46 5 52 103
©
> % em 11. 12,0% 8,5% 19,9% 14,7%
Total 382 59 261 702

Fonte: Elaboracgado préopria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Dos 59 individuos que responderam nao, 46 (78.0%) querem ser vacinados, 8
(13,6%) nao querem ser vacinados e, 5 (8,5%) tém divida. Quanto aos 261 individuos que
responderam “Talvez”, 178 (68,2%) querem ser vacinados, 31 (11,9%) n&o querem ser

vacinados e, 19,9% (52) tém duavida.
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3.2.3. A obrigatoriedade da vacinagao

A variavel “administragdo da vacina devia ser obrigatéria” apresenta uma
classificacéo pelas categorias de respostas® de: 41,3% da amostra acha que deveria ser

obrigatéria, 42,0% acha que néo e 16,7% responderam “Talvez” (Figura 5).

15. Acha que devia ser obrigatéria a administragdo da vacina?

50
40

30

Porcentagem

20

Sim N&o Talvez

15. Acha que devia ser obrigatoria a administragdo da vacina?
Figura 5 - Obrigatoriedade da vacinagao

Fonte: Elaboracdo prépria

Tal como mostra o Apéndice D, aferiu-se as respostas a questio: “Obrigatoriedade
da vacina?” pelos grupos que formam as variaveis sociodemograficas deste estudo
(género, idade, habilitacdes literarias, profissao e nivel socioeconémico).

De seguida, conforme consta no quadro abaixo (Quadro 8) foi aplicado o teste do
Qui-Quadrado de Pearson, para verificar se a obrigatoriedade da vacina depende do
género, idade, habilitagdes literarias, profisséo e nivel socioeconémico.

20 Consultar Apéndice D, para observar a classificacdo das respostas pelos grupos que
formam as varaveis sociodemogréficas deste estudo.

53



CAPITULO 3 - APRESENTACAO E ANALISE DOS RESULTADOS

Quadro 8 - Testes Qui-Quadrado para Obrigatoriedade da vacinacao.

Significancia Observacoes
Assintotica
Variaveis Valor (Bilateral)
Género 2,2832 0,319 0 células (0,0%) esperavam uma
contagem menor que 5.
Idade 15,7182 0,047 1 células (6,7%) esperavam uma
contagem menor que 5
HL* 7,4712 0,280 0 células (0,0%) esperavam uma
contagem menor que 5
NSE** 4,2732 0,370 0 células (0,0%) esperavam uma
contagem menor que 5.
Profisséo 10,9722 0,203 . 0 células (0,0%) esperavam uma
contagem menor que 5

* HL= Habilitagbes Literarias; **NSE= Nivel Socioeconémico.

Fonte: Elaboracédo propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Como referido, para a realizagédo do teste do Qui-quadrado é fundamental que no

maximo 20% das células tenham uma contagem esperada inferior a 5. Tal como ilustra a

coluna das “Observagdes” do quadro, todas as variaveis cumprem com 0 pressuposto,

prosseguindo-se com a realizagéo do teste estatistico. O teste do Qui-quadrado tem como

hip6tese que existe dependéncia entre as variaveis se o valor de significAncia for inferior a

0,05. Conclui-se que a obrigatoriedade da vacina ndo depende do género, habilitagbes

literarias, profisséo e nivel socioeconémico, mas evidencia dependéncia com idade.

Posteriormente, conforme a tabela 24, foi aplicado o teste estatistico V de Cramer

para medir as intensidades das dependéncias.

Tabela 24 - Testes V de Cramer — Obrigatoriedade da vacinacéo.

V de Significancia
Cramer Aproximada
Idade 0,106 0,047

Fonte: Elaboracéo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26
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Os resultados indicam que existe uma relacdo entre a obrigatoriedade da vacina e
a idade, embora a intensidade? das associacdes seja fraca. Sendo assim, realizaram-se
as tabelas de referéncias cruzadas para melhor compreender a distribuicdo dos casos
pelas variaveis, idade, género, habilitagdes literarias, profisséo e nivel socioeconémico no

sentido de identificar possiveis tendéncias dos inquiridos,

Dos individuos que responderam que deveria ser obrigatoria a vacinagao a maior

percentagem verifica-se no grupo de mais de 60 anos com 51,9% (14) (Tabela 25).

Tabela 25 - Referenciacdo cruzada entre a obrigatoriedade da vacinacéao e Idade

Idade Total
18-25 26-30 30-45 46-60 Mais
9 Sim Contagem 151 35 51 39 14 290
2
s &
o & % em ldade 423%  337% 398%  453% 51,9% @ 41,3%
5 S o
- £ 8| Nao Contagem 137 54 64 33 7 295
o T g
=} @®© <
S o« o % em Idade 384%  51,9%  500%  384%  259%  42,0%
£ - ©
O ©
< g Talvez Contagem 69 15 13 14 6 117
n D
- =
S % em ldade 19,3%  14,4%  102%  163%  222% = 16,7%
Total Contagem 357 104 128 86 27 702

Fonte: Elaboracédo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Quanto aos individuos que ndo acham que deveria ser obrigatoria, verifica-se uma
maior percentagem na faixa etaria dos 26-30 anos com 51,9% (54). Nos individuos que
responderam talvez a maior percentagem se verifica na faixa etaria dos 18-25 anos 19,3%
(69).

Tal como se observa na tabela 26, dos 519 individuos do sexo feminino, 42,0%
(218) acham que deveria ser obrigatéria a vacinagao, 40,5% (210) ndo acham que deveria
ser obrigatéria e 17,5% (91) tém duavida. Dos 183 individuos pertencentes ao género

masculino, 39,3% (72), acham que deveria ser obrigatoria a vacinagdo, entretanto, 46,4%

21 Consultar Anexo A, escala de medida para o V de Cramer
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(85) acham que nao deveria ser obrigatéria a vacinagédo e, 14,2% (26) tém duvida da

mesma.

Tabela 26 - Referenciagado cruzada entre Obrigatoriedade da vacinacédo e Género

Género
Feminino Masculino Total
9 Sim Contagem 218 72 290
= O
O © B
i = % em Género 42,0% 39,3% 41,3%
3 E o
- £ 8| Nao Contagem 210 85 295
Lo T 5
> ®© I
T o« o % em Género 40,5% 46,4% 42,0%
£ - ©
© 0
< 5 Talvez ~ Contagem 91 26 117
o 2
- 5
o % em Género 17,5% 14,2% 16,7%
Total Contagem 519 183 702

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Observa-se na tabela 27 que em relagdo as habilitagbes literarias, a maior
percentagem dos individuos que responderam “Sim” foi observada na licenciatura, 43,2%

(118). Quanto aos que responderam “Nao”, a percentagem maior foi observada naqueles
gue tinham mestrados 44,6% (54) e os que responderam “Talvez” a maior percentagem

verifica-se no grau académico até ao ensino médio, com 21,8% (50).
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Tabela 27 - Referenciacéo cruzada entre obrigatoriedade da vacinacéo e Habilitacbes

Literarias

Habilitacdes Literarias

Até Ensino
Médio Licenciatura Mestrado Doutoramento Total
Contagem 89 118 51 32 290
m .
o Sim
‘% & % em HL* 38,9% 43,2% 42,1% 40,5% 41,3%
o £
= O
2 g Contagem 90 118 54 33 295
= (5
& 2 N&o
28 43,2%
2 © % em HL 39,3% ' 44,6% 41,8% 42,0%
° &
2 £ Contagem 50 37 16 14 117
=
8 5
S © Talve
3 z % em HL 21,8% 13,6% 13,2% 17, 7% 16,7%

*HL= HabilitagGes Literarias.

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

A andlise da tabela 28 mostra que as percentagens dos individuos que

responderam que devia ser obrigatéria a vacinagao foram significativos em estudantes com
41,4%, (135), profissdes da area da salde 42,4% (72) e professores 43,5%, (27).

Por outro lado, verifica-se que a maior percentagem dos individuos que acha que

“Nao

deveria ser obrigatéria a vacinagao, verifica-se nas profissdes “outros”, com 48,4%

(44) e, os que responderam “Talvez” a maior percentagem verifica-se nos estudantes com

20,9% (68).
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Tabela 28 - Referenciac&o cruzada entre obrigatoriedade da vacinacéo e Profissdo

Profisséao
Assistente
Estudante Salde Professor Técnico Outros Total
Sim Contagem 135 72 27 21 35 290
©
®©
5 N % em 41,4% 42,4% 43,5% 39,6% 38,5% 41,3%
g g Profisséo
= O
o @©
© > | Nao  Contagem 123 79 26 23 44 295
¢ o
@]
© « % em 37,7% 46,5% 41,9% 43,4% 48,4% 42,0%
> © .
S = Profissao
(&) )
S c
g E | Talvez  Contagem 68 19 9 9 12 117
£ B
< % em 20,9% 11,2% 14,5% 17,0% 132%  16,7%
Yo} . ~
Profissao

Fonte: Elaboracédo propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Em relacdo ao nivel socioeconémico (Tabela 29) a maior percentagem dos
individuos que acham que a vacinagdo devia ser obrigatoria, observa-se no nivel
socioecondmico médio, com 42,4% (245). Por outro lado, em relacdo aos individuos que

responderam “Nao” a maior percentagem situa-se no nivel socioeconémico elevado com
56,7% (17). Dos individuos que responderam “Talvez”, verifica-se a maior percentagem no

nivel socioeconémico médio 17,1% (99)
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Tabela 29 - Referenciacao cruzada entre obrigatoriedade da vacinacéo e Nivel

Socioeconémico

Nivel socioeconémico

z

Baixo Médio Elevado Total
8 Contagem 35 245 10 290
‘O -
T © )
C:” g Sim % em NSE* 37,2% 42,4% 33,3% 41,3%
5 &
5 3 Contagem 44 234 17 295
9 g9
© x
'% z§ Nao % em NSE 46,8% 40,5% 56,7% 42,0%
< g
S ¢ Contagem 15 99 3 117
©
£ ® |Tave %emNSE | 16,0%  17,1% 10,0% 16,7%
< ©
To}

*NSE= Nivel socioeconémico.

Fonte: Elaboracé&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Feita a andlise da variavel Obrigatoriedade da vacinacao pelos grupos que

constituem a amostra, pretende-se avaliar a relacdo existente entre os individuos que

acham que deveria ser obrigatéria a vacinacdo (ltem 15) e os que pretendem ser

vacinados (Item 2), investigar a relagdo que existe entre os individuos que acham que

deveria ser obrigatdria a administragédo da vacina (Item 15) e, se a mesma vai devolver a

normalidade as nossas vidas (Item 3) e, analisar a possibilidade da obrigatoriedade da

vacina (Item 15) com o impedimento da COVID-19 (Item 10). Deste modo, tal como

enunciado no quadro 9, realiza-se o teste do Qui-quadrado para analisar se existe

relacdes de dependéncias entre as variaveis mencionadas.

Os resultados do teste Qui-quadrado evidenciam a existéncia de dependéncia entre

os itens 15 (Acha que devia ser obrigatoria a administragéo da vacina) e 2 (Vai querer ser

vacinada) e entre 15 (Acha que devia ser obrigatdria a administracdo da vacina) e 3

(Considera que a vacinacao permitira devolver a normalidade as nossas vidas?).
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Quadro 9 - Testes Qui-Quadrado para Obrigatoriedade da Vacinacéao

Variaveis Valor Significancia Observacées
Assintotica (Bilateral)
Item 15* e 119,32 0,000 a. 0 células (0,0%) esperavam
2%* 62 uma contagem menor que 5. A
contagem minima esperada é
10,67.
Iltem 15 e 47,241 0,000 a. 0 células (0,0%) esperavam
Jrrx a uma contagem menor que 5. A
contagem minima esperada é
13,17.
ltem 15e 3,5887 0,465 a. 0 células (0,0%) esperavam
10****
uma contagem menor que 5. A
contagem minima esperada é
7,17.

*ltem 15= Acha que devia ser obrigatéria a administragdo da vacina?; **Item 2= Vai querer ser vacinada?; ***ltem 3=
Considera que a vacinagdo permitird devolver a normalidade as nossas vidas?; ****ltem 10= A vacina vai impedir que
tenha covid-19?.

Fonte: Elaborac&o propria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.

Neste seguimento, realizou-se o teste a medida de associacdo V de Cramer,

conforme a tabela 30.

Tabela 30 - Testes V de Cramer — Obrigatoriedade da vacinacéo

V de Significancia

Cramer Aproximada
Item 15e 2 0,412 0,000
ltem 15e 3 0,183 0,000
Item 15 e 10 0.051 0.000

Item 15= Acha que devia ser obrigatéria a administragdo da vacina?. ltem 2= Vai querer ser vacinada?. ltem 3=

Considera que a vacinagdo permitird devolver a normalidade as nossas vidas?

Fonte: Elaboracédo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.
Existe uma dependéncia significativa entre as variaveis estudadas. Verifica-se
que a intensidade do item 15 e 2 é fraca e para o item 15 e 3 a intensidade é fraca. As

seguintes tabelas de referéncias cruzadas visam esclarecer melhor a natureza destas

associacoes.
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Relativamente aos individuos que responderam positivamente que a vacina

permitira devolver a normalidade as nossas vidas, 51,0% (174), os mesmos acham que

devia ser obrigatéria a sua administragéo, 69,9% (55) consideram que a vacinagdo nao vai

devolver a normalidade a nossas vidas, mas, acham que devia ser obrigatéria. 17,9% (61)
tém duvida (Tabela 31).

Tabela 31 - Referenciacdo cruzada entre obrigatoriedade da vacinacgéo e o retorno a

normalidade

3. Considera que a vacinagéao
permitird devolver a
normalidade as nossas vidas?
Sim Nao Talvez Total
o Sim Contagem 174 17 99 290
f— lg"
O ®©
n ﬁ % em 3. 51,0% 21,5% 35,1% 41,3%
c 2
S S oo
3 £ S| Nao Contagem 106 55 134 295
3 8 g
T © > % em 3. 31,1% 69,6% 47,5% 42,0%
c © ®©
c = ©
o O
< Talv Contagem 61 7 49 117
w 2
5 ez
o % em 3. 17,9% 8,9% 17,4% 16,7%
Total 341 79 282 702

Fonte: Elaboracé&o propria com

recurso ao IBM SPSS Statistics 26.
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Na tabela 32, dos 535 individuos que querem ser vacinados, 50,7% (271) acham

gue a vacina deveria ser obrigatdria, 32,0% (171) ndo acham e, 17,4% (93) tém duvida.

Por outro lado, dos 64 individuos que nédo querem ser vacinados, 4,7% (3), acham que

deveria ser obrigatoria a administragdo da vacina, 92,2% (59) ndo acham que deveria ser

obrigatéria e, 3,1% (2) tém davida. Dos individuos que responderam “talvez” que sdo um

total de 103, 15,5% (16) acham que deveria ser obrigatéria a vacina, 63,1% (65)
discordam e 21,4% (22) tém duavida.

Tabela 32 - Referenciacdo cruzada entre Obrigatoriedade da vacina e Vontade em ser

vacinado.

2. Vai querer ser vacinada?

Sim Nao Talvez Total
. Sim Contagem 21 3 16 290
C_G . 0, 0, 0, 0,
S o % em 2. Vai querer ser 50,7% 4.7% 15,5% 41,3%
= ®© .
S c vacinada?
= O
o ®©
et ; Nao Contagem 1 59 65 295
¢ o
@) . 0, 0, 0, 0,
.g © % em 2. Vai querer ser 32,0% 92,2% 63,1% 42,0%
© .
3 = vacinada?
o 2
> c
g £ | Talvez Contagem 93 2 22 117
©
< ®©
[&] 0, 0, 0, 0,
<E_ % em 2. Vai querer ser 17.4% 3.1% 21.4% 16,7%
L0 vacinada?
Contagem 535 64 103 702

Fonte: Elaboracédo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.
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Tal como mostra a tabela 33, 43 individuos que responderam de forma positiva que a

vacina vai impedir que tenha COVID-19, 46,5% (20) acham que deveria ser obrigatéria a

administracdo da mesma, 39,5% (17) discordam e, 14,0% (6) tém duvida. Relativamente

aos individuos que responderam que a vacina nao vai impedir que tenha COVID-19, 42,7%

(203) acham que deveria ser obrigatéria a vacina, 41,7% (198) discordam e 15,6% (74)

tém duvida. Dos 184 individuos que responderam que talvez a vacina vai impedir que tenha
COVID-19, 36,4% (67) acham que deveria ser obrigatéria a vacina, 43,5% (80) discordam

e, 20,1% (37) tém davida.

Tabela 33 - Referenciacdo cruzada entre Obrigatoriedade da vacina e Impedimento

que tenha COVID-19.

10. A vacina vai impedir que
tenha COVID-19?

Sim Nao Talvez Total
. Sim Contagem 20 203 67 290
'§ % em 10. Vai querer ser 46,5% 42,7% 36,4% 41,3%
Al (\ .
= ®© .
S c vacinada?
= O
o ®©
et ; N&o Contagem 1 198 80 295
¢ ©
8 3 % em 10. Vai querer ser 39,5% 4L7% 43,5% 42,0%
S o ’
IS .
3 = vacinada?
o 2
> c
g £ | Talvez Contagem 6 4 37 117
©
< ®©
2 % em 10. Vai querer ser 14,0% 15,6% 20,1% 16,7%
L0 vacinada?
Contagem 43 475 184 702

Fonte: Elaboracédo prépria com recurso ao IBM SPSS Statistics 26.
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Seguranca da vacina:

Os pesquisadores Kamble e Dubhashi (2020), defendem que o rapido
desenvolvimento e a urgéncia da producéo de uma vacina para a pandemia de COVID-19
podem aumentar os riscos e a taxa de falha na aplicacdo de uma vacina segura e eficaz.
A seguranca e eficacia obtida na fase Il é eticamente critica no processo de
desenvolvimento de vacinas. A partir desse ponto, é sabido que receber a vacina candidata

oferece prote¢do a muitos individuos (Wendler et al., 2020).

De notar, que no nosso estudo quando se perguntou sobre a seguranga das vacinas
COVID-19, 62,1% dos inquiridos acreditam que € segura e s6 6,1% responderam que nao
€ segura. No entanto, esta resposta depende das habilitacGes literarias, do nivel
socioecondmico e da profissdo. No que diz respeito as habilitacdes literarias neste estudo,
71,6% dos inquiridos que acreditam na seguranca da vacina COVID-19, possuem pelo
menos o grau de licenciatura, evidenciando a existéncia de uma maior credibilidade nos
individuos com maior nivel de escolaridade. Quanto maior for o nivel socioeconémico, mais
as pessoas consideram a vacina segura. As profissdes relacionadas com a saulde,
estudante e de professor sdo também as que mais consideraram que a vacinas sao
seguras. O nosso resultado reforca a opinido de Jamrozik & Selgelid (2020), que
consideram que seria mais ético recrutar pessoas com niveis mais altos de educagdo como
participantes da pesquisa, porque isso pode melhorar o consentimento informado (por
exemplo, se os participantes instruidos compreenderem mais facilmente as informacdes

sobre o estudo).

De modo a obtermos mais dados, foi realizado tabelas de referéncias cruzadas
entre género e idade e, verificou-se que quanto mais velho, mais propenso a considerar a
vacina segura. Ainda em relacéo a seguranca da vacina foi analisada a relacao que existe
entre os individuos que consideram a vacina segura e a vontade de ser vacinado, a
possibilidade de escolha da vacina e, se pretendem que a mesma seja imposta as criangas.
Verificou-se que os individuos que consideram a vacina segura S40 mais propensos a
guererem ser vacinados. A maioria dos participantes acha que ndo pode escolher qual a
vacina que querem tomar, o que vai ao acordo das normas da DGS?, no entanto,

consideram as vacinas seguras. Em relacé@o a obrigatoriedade da vacinagéo, a maioria dos

22 hitps://covid19.min-saude.pt/perguntas-frequentes/
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participantes acha que deveria ser obrigatério a administracdo da vacina nas criancas.
Nenhuma crianca com menos de 12 anos foi inscrita nos ensaios clinicos de fase lll, e os
dados do grupo de 12 a 16 anos ainda nao foram publicados. A falta de dados nestas
popula¢cBes podera contribuir para a hesitacdo a toma da vacina pelas criancas. Ter mais
dados em populacdes pediatricas e adolescentes seria importante para a decisao de
vacinar e consequentemente em desenvolver a imunidade de grupo (Kwok, 2021). A
Academia Americana de Pediatria observou em dezembro de 2020 que > 2 milhdes de
casos de COVID-19 ja ocorreram em criancas (Plotkin & Levy, 2021). Ainda para este
mesmo autor uma vacina contra COVID-19 administrada a criangas também poderia ajudar
a proteger os adultos em contato com elas e, juntamente com a vacinacgao direta de adultos
jovens serviria para proteger os idosos da infecdo (Plotkin & Levy, 2021). Contudo, é

guestionavel do ponto de vista ético vacinar as criangas para proteger os idosos.

Para Kwok (2021), a eficacia e seguranca da vacina podem diferir em diferentes
populagdes humanas e também em diferentes condi¢gbes. No entanto, a maioria dos
ensaios clinicos de fase Ill apenas avalia a eficacia e seguranga da vacina numa populagéo

humana muito bem definida.

Vai querer ser vacinada:

Relativamente a vontade de ser vacinada, no nosso estudo, 76,2% das pessoas
guerem ser vacinadas e s6 9,1% ndo querem ser vacinadas. A elevada aceitacao e atitude
positiva em relacdo a vacinacdo COVID-19 entre a populacao portuguesa refletiu a forte
necessidade da vacina e o reconhecimento da importancia das vacinas no controle de
pandemias. No estudo realizado por Robertson et al. (2021), no Reino Unido, a intengéo
de receber a vacina COVID-19 foi alta, 53,5%. No estudo de Soares et al. (2021), realizado
em Portugal entre setembro de 2020 a janeiro 2021, 35% dos participantes tomariam a
vacina o mais rapido possivel, 56% esperariam antes de tomar a vacina e 9% nao tomariam
a vacina. No estudo realizado na China em Margo 2020 o estudo mostrou elevada
aceitacdo da vacinagcdo COVID-19 entre a populagdo chinesa durante a pandemia de
COVID-19 (Wang et al., 2020).

Os resultados obtidos no nosso estudo evidenciam que existe uma relacéo entre a
vontade de ser vacinada, a profissao e o nivel socioecondémico, contudo a intensidade das
associacoes é fraca. Foram feitas tabelas de referéncias cruzadas para obter mais dados
e verificou-se que os estudantes (78,2%), os que trabalham na area de Saude (82,4%) e
os professores (87,1%) foram os que mais quiseram ser vacinados. Quanto maior for o
nivel socioecondémico, maior € a intencdo de receber a vacina COVID-19. Para obter mais

dados foram realizadas tabelas cruzadas entre as variaveis, género, idade e habilitac6es
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literarias, e verificou-se que os individuos do sexo feminino (79,6%) em compara¢do com
os do sexo masculino (66,7%) foram os que mais querem ser vacinados, em contraste com
0 observado no estudo de Robertson et al.(2021), em que a proporcdo maior de
participantes do sexo feminino indicou hesita¢éo a vacina. Relativamente a idade, no nosso
estudo, verificou-se uma maior representatividade no grupo de mais de 60 anos, com
96,3% mais propensos a serem vacinados, 0 que vai ao encontro do estudo realizado em
Portugal em setembro 2020 (Soares et al., 2021). Em contrapartida, verificou-se uma
preponderancia maior na faixa etaria dos 26-30 anos com 15,4%.

Foi observado também no nosso estudo que quanto maior o grau académico, maior
é a vontade em ser vacinado. Ainda no estudo realizado por Robertson et al. (2021), eles
identificaram que as principais razdes para hesitagéo da vacina foram os temores sobre os
efeitos colaterais e futuros efeitos adversos de uma vacina COVID-19. Pretendeu-se ainda
investigar qual € a relacé@o existente entre os individuos que querem ser vacinados com 0s
que consideram que a vacinacao permitird devolver a normalidade as nossas vidas e,
verificar se as pessoas que querem ser vacinadas precisam de continuar a cumprir as
normas de seguranca. Observou-se que a principal raz&do pela qual as pessoas querem ser
vacinadas é permitir que a vida social e familiar volte ao normal. A maioria quer ser
vacinada e quer continuar a cumprir as normas de segurancga o que vai de acordo do estudo
realizado por (Robertson et al., 2021; Kronbichler et al., 2021). No entanto, de acordo com
Vergara et al. (2021), num estudo semelhante ao nosso, aplicado nos EUA, quase um
guarto dos estudantes de medicina mostraram hesitacdo em relacdo a vacina COVID-19.
Uma pesquisa online nao probabilistica realizada de 24 de setembro a 17 de outubro de
2020 no Reino Unido verificou que 71,7% dos participantes estavam dispostos a ser
vacinados, 16,6% estavam muito inseguros e 11,7% estavam muito hesitantes com a

vacina (Freeman et al., 2021).

Obrigatoriedade da vacina:

Uma vacina s6 é eficaz para o retorno a vida normal se uns numeros
significativamente de pessoas foram vacinados.

O resultado do nosso estudo mostrou que 41,3% das pessoas acha que devia ser
obrigatéria a vacina, 42,0% discordaram e 16,7% duvidaram da mesma. Num estudo
semelhante realizado em Franca em maio de 2021, 43,0% eram a favor da vacinacao
obrigatéria do COVID-19 41,9% se opunham a tal politica e 15,1% estavam indecisos. A
aceitagcdo publica de uma vacinacdo COVID-19 obrigatodria é baixa na Franca (Gagneux-

Brunon et al., 2021). Esses resultados foram muito semelhantes com o nosso estudo. A
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obrigatoriedade da vacina pelos grupos que compdem as variaveis sociodemograficas no
nosso estudo, evidenciou dependéncia com a idade. Contudo, a intensidade das
associacoes é fraca. Verificou-se que quanto mais velho for, mais propenso a aceitar a
politica de vacinacdo obrigatéria, comparando com o estudo de Gagneux-Brunon et al.
(2021), idade mais jovem, foram associados a uma maior oposi¢cao a uma vacina COVID-
19. Foram analisadas as opiniées quanto ao género, habilitacdes literarias, profissao, nivel
socioecondmico e, verificou-se quanto ao género que os individuos do sexo masculino sao
menos disposto a aceitar uma politica de vacinacao obrigatéria 39,3%, o que é diferente
dos resultados obtidos num outro estudo (Graeber et al., 2021). Observa-se também que
ao nivel socioecondmico e a profissdo, estudante (41,4%), saude (42,4%), professor
(43,5%) foram mais dispostas a aceitar uma politica de vacinacao obrigatodria.

No nosso estudo, foi analisado a relacdo existente entre os individuos que acham
que devia ser obrigatéria a vacinacdo com os que pretendem ser vacinados, se a vacina
vai devolver a normalidade as nossas vidas e, se a vacina vai impedir que tenha COVID-
19. Verificou-se que a maioria dos participantes que quer ser vacinado acha que deveria
ser obrigatdria a vacinagéo 50,7%, e, por outro lado, os que ndo querem ser vacinados
92,2% acha que ndo deveria ser obrigatdria a administracdo da vacina. A maioria dos
participantes deste estudo ndo acha que a vacina vai devolver a normalidade as nossas
vidas 69,6% e ndo acha que deveria ser obrigatéria a administragdo da mesma. 42,7%
acham que a vacina ndo vai impedir que tenha COVID-19, mas o0 mesmo acha que deveria
ser obrigatéria. No estudo realizado por Graeber et al. (2021), 70% afirma que seria
vacinada assim que uma vacina contra COVID-19 estivesse disponivel. A vacinacéo
também pode ser obrigatéria apenas para determinados grupos de pessoas (por exemplo,
enfermeiros, meédicos, fisioterapeutas, pessoas que trabalham em espacgos confinados,
pessoas que viajam em transporte publico, etc).

Nos EUA, em setembro de 2020, antes do lancamento da campanha de vacinagéo,
apenas 17,3% dos americanos eram contra a vacinagao COVID-19 obrigatéria (Largent et
al., 2020). Na Grécia, em outubro de 2020, apenas 25,7% da populacdo era contra a
vacinagdo COVID-19 obrigatéria (Giannouchos et al., 2021). Na Austrdlia, 73% da
populacdo disse que apoiaria 0 governo exigindo a vacina contra 0 coronavirus para
atividades como viagens, trabalho e estudo, e apenas 9% se opunham claramente a uma
vacina COVID-19 obrigatéria (Smith et al., 2021).

Ha pessoas que ndo podem receber a vacina COVID-19, e por isso, foi questionado

” W ” W

aos participantes se as “Gravidas” “Pessoas com doengas autoimunes” “Pessoas com
doengas oncoldgicas” e, por ultimo se “Pessoas que ja tiveram COVID-19 podem ser
vacinadas”. Segundo Beigi et al. (2021), para muitas doencas infeciosas respiratorias,

mulheres gravidas e recém-nascidos sdo duas populac¢des de alto risco que sofrem taxas
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desproporcionais de morbidade e mortalidade. No nosso estudo, 0s participantes que tém
0 conhecimento que as gravidas podem receber a vacina COVID-19 foram 62.1%
engquanto, 27,1% acha que as gravidas ndo podem ser vacinadas.

E importante salientar que mulheres gravidas e lactantes foram excluidas dos
ensaios clinicos de vacinas COVID-19, apesar de apresentarem risco aumentado de
desenvolver doencga grave por COVID-19 em comparacdo com mulheres ndo gravidas
(Garg et al., 2021). No entanto, a excluséo desta populacdo dos ensaios clinicos da vacina
COVID-19, significa dados limitados disponiveis relativamente a seguranca e eficicia da
vacina em mulheres gravidas (Skjefte et al.,, 2021). No estudo de Schwartz (2020),
verificou-se um risco pequeno (2% a 3%) de transmissao vertical e a presenca de RNA
viral no leite materno de mées infetadas com COVID-19. Para Beigi et al. (2021), as
mulheres gravidas devem ter oportunidades de se inscrever nos estudos da vacina COVID-
19 sempre que a perspetiva de beneficio de vacinacao supere 0s riscos para elas mesmas,
seus filhos ou ambos da infecao por SARS-CoV-2. A DGS recomenda que as gravidas
podem ser vacinadas a partir das 21 semanas de gestacdo, depois da realizacdo da
ecografia morfologica, sendo que nao existe idade gestacional limite para iniciar a
vacinacgado. Este deve respeitar um intervalo minimo de 14 dias em relagé&o a administragcado
de outras vacinas?.

Ribas et al. (2021), depois de analisar 28 publicacdes, muitas das quais incluiram
informagbes relevantes sobre as taxas de letalidade de doentes oncolégicos que
desenvolveram COVID-19, concluiram que estes devem ser considerados para acesso
prioritario a vacinagdo COVID-19, juntamente com outras populagdes particularmente
vulneraveis com fatores de risco para resultados adversos com COVID-19. Segundo Soy
et al. (2021), pelo menos 1% da populagdo tem uma doenga autoimune. 41,9% dos
participantes do nosso estudo consideraram que as pessoas com doencas autoimunes
podem ser vacinadas. O Centro de Controle de Doencas nos EUA (CDC) recomenda um
acompanhamento rigoroso para esses subgrupos de doentes apés a vacinacgao, referindo
gue estes doentes podem ser vacinados com as vacinas de mRNA (Soy et al., 2021).

Jecker et al. ( 2021), aborda a distribuicao justa de vacinas contra o virus SARS-
CoV-2, estabelecendo uma estrutura ética que prioriza trabalhadores de primeira linha e
essenciais, pessoas com alto risco de patologia grave ou comorbidade e individuos com
elevada probabilidade de infecdo. Relativamente aos doentes oncoldgicos, 39,9% dos

participantes do nosso estudo responderam que podem receber a vacina COVID-19.

2 https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-
normativas/norma-n-0022021-de-30012021-pdf.aspx
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Em relacdo 4 questdo se as pessoas que ja tiveram infecdo por SARS-CoV-2
podiam ser vacinas, 54,4% dos participantes no nosso estudo consideraram que sim.
Segundo Brown et al. (2020), as pessoas que foram infetadas e subsequentemente
recuperadas tém pelo menos temporariamente, menor risco de reinfecdo, menos
probabilidade de sofrer os efeitos nocivos do virus e menos probabilidade de espalhar o
virus para outras pessoas. No estudo de Kronbichler et al. (2021), é recomendado o0 uso
de vacinas COVID-19 em pacientes com doencgas renais imunomediadas argumentando
que embora os anticorpos diminuam ao longo do tempo, a vacina € benéfica. E ainda
referido que nao é ético priorizar pacientes com infecao recente e presenca de anticorpos.

No nosso estudo 72,9% afirmaram que a vacina causa efeitos secundarios.
Todavia, apesar de alguns relatos relativamente sobre alguns sintomas desenvolvidos, as
vacinas COVID-19 na populagdo em geral parecem ser seguras.

Das vacinas a administrar em Portugal, 54,4% dos participantes consideraram que
havera vacinas mais eficazes e seguras do que outras. Segundo a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), qualquer vacina que venha a ser autorizada terd de demonstrar
gualidade, eficacia e segurancga. As principais diferencas entre as vacinas sdo a forma
como induzem o corpo a adquirir imunidade?®.

Para alcancgar a imunidade baseada na comunidade, mais de 70% da populagéo
precisara ser vacinada. Em Portugal 84,1% da populacéo ja foram vacinadas?.

As limitagbes encontradas no nosso estudo sdo: i) grande parte da amostra ser
constituidos por mulheres, jovens e estudantes; ii) a recolha de dados ter sido feita por
intermédio de um questionario online, o que dificulta a obtencdo dos dados da populagéo

idosa e das pessoas que ndo tenham acesso a internet.

24 Pesquisado em 06/10 https://covid19.assec.pt/?cix=cartaz708969&lang=1

25 https://ourworldindata.org/covid-vaccinations?country=OWID WRL
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CONCLUSOES

CONCLUSOES

A investigacéo a volta do novo coronavirus, designado por SARS-CoV-2, tem sido
imensa e o desenvolvimento de uma vacina foi conseguida em tempo recorde. Por isso, a
discusséo a volta de questdes éticas e legais envolvidas no desenvolvimento e no acesso
da vacina COVID-19 séo cruciais. Esta dissertacdo pretendeu fazer uma revisdo da
literatura sobre este tema. A implementacdo da vacina devera cingir-se a um conjunto de
procedimentos de modo a assegurar o baixo risco e os padrées éticos exigidos. Varias
questdes surgem a volta deste tema tendo sido abordadas nesta revisdo. Embora o
desenvolvimento de uma vacina contra a infe¢cdo por SARS-CoV-2 necessitasse de uma
abordagem célere, as exigéncias ético-legais, no que respeita aos ensaios clinicos nao
foram descuradas. O principal problema a nivel ético coloca-se ainda no acesso da vacina
a populacdo mais desfavorecida do globo devido a escassez das vacinas.

E sabido que o combate e a erradicagéo da infe¢éo pelo virus SARS-CoV-
2, dependera da maioria das pessoas aceitarem a vacinacao. No caso de Portugal, mais
de 70% da populacao precisara ser vacinada, para se alcancar a chamada imunidade de
grupo. O inquérito realizado em Portugal, mostrou que a maioria dos participantes
considera a vacina COVID-19 segura, que a aceitacdo da vacina COVID-19 é muito
elevada, o que esta de acordo com o elevado nimero de pessoas que ja foram vacinadas
em Portugal (84,1% da populacéo®.) Um resultado interessante é o facto de as respostas
dos inquiridos estarem relacionadas com as habilitagfes literarias, o nivel socioeconémico
e a profissdo. Assim, a maioria dos que acreditam na seguranca da vacina COVID-19, sdo
0S que, no minimo, possuem o grau de licenciatura e/ou se enquadram num nivel
socioecondmico mais elevado, demonstrando a existéncia de uma relacdo de
proporcionalidade direta entre a credibilidade na seguranga das vacinas, com as
habilitacBes literarias e o nivel socioeconémico. De igual modo, se verificou que a vontade
dos inquiridos em ser vacinados se relacionava com a profissao e o nivel socioeconémico.
A elevada aceitacdo por parte da populacdo reforca a necessidade da vacina e o
reconhecimento da importancia das vacinas. No que diz respeito as politicas de
obrigatoriedade na administragdo da vacina COVID-19, os resultados do nosso estudo
mostraram uma dependéncia com idade, ou seja, quanto mais velho mais considera que

vacinacédo devia ser obrigatoria.

26 hitps://ourworldindata.org/covid-vaccinations?country=OWID WRL
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De referir ainda, que os resultados observados no nosso estudo estdo de acordo
com a recomendacao da DGS de vacinar pessoas com doengas autoimunes, pessoas com
doencas oncoldgicas e, pessoas que ja tiveram COVID-19. O nosso estudo mostrou ainda
que h& um elevado nimero de pessoas que sabe que mesmo vacinada deve continuar a
cumprir com as normas de seguranca e as medidas de higienizacao.

Concluindo, podemos afirmar que os objetivos do presente estudo foram atingidos.

Recomendacdes

- Deve haver mais estudos abordando as questdes éticas quanto a seguranca da
vacina COVID-19 e a sua obrigatoriedade, tendo em conta o surgimento de novas
variantes;

- Deve haver estudos que avaliem as questfes éticas e legais relacionadas com o
passaporte de vacinagao;

Sugiro ainda que utilizem o0 nosso questionario em pesquisas futuras para avaliar a

evolucédo das opinides da populagdo portuguesa.
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Apéndice A - Item do questionario

Item do questionario

Sim

Nao

Talvez

Frequéncia

Percentagem

Frequéncia

Percentagem

Frequéncia

Percentagem

1 - Considera a vacina
segura?

436

62.1

43

6.1

223

31.8

2 - Vai querer ser
vacinada?

535

76.2

64

9.1

103

14.7

3 - Considera que a
vacinagéo permitira
devolver a normalidade as
nossas vidas?

341

48.6

79

11.3

282

40.2

4 - Sabe que hé& pessoas
que ndo podem receber a
vacina?

436

62.1

136

19.4

130

185

5- Gravidas podem ser
vacinadas?

142

29.0

190

38.8

158

32.2

6- Pessoas com doencas
autoimunes (ex: Diabetes
tipo I, Lapus,..), podem
ser vacinas?

294

59.4

61

12.3

140

28.3

7- Pessoas com doencas
oncoldgicas podem ser
vacinadas?

280

57.0

44

9.0

167

34.0

8- Pessoas que ja tiveram
COVID-19 podem ser
vacinadas?

381

76.5

50

10.0

67

13.5

9 - A vacina causa efeitos
secundarios?

512

72.9

13

181

25.8

10 - A vacina vai impedir
que tenha COVID-19?

43

6.1

475

67.7

184

26.2

11 - Das vacinas a
administrar em Portugal,
havera vacinas mais
eficazes e seguras do que
outras?

382

54.4

59

8.4

261

37.2

12 - Posso escolher qual a
vacina que quero tomar?

45

6.4

508

724

149

21.2

13 - As pessoas vacinadas
precisam de continuar a
cumprir com as normas de
seguranca (mascara,
distanciamento,)?

676

96.3

0.7

21

3.0

14 - As criangas devem
também ser vacinadas?

320

45.6

162

23.1

220

31,3

15 - Acha que devia ser
obrigatéria a
administracdo da vacina?

290

41.3

295

42.0

117

16.7
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Apéndice B - Seguranca da Vacina

Seguranca da Vacina

Variaveis

Sim
n%27

Néao
n%

Talvez n%

Total

Feminino 336 (77,1%) 25 (58,1%) 158 (70,9%) 519 (73,9%)
Masculi
aseuiino 100 (22,9%) | 18 (41,9%) 65 (29,1%) 183 (26,1%)
Total 28 436 (62,1%) | 43 (6,13%) 223 (31,77%) 702 (100%)

18-25 221 (50,7%) 18 (41,9%) 118 (52,9%) 357 (50,9%)
26-30 63 (14,4%) 14 (32,6%) 27 (12,1%) 104 (14,8%)
30-45 76 (17,4%) 4(9,3) 48 (21,5%) 128 (18,2%)
46-60 55 (12,6%) 7 (16,3%) 6 (2,7%) 86 (12,3%)
Mais 21 (4,8%) 0 (0,0%) 6 (2,7%) 27 (3,84%)
Total 436 (62,1% 43 (6,13% 223 (31,77% 702 (100%)
Até Ensino Médio 124 (28,4%) 16 (37,2%) 89 (39,9%) 229 (32,6%)
Licenciatura 165 (37,8%) 20 (46,5%) 88 (39,5%) 273 (38,9%)
Mestrado 84 (19,3%) 5 (11,6%) 32 (14,3%) 121 (17,.2%)
Doutoramento 63 (14,4%) 2 (4,7%) 14 (6,3%) 79 (11,3%)
Total 436 (62,1%) 43 (6,13%) 223 (31,77%) 702 (100%)
- Pofsa0
Estudante 216 (49,5%) 19 (44,2%) 91 (40,8%) 326 (46,4%)
Saude 113 (25,9%) 6 (14,0%) 51 (22,9%) 170 (24,2%)
Professor 48 (11,0%) 3 (7,0%) 11 (4,9%) 62 (8,8%)
Assistente Técnico 28 (6,4%) 4 (9,3%) 21 (9,4%) 53 (7,5%)
Outros 31 (7,1%) 11 (25,6%) 49 (22,0%) 91 (13,0%)
Total 436 (62,1%) 43 (6,13%) 223 (31,77%) 702 (100%)
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Apéndice C - Vai Querer Ser Vacinada

Vai querer ser vacinada

Simn Néao Total
., . 0,
Variaveis (%) n% Talvez n%
Feminino 413 (77,2%) | 39 (60,9%) 67 (65,0 %) 519 (73,9%)
Masculino 122 (22,8%) 25 (39,1%) 36 (35,0%) 183 (26,1%)
Total 535 (76,21%) 64 (9,12%) 103 (14,67%) 702
18-25 269 (50,3%) 32 (50,0%) 56 (54,4%) 357 (50,9%)
26-30 75 (14,0%) 16 (25,0%) 13 (12,6%) 104 (14,8%)
30-45 97 (18,1%) 11 (17,2%) 20 (19,4%) 128 (18,2%)
46-60 68 (12,7%) 5 (7,8%) 13 (12,6%) 86 (12,3%)
Mais 26 (4,9 %) 0 (0,0%) 1 (1,0%) 27 (3,8%)
Total 535 (76,21%) 64 (9,12%) 103 (14,67%) 702
Até Ensino Médio 164 (30,7%) 24 (37,5%) 41(39,8%) 229 (32,6%)
Licenciatura 200 (37,4%) 32 (50,0%) 41(39,8%) 273 (38,9%)
Mestrado 99 (18,5%) 7 (10,9%) 15 (14,6%) 121 (17,2%)
Doutoramento 72 (13,5%) 1 (1,6%) 6 (5,8%) 79 (11,3%)
Total 535 (76,21%) 64 (9,12%) 103 (14,67%) 702
Baixo 58 (10,8%) 20 (31,3%) 16 (15,5%) 94 (13,4%)
Médio 450 (84,1%) 43 (67,2%) 85 (82,5%) 578 (82,3%)
Elevado 27 (5,0%) 1 (1,6%) 2 (1,9%) 30 (4,3%)
Total 535 (76,21%) 64 (9,12%) 103 702
(14,67%)
Estudante 255 (47,7%) 26 (40,6%) 45 (43,7%) 326 (46,4%)
Satde 140 (26,2%) 13 (20,3%) 17 (16,5%) 170 (24,2%)
Professor 54 (10,1%) 2 (3,1%) 6 (5,8%) 62 (8,8%)
Assistente Técnico | 31 (5,8%) 7 (10,9%) 15 (14,6%) 53 (7,5%)
outros 55 (10,3%) 16 (25,0%) 20 (19,4%) 91 (13,0%)
Total 535 (76,21%) 64 (9,12%) 103 (14,67%) 702
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Apéndice D - Obrigatoriedade da Vacina

Obrigatoriedade da Vacinagao

. Nao Talvez Total
0,
Variaveis Sim n% n% n%
Feminino 218 (75,2%) | 210 (71,2%) 91 (77,8%) 519 (73,9%)
Masculino 72 (24,8%) 85 (28,8%) 26 (22,2%) 183 (26,1%)
Total 290 (41,31%) | 295 (42,02%) 117 (16,67%) 702
18-25 151 (52,1%) | 137 (46,4%) 69 (59,0%) 357 (50,9%)
26-30 35 (12,1%) | 54 (18,3%) 15 (12,8%) 104 (14,8%)
30-45 51 (17,6%) 64 (21,7%) 13 (11,1%) 128 (18,2%)
46-60 39 (13,4%) 33 (11,2%) 14 (12,0%) 86 (12,3%)
Mais 14 (4,8%) 7 (2,4%) 6 (5,1%) 27 (3,8%)
Total 290 (41,31%) 295 (42,02%) | 117 (16,67%) 702
Estudante 135 (46,6%) 123 (41,7%) 68 (58,1%) 326 (46,4%)
Salde 72 (24,8%) 79 (26,8%) 19 (16,2%) 170 (24,2%)
Professor 27 (9,3%) 26 (8,8%) 9 (7,7%) 62 (8,8%)
Assistente Técnico | 21 (7,2%) 23 (7,8%) 9 (7,7%) 53 (7,5%)
Outros 35 (12,1%) 44 (14,9%) 12 (10,3%) 91 (13,0%)
Total 290 (41,31%) | 295 (42,02%) 117 (16,67%) 702
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Apéndice E - Questionario

Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar da Universidade do Porto

Vacina COVID-19: Implicac@es éticas e legais nos ensaios clinicos e no acesso
a vacina COVID-19

Investigadora:

Indira Silves Andrade Barbosa

Estudante do Curso de Mestrado em Medicina-Legal

Contacto de e-mail: Indirasabarbosa94@hotmail.com

Objetivo do estudo

No ambito de uma dissertacdo de Mestrado em Medicina Legal, realizada no Instituto de
Ciéncias Biomédicas Abel Salazar da Universidade do Porto, vimos pedir a sua

colaboracéo no preenchimento de um breve questionario.

Este questionario tem como objetivo analisar as opinides da populacdo residentes em

Portugal relativamente a vacina COVID-19.

Destina-se a todos os individuos com idade igual ou superior a 18 anos que residem em

Portugal continental.

A sua participacdo tem um carater voluntario e as respostas ao questionario sao

completamente an6nimas e confidenciais.

Pretende-se que os resultados obtidos sejam apresentados no ambito duma tese de
mestrado e publicados cientificamente. Desta forma, € importante que leia atentamente e

responda a todas as perguntas.

O questionario foi aprovado pela Comisséo de Etica CHUP/ICBAS e demora cerca de 3

minutos a preencher.
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Pede-se que este questionario seja partilhado com os seus contatos, familia, amigos e

conhecidos.
Este questionario estara disponivel entre marco e junho de 2021, inclusive.
Agradecemos desde ja pela sua disponibilidade e colaboracao!

Para qualquer esclarecimento que considere necessario, podera contatar a investigadora

responsavel pelo email indicado anteriormente.

0 Aceito responder ao questionario e autorizo a divulgacdo dos resultados

anonimizados para fins cientificos.

Grupo | - Caracterizacao sociodemogréfica

1) Idade:

1 18-25
1 26-30
1 30-45
1 46-60

1 Mais

2) Género:

J Feminino
(1 Masculino

(1 Outro

3) Habilitagdes Literarias:

(d Ensino Basico

(1 Ensino Médio

88



APENDICES

1 Licenciatura
(1 Mestrado

(J Doutoramento

4) Profisséo:

5) Nivel socioeconémico:

(1 Baixo
1 Médio

1 Elevado

Grupo Il - Vacina COVID-19

1. Considera a vacina segura?

J Sim
J Nao

1 Talvez

2. Vai querer ser vacinada?

1 Sim
1 Nao

1 Talvez

89



APENDICES

3. Considera que a vacinacao permitira devolver a normalidade as nossas vidas?

J Sim
J Nao

1 Talvez

4, Sabe que h& pessoas que ndo podem receber a vacina?

J Sim
J Nao
1 Talvez

Caso saiba guem nao pode receber, responda as perguntas 5 a 8) se ndo souber

avance para a pergunta 9).

5. Gravidas podem ser vacinadas?

J Sim
J Nao

1 Talvez

6. Pessoas com doencas auto-imunes (ex: Diabetes tipo I, Lupus, ...), podem ser

vacinadas?

J Sim
J Nao

1 Talvez

7. Pessoas com doengas oncoldgicas podem ser vacinadas?

J Sim

J Nao
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10.

11.

12.

1 Talvez

Pessoas que ja tiveram covid-19 podem ser vacinadas?

J Sim
J Nao

1 Talvez

A vacina causa efeitos secundarios?

J Sim
J Nao

1 Talvez

A vacina vai impedir que tenha covid-19?

1 Sim
J Nao

1 Talvez

Das vacinas a administrar em Portugal, havera vacinas mais eficazes e seguras do

que outras?

1 Sim
J Nao

1 Talvez

Posso escolher qual a vacina que quero tomar?
a Sim
1 Néo
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13.

14.

15.

1 Talvez

As pessoas vacinadas precisam de continuar a cumprir com as normas de seguranga

(méscara, distanciamento,)?

J Sim
J Nao

1 Talvez

As criangas devem também ser vacinadas?

J Sim
J Nao

1 Talvez

Acha que devia ser obrigatdria a administracdo da vacina?

J Sim
J Nao

1 Talvez

Obrigada pela sua disposicéo!
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Anexo A -V de Cramer

V de Cramer Classificagao
V=1 Perfeita
0,8<V<1 Forte
0,5<V<0,8 Moderada
0,1<V<0,5 Fraca
0<V<0,1 infima
V=0 Nula

Fonte: Pestana e Gageiro (2014)
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Anexo B - Parecer da Comissdao de Etica

Exma. Senhora
Dra. Indira Silves Andrade Barbosa

| v. referéncia | v. eomunicacio | n. referéncia | data
SD/HCC/90 2021-03-30

|assunto  2021/CE/PO03(P343/CETI/ICBAS)

Informa-se que o projeto de Investigagdo Fundamental com o titulo “Vacina COVID-19: ImplicagBes
éticas e legals nos ensaios clinicos e no acesso 3 wvacina®, com a referéncia
2021/CE/POO3([P343/CETI/ICBAS), submetido & Comissio de Etica conjunta CHUR/ICBAS, foi

apreciado em reunido plendria de 17 de margo de 2021, tendo obtido parecer favordvel nessa data.

Com os nossos cumprimentos,

O Diretor,
WG

{Prof. Doutor Henrigue Cyrne Carvalho)

Rus oE Jorce ViTER2D Ferrei=a, 228, 4050:-313 Porro, PoRTUCAL

TeELEFONE. +3571 220 418 000
Faxr =351 220428 090
warw.ichas.uppt

APP

95




