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OLIVEIRA, M.M. Cadeia de frio de conservacdo de vacinas: desenvolvimento e
validacdo de um instrumento de avaliacdo. 2018. 104p. Dissertacdo (Mestrado em
Enfermagem) — Universidade Federal de Sao Jodo del-Rei, S&o Jo&o del-Rei, 2017.

RESUMO

Introducdo: A manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacina assegura a eficacia
das vacinas e, por isso, deve ser monitorada e avaliada. Um instrumento de medigdo confiavel
confere seguranca em sala de vacina, identificando pontos que devem ser revistos e
melhorados, para a otimizacdo do processo de trabalho em imunizagdo. Objetivo:
Desenvolver um instrumento e proceder a validacdo de conteudo e aparéncia para avaliar a
manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacinas. Métodos: Estudo metodoldgico,
com abordagem quantitativa, que conduziu a elaboracdo e validacdo de um instrumento de
medidas para avaliar a manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacina, nas salas de
vacinacdo. Este estudo foi realizado em trés etapas: revisdo integrativa; elaboracdo do modelo
I6gico da cadeia de frio de conservacdo de vacinas; elaboracdo e validacdo de contetdo e
aparéncia das questdes a partir da Técnica Delphi. A revisdo integrativa foi realizada na
literatura brasileira e internacional entre 2011 e 2016 e foi fundamentada na préatica baseada
em evidéncias para avaliar a qualidade metodoldgica dos estudos. Para a caracterizacdo das
publicacdes selecionadas, realizou-se a analise bibliométrica dos dados. Esta revisao
juntamente com a analise de documentos (portarias, manuais, normas técnicas, informes)
subsidiaram a elaboracdo do modelo l6gico, estruturado em trés componentes: Transporte e
Recebimento, Armazenamento e Manuseio e Supervisdo, Educacdo Permanente. A
modelagem subsidiou a identificacdo das questdes avaliativas. Para a validacdo de conteudo e
de aparéncia das questdes, foi utilizada a Técnica Delphi. Foram calculados o indice de
validade de conteudo (IVC) e a razdo de validade de conteddo (CVR) das questdes, segundo
os critérios de relevancia, objetividade e clareza. O nivel de consenso esperado para este
estudo foi de 75% para o IVC e 0,4 para 0 CVR. Na validade de aparéncia foi observada a
clareza e a facilidade da leitura e a adequacdo das questdes. Resultados: A validade aparente
e de conteddo foi realizada por 20 juizes, entre doutores, mestres e especialistas na area. O
IVC total do instrumento foi de 88,2%. O IVC médio em relacdo as dimensdes foi de 85,7%
na estrutura e 89% no processo, no qual se verificou um IVC de 88,8% no componente
Transporte e Recebimento, 89,3% no Armazenamento e Manuseio e 89,0% na Supervisao e
Educagdo Permanente. O CVR total foi de 0,8, as raz0es variaram entre 0,7 na dimenséo
estrutura e 0,8 na dimensdo processo. Quanto a validacdo de aparéncia, o instrumento foi
considerado inteligivel. As recomendacGes apontadas na validagédo referiam-se principalmente
a clareza do contelido e a semantica das questdes. Conclusdes: O instrumento elaborado foi
considerado valido para medir a manutencao da cadeia de frio de conservacao de vacina. Isso
poderd contribuir para a organizacdo das a¢es de monitoramento e avaliacdo em salas de
vacina, como instrumento de supervisdo, promovendo a formacdo da equipe de enfermagem
e, consequentemente, a manutencdo da capacidade imunogénica dos imunobiologicos.

Palavras-chave: Vacinas. Refrigeracdo. Rede de Frio. Estudos de Validacdo. Avaliacdo de
Programas. Enfermagem.



OLIVEIRA, M.M. Vaccine conservation cold chain: development and validation of an
evaluation instrument. 2018. 104p Thesis (Master in Nursing) - Federal University of S&o
Jo&o del-Rei, Séo Jodo del-Rei, 2017.

ABSTRACT

Introduction: Maintaining the cold chain conservation vaccine ensures its efficacy. An
updated instrument is currently not available to evaluate the maintenance of this chain and,
consequently, to promote professional training and supervision in the vaccine
room. Objective: To develop an instrument and validate the content and appearance to
evaluate the maintenance of the vaccine storage cold chain in the vaccination
rooms. Method: A methodological study, with a quantitative approach, that led to the
elaboration of a structured measures instrument to evaluate the cold chain maintenance of
vaccine conservation in the vaccination rooms. This study had three stages: integrative
review; logical model elaboration of the cold chain vaccines conservation to subsidize the
identification of the questions that composed the instrument (structured questionnaire); Delphi
Technique for the content and appearance validation of the issues. The integrative review was
carried out in the Brazilian and international literature between 2011 and 2016 and was based
on evidence-based practice to evaluate the studies methodological quality. For the selected
publications characterization, we performed the data bibliometric analysis. This review with
the documents analysis (ordinances, manuals, technical norms, reports) subsidized the
elaboration of the logical model, structured in three components: Transport and Receiving,
Storage and Handling and Supervision, Permanent Education. The modeling subsidized the
identification of evaluative questions. For the content validation and the questions appearance,
we use the Delphi technique. We calculated content validity index (CVI) and content validity
ratio (CVR) of the questions according to the relevance criteria, objectivity and clarity. The
expected consensus level for this study was 75% for CVI and 0.4 for CVR. In the appearance
validity, the study observed the clarity and the ease of reading and the questions
adequacy.Results: The apparent validity and content was carried out by 20 judges, among
doctors, masters and specialists in the area. The total instrument IVC was 88.2%. The mean
IVC related with dimensions was 85.7% in the structure and 89% in the process, in which
there was 88.8% of IVC in the Transport and Receiving component, 89.3% in Storage and
Handling and 89.0 % in Supervision and Permanent Education. The total CVR was 0.8, the
ratios ranged from 0.7 in the structure dimension to 0.8 in the process dimension. Referring to
the appearance validation, the instrument was considered intelligible. The recommendations
pointed out in the validation referred mainly to the content clarity and the questions
semantics. Conclusions: The instrument was considered valid to measure the maintenance of
the vaccine storage cold chain. This may contribute to the organization of monitoring and
evaluation actions in vaccine rooms, as a supervisory tool, promoting the training of the
nursing staff and, consequently, the maintenance of the immunogenic capacity of
immunobiologicals.

Keywords: Vaccines. Refrigeration. Cold Network. Validation Studies. Programs Evaluation.
Nursing.



OLIVEIRA, M.M. Cadena de frio de conservacién de vacunas: desarrollo y validacion de
un instrumento de evaluacion. 2018.104p. Tésis (Master en Enfermeria) Universidad
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RESUMEN

Introduccion: EI mantenimiento de la cadena de frio de conservacion de vacuna asegura su
eficacia. Actualmente, no hay disponible un instrumento actualizado para evaluar el
mantenimiento de esa cadena y, consecuentemente favorecer la formacion profesional y la
supervisién en sala de vacuna. Objetivo: Desarrollar un instrumento y proceder a la
validacién de contenido y apariencia para evaluar el mantenimiento de la cadena de frio de
conservacion de vacuna en las salas de vacunacion. Método: Estudio metodoldgico, con
abordaje cuantitativo, que condujo la elaboracion de un instrumento de medidas estructurado
para evaluar el mantenimiento de la cadena de frio de conservacion de vacuna, en las salas de
vacunacion. Este estudio fue realizado en tres etapas: repaso integrativo; elaboracion del
modelo I6gico de la cadena de frio de conservacion de vacunas para subsidiar la identificacion
de las preguntas que compusieron el instrumento (cuestionario estructurado); realizacion de la
Técnica Delphi para la validacion de contenido y de apariencia de las cuestiones. El repaso
integrativo fue realizado en la literatura brasilefia e internacional entre 2011 y 2016 y fue
fundamentado en la practica basada en evidencias para evaluar la calidad metodoldgica de los
estudios. Para la caracterizacion de las publicaciones seleccionadas, se realizo el analisis
bibliométrico de los datos. Este repaso juntamente con el andlisis de documentos (portarias,
manuales, normas técnicas, informes) subsidiaron la elaboracion del modelo ldgico,
estructurado en tres componentes: Transporte y Recibimiento, Almacenamiento y Manejo y
Supervision, Educacion Permanente. EI modelaje subsidio6 la identificacidon de las cuestiones
evaluativas. Para la validacién de contenido y de apariencia de las cuestiones, fue utilizada la
Técnica Delphi. Fueron calculados el indice de validez de contenido (IVC) y la razén de
validez de contenido (CVR) de las cuestiones, segun los criterios de relevancia, objetividad y
claridad. El nivel de consenso esperado para este estudio fue del 75% para el IVC y 0,4 para
el CVR. En la validez de apariencia fue observada la claridad y la facilidad de la lectura y la
idoneidad de las cuestiones.Resultados: La validez aparente y de contenido fue realizada por
20 jueces, entre doctores, maestros y especialistas en el area. EI I\VC total del instrumento fue
del 88,2%. EI IVC medio en relacion a las dimensiones fue del 85,7% en la estructura y 89%
en el proceso, en el cual se verificd un IVC del 88,8% en el componente Transporte y
Recibimiento, 89,3% en el Almacenamiento y Manejo y 89,0% en la Supervision y Educacion
Permanente. El CVR total fue de 0,8, las razones variaron entre 0,7 en la dimensidn estructura
y 0,8 en la dimension proceso. En cuanto a la validacion de apariencia, el instrumento fue
considerado inteligible. Las recomendaciones apuntadas en la validacion se referian
principalmente a la claridad del contenido y la semantica de las cuestiones. Conclusiones: El
instrumento fue considerado valido para evaluar el mantenimiento de la cadena de frio de
conservacion de vacuna. Eso podra contribuir para la organizacion de las acciones de
monitorizacion y evaluacion en salas de vacuna, como instrumento de supervision,
promoviendo la formacién del equipo de enfermeria y, consecuentemente, el mantenimiento
de la capacidad inmunogeénica de los inmunobiologicos.

Palabras clave: Vacunas. Refrigeracion. Red de Frio. Estudios de Validacién. Evaluacién de
Programas. Enfermeria.
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1 INTRODUCAO

A vacinacdo é considerada uma importante medida de satde publica, para prevencéo e
controle das doencas transmissiveis, sendo uma das medidas de prevencdo mais seguras e de
melhor relagdo custo-efetividade para os sistemas de saude (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2017). O Centro de Controle e Prevencao de doencas Transmissiveis da
Europa (EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE PREVENTION AND CONTROL, 2015)
classificou a vacinagdo como uma das dez melhores realizagdes de satde puablica, no século
20, com a erradicacao, eliminagdo e controle de vérias doencas.

Os Programas Nacionais de Imunizacdo (PNI) organizam toda a politica de vacinacao
da populacdo e tem como missdo o controle, a erradicacdo e a eliminacdo de doencas
imunopreveniveis. Atualmente, o Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) disponibiliza, para
0s servicos publicos de salde, quarenta e cinco imunobioldgicos, entre rotina e
imunobioldgicos especiais e cerca de 17 tipos disponiveis de soros/imunoglobulinas, nas
unidades de atencdo basica, Centros de Referéncia para Imunobiolédgicos Especiais (CRIE),
unidades hospitalares e pronto atendimento, respectivamente (BRASIL, 2014). Estes possuem
caracteristicas especificas de armazenamento, manuseio e conservagdo, sendo necessarias
medidas que otimizam a qualidade dos produtos (PURSSELL, 2015).

Dentre as medidas necessarias para a manutencdo da qualidade desses produtos esta a
cadeia de frio de conservacdo. Esta atividade estratégica do PNI precisa ser monitorada, pois
0 seu processo impacta diretamente na qualidade da imunizacdo, uma vez que as vacinas sao
produtos bioldgicos e sdo sensiveis ao calor e frio e precisam ser mantidas dentro de uma
gama estreita de temperaturas (COLLOSTER; MARTIN, 2014).

A cadeia de frio é o processo logistico da Rede de Frio, para conservacdo dos
imunobioldgicos e inclui o recebimento, armazenamento, distribuicdo e transporte dos
imunobioldgicos (BRASIL, 2013, 2017). Essa logistica busca proteger as vacinas de
inativacdo quanto a exposicdo as baixas ou elevadas temperaturas, que podem resultar em
perdas da poténcia, comprometendo seu efeito final de imunizagdo (LIOYD et al., 2014). A
manutencdo da cadeia de frio é prioritaria para a seguranca dos imunobioldgicos, garantindo
niveis de confiabilidade e, consequentemente, adesdo da populacdo aos programas de
vacinacdo e reducdo de doencas reemergentes ja controladas (VASCONCELOS; ROCHA;
AYRES, 2012).
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No entanto falhas podem ocorrer no processo de conservagdo dos imunobioldgicos, o
que pode levar a perda de poténcia da vacina, resultando numa falha na imunizacao e expondo
as pessoas ao risco de contrair doencas, além de aumentar o risco de eventos adversos pos-
vacinacdo (LIOYD et al., 2014; PURSSELL, 2015; RAGLIONE et al., 2016). Em uma
revisdo detalhada da literatura cientifica sobre cadeia de frio de conservacéo de vacina, foi
observada ocorréncia de exposicdo acidental a temperaturas de congelamento em algum
momento da cadeia de frio (KARTOGLU; MILSTIEN, 2014). Em outro estudo realizado no
Reino Unido, em 2014, relata-se que, durante a producdo comercial e de distribuicdo, pode
ocorrer a instabilidade e a perda da poténcia do produto durante o seu fornecimento até a
administracao da vacina ao paciente (PURSSELL, 2015).

Em resposta a diversos problemas ocorridos na cadeia de frio das vacinas o CDC
elaborou, em 2013 (KROGER, DUCHIN; VAZQUEZ, 2013), novas recomendacdes para a
conservacao dos imunobiolégicos, com o propdsito, dentre outros, de minimizar a exposicao
de vacinas ao congelamento acidental que &, de fato, a principal ameaca a poténcia da vacina,
comprometendo a sua eficacia (LONG; HAYNEY, 2013).

Na sala de vacinacdo, a conservacdo de imunobiol6gicos, apesar de incontestavel
relevancia, apresenta falhas significativas que podem colocar em risco a efetividade da
imunizagdo. Em avaliacOes realizadas, em varias partes do mundo, foram detectadas falhas
que comprometem a qualidade das vacinas como: falta de observagdo dos equipamentos na
faixa de temperatura recomendada para conservacédo de vacinas; caréncia de dispositivos para
monitorizacdo desta temperatura; procedimentos insuficientes no recebimento de vacinas,
visando ao controle da temperatura, no momento da chegada da vacina, nos diversos niveis da
cadeia de frio; equipamentos desgastados e com necessidade de substituicdo; o transporte de
vacinas como uma das praticas de maior risco para a qualidade da vacina, visto que séo
usadas bobinas de gelo reutilizavel e/ou sacos de gelo ambientados, impropriamente, pondo
em risco a exposicdo das vacinas a temperaturas de congelamento e a falta de conformidade
da ambientac@o prépria das bobinas de gelo (LIOYD et al., 2014; OLIVEIRA et al., 2014,
2015; RAGLIONE et al., 2016; VASCONCELOS; ROCHA; AYRES, 2012; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2006; YAKUM et al., 2015).

Ademais, o aprimoramento da manutencdo da cadeia de frio perpassa pela implantacao
do processo de gestdo, em sala de vacina, que inclui o planejamento, a organizacao, a
supervisdao e o monitoramento/avaliagdo, imprescindivel para a manutencdo da cadeia de
conservacdo de vacinas (OLIVEIRA et al., 2013). Apontam-se falhas em estudos nesse

processo de gestdo e recomendam-se supervisdo, capacitacdo da equipe e avaliacdo da
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organizacdo da cadeia de frio (LIOYD et al., 2014; OLIVEIRA et al., 2015; RAGLIONE et
al., 2016; YAKUM et al., 2015).

Atualmente ndo ha disponibilizado um instrumento recente que possa avaliar a
conformidade das normas técnicas quanto a conservacéao de vacinas. No Brasil, 0 instrumento
de supervisdo, em salas de vacina existentes, datado de 2003, sofreu varias modificagcdes ao
longo desses doze anos. Atualmente esse instrumento ndo contempla as atualizagdes
referentes a cadeia de frio de conservacao de vacinas (BRASIL, 2003).

Nessa perspectiva, pressupde-se que ha poucos instrumentos de medida utilizados e
disponiveis para avaliar a manutencdo da cadeia de frio de conservacéo de vacinas. Justifica-
se a realizacdo deste estudo pela necessidade de construir e validar um instrumento de
avaliacdo da manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacina, com o proposito de
identificar, reunir e sintetizar os eventos criticos, que interferem na qualidade dessa cadeia e, a
partir disso, apresentar solugoes.

E relevante a realizacdo de estudos metodologicos, para elaborar e validar
instrumentos de medidas, fundamentais para o0 sucesso da pesquisa. A utilizacdo de
instrumentos confidveis e validos, para a avaliacdo do cuidado em salde, torna-se um recurso
valioso, uma vez que favorece a analise de técnicas e abordagens adotadas, proporciona a
padronizacdo de condutas eficientes na préatica clinica e promove a producdo de dados
(COSTA et al., 2014; SAMPIERI, 2009).
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2 OBJETIVOS

2.10BJETIVO GERAL

Desenvolver um instrumento e proceder a validacdo de conteldo e aparéncia para

avaliar a manutencédo da cadeia de frio de conservagéo de vacinas.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Identificar na literatura nacional e internacional os eventos criticos da manutencao
da cadeia de frio de conservacéo de vacinas;

b) Pesquisar na literatura nacional e internacional a existéncia de instrumentos de
medicdo para avaliar a manutencdo da cadeia de frio;

c) Elaborar um instrumento de medicdo para avaliar a manutencdo da cadeia de frio
da conservacao de vacinas;

d) Validar o conteldo e a aparéncia do instrumento de medicéo.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.10 PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES (PNI)

No Brasil, desde o inicio do século XIX, as vacinas sdo utilizadas como medida de
controle de doencas. A historia recente da politica de imunizag¢fes no pais tem como marco o
ano de 1973, ano da certificacdo do Programa de erradicacdo da variola no Brasil, marco
fundamental para a criacdo do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI). O PNI organiza toda
a politica nacional de vacinacdo da populacdo brasileira e tem como missdo o controle, a
erradicacdo e a eliminacdo de doengas imunopreveniveis. Este programa tem se destacado, no
cenario internacional, por seus notaveis avangos na prevenc¢do, controle e eliminacdo de
doencas imunopreveniveis, além da agilidade na introducdo de novas vacinas no calendario
(BRASIL, 2014).

O PNI tem como proposito o controle epidemioldgico das doengas imunopreviniveis
pela previsdo e distribuicdo de imunobioldgicos. Também tem a funcdo de orientar sobre a
conservacao, manipulacdo, transporte, distribuicdo e aplicacdo das vacinas Ele se concretiza
numa rede de prestacdo de servicos que precisa estar cada vez mais proxima daqueles que
dele precisam, com profissional capacitado para a assisténcia em sala de vacina, salas de
vacinas devidamente equipadas, com condi¢des fisicas e materiais dignos das equipes de
vacinacao e dos usuarios e suas familias (BRASIL, 2014).

As acbes do PNI sdo desenvolvidas, no Sistema Unico de Saude (SUS), por
intermédio de uma rede descentralizada, articulada, hierarquizada e integrada. Séo atividades
fundamentadas e orientadas na discussao permanente sobre normas, metas e resultados, o que
propicia a modernizacdo de sua infraestrutura e operacionalizacdo entre as trés esferas de
governo. O PNI tem contribuido para a reducdo das desigualdades regionais e sociais,
garantindo-se, dessa forma, a implementacdo de todas as estratégias de acdo definidas,
segundo os principios do SUS (BRASIL, 2003; DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013).

O PNI é reconhecido no mundo. S&o mais de 300 milhGes de doses anuais distribuidas
em vacinas, soros e imunoglobulinas, fatos que contribuiram, por exemplo, com a erradicacao
da variola e da poliomielite, eliminacdo do sarampo e rubéola, além da redugdo dos casos e
mortes derivadas do tétano, da difteria e da coqueluche. O Programa define os calendérios de
vacinacdo, considerando a situacdo epidemioldgica, o risco, a vulnerabilidade e as
especificidades sociais, com orientacGes especificas para criangas, adolescentes, adultos,

gestantes, idosos e povos indigenas. E, para que o programa continue representando um
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sucesso na salde publica, cada vez mais esforcos devem ser despendidos. Todas as doengas
prevenidas pelas vacinas que constam no calendario de vacinacéo, se ndo forem alvo de agdes
prioritarias, podem voltar a se tornar recorrentes (BRASIL, 2014).

No Brasil, o éxito do PNI envolve um conjunto de esforgos representados pelo
investimento empreendido pelo Ministério da Saude nas a¢des de imunizacdo, em parceria
com as Secretarias de Estado e Municipais de Saude, permitindo a inclusdo de novas vacinas,
a ampliacdo da rede de vacinacdo e de toda a estrutura do PNI, gerando resultados efetivos e,
sobretudo, credibilidade junto a populacdo Para o cumprimento desse amplo calendario de
vacinacdo, o PNI conta com uma estrutura organizada nas Secretarias de Estado e Municipais
de Saude, para coordenar uma extensa rede de vacinagao no pais, progressivamente crescente.
Destacam-se as atividades de campanhas de vacinacdo, atividade que s6 € possivel pelas
parcerias estabelecidas com outras instituicdes publicas e privadas, governamentais e nao
governamentais (BRASIL, 2003; DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013).

Obviamente esse sucesso traz beneficios incontestaveis, mas também evidencia
desafios inerentes, como as questdes logisticas (rede de frio e producdo de imunobioldgicos);
a manutencdo de coberturas elevadas de forma homogénea para todas as vacinas; verificacdo
e monitoramento da percep¢do do risco da doenca e de eventos adversos pds-vacinacao
(EAPV); a identificacdo de fatores associados a ndo adesédo e a prevencao da reemergéncia de
doencas ja controladas (DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013; LUHM; CARDOSO;
WALDMAN, 2011).

O PNI conta com uma estrutura de informacéo provida de recursos de informatica que
permitem o acompanhamento mensal das atividades de vacinacgéo, relativas ao quantitativo de
doses distribuidas e aplicadas, coberturas vacinais e eventos adversos pos-vacinacdo, no
sentido de auxiliar a gestdo do Programa. Além dos sistemas de informacgdes que fornecem
dados administrativos, o PNI vem se utilizando de alternativas, como o Sistema de
Informacgdo do Programa Nacional de Imunizacdo (SIPNI), para melhorar a qualidade dos
dados, auxiliar o diagnostico situacional das coberturas vacinais e a busca ativa dos nédo
vacinados, com o0 objetivo de avancar ainda mais na conquista da homogeneidade e de
coberturas vacinais mais proximas da realidade (DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013).

O SIPNI auxilia o trabalho dos gestores e profissionais de salude na avaliacdo da
possibilidade de ocorréncia de surtos ou epidemias, a partir do registro dos imunobioldgicos
aplicados e do quantitativo populacional vacinado, agregados por faixa etaria, periodo de
tempo e area geografica. Além disso, possibilita também o controle do estoque de

imunobiologicos na sala de vacinacdo (DATASUS, 2016).
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3.2 A CONSERVACAO DE VACINAS - REDE DE FRIO

A refrigeracdo é do conhecimento humano desde a época das mais antigas
civilizagdes. O povo chinés, mesmo antes de Cristo, retirava o gelo natural das superficies dos
rios e lagos congelados no inverno e o preservava com a finalidade de conservar produtos de
consumo. Este processo de resfriamento, por meio de gelo e neve, é frequentemente
mencionado no decorrer da histéria (BRASIL, 2013, 2017).

Contudo o primeiro sistema mecanico de fabricacdo de gelo, que constituiu a base dos
atuais sistemas de refrigeracdo por compressao, surgiu apenas em 1834, nos Estados Unidos.
No Brasil, em 1930, ainda chegavam as primeiras geladeiras e, somente em 1950, inicia-se a
producdo de geladeiras em larga escala. Em 1973, o Programa de ImunizagOes brasileiro
adota geladeiras de uso domeéstico como solucdo para refrigeracdo e conservacdo dos
imunobioldgicos da Rede de Frio. Atualmente as cdmaras refrigeradas sdo as indicadas para
esse processo (BRASIL, 2013, 2017).

No ano de 1979, foi publicado pela Fundacdo Servigos de Salude Publica (FSESP) o
primeiro Manual Técnico de Rede de Frio: o refrigerador na conservacdo de vacinas. A
seguir, em 1984, foi realizado o 1° Curso Nacional de Procedimentos e Manutencao de Rede
de Frio no pais. Em 1988, publicou-se 0 Manual de NocGes Bésicas de Refrigeracdo e
Procedimentos para Conservacdo de Imunobiolégicos padronizando as diretrizes sobre a
organizacdo da rede de frio (BRASIL, 1988).

A estrutura da rede de frio permeia as trés esferas administrativas organizando-se em
instancias com fluxos de distribuicdo e armazenamento basicamente verticalizados. Fazem
parte do Sistema as seguintes instancias: nacional, estadual, regional, municipal e local. A
Sala de Vacinacdo (SV) representa a instancia final da Rede de Frio, sendo responsavel
exclusivamente pelos procedimentos de vacinacdo de rotina, campanhas, bloqueios e
intensificacGes. Consideradas suas atribuicdes, as salas localizam-se em unidades/servicos da
Rede de Atencdo Basica de Saude e hospitais que ocupam posicao estratégica em relacdo a
Rede de Frio (BRASIL, 2013, 2017).

Além desse complexo de ligagdo das instancias nacional, estadual, regional, municipal
e local, a rede de frio compreende desde o transporte, armazenamento, manipulagcéo e
administracdo dos imunobioldgicos de acordo com os critérios do ministério da saude. No
nivel nacional, alguns imunobioldgicos sdo conservados, em temperaturas negativas, ja, em
nivel local, as vacinas sdo refrigeradas entre +2°C e +8°C (BRASIL, 2013, 2017).
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A Rede de Frio é um sistema amplo que inclui uma estrutura técnico-administrativa
orientada pelo PNI, por meio de normatizacdo, planejamento, avaliagdo e financiamento que
visam a manutencdo adequada da Cadeia de Frio. Cadeia de frio é o processo logistico da
Rede de Frio, para conservacdo dos imunobiologicos, desde o laboratorio produtor até o
usuario, incluindo as etapas de recebimento, armazenamento, distribuicdo e transporte, de
forma oportuna e eficiente, assegurando a preservacao de suas caracteristicas originais. A
cadeia de frio envolve requisitos como equipamentos, pessoas e processos. Sua preservacgao €
caracteristica critica no armazenamento e transporte dos imunobiologicos, sendo que,
qualquer falha nesses requisitos pode resultar em perda potencial do imunobioldgico. Neste
sentido, cada componente dela deve ser cuidadosamente mantido (BRASIL, 2013, 2017).

As Boas Préaticas de Armazenamento é parte da Garantia da Qualidade que assegura,
por meio de procedimentos e praticas, que os produtos serdo consistentemente armazenados e
controlados com padrdes de qualidade apropriados, garantindo a conservagdo da poténcia
imunogénica desses insumos, proposto pelo laboratério produtor. O cumprimento dos padrdes
estabelecidos, para manutencdo da cadeia de frio, desde o instante do recebimento até a
adequada armazenagem, distribuicdo e transporte, orienta a diminuicao dos riscos inerentes ao
manuseio desses insumos. Os procedimentos escritos e 0 estabelecimento de rotinas
padronizadas sdo as principais ferramentas componentes desta pratica (BRASIL, 2017).

A SV representa a instancia final da rede de frio em que ocorrem 0s procedimentos
vacinais, a qual deve conter equipamentos de refrigeracdo préprios e que estejam em
condicdes de manter e armazenar os imunobiolégicos com a provisdo mensal da populacao
local; e deve-se, também, considerar a recomendacdo do Ministério da Saide (MS) que indica
a climatizacdo da sala de vacinacéo, para clima quente e clima frio (ar condicionado), a fim de
minimizar os efeitos de alteracdes de temperatura no preparo da vacina para administracao
(BRASIL, 2013, 2017).

E conhecida a relevancia da temperatura da conservacdo da vacina durante o seu
manuseio. Estudos apresentados pela OMS demonstram erros recorrentes, no manuseio da
vacina, mais que os registrados, relatando-se quedas substanciais da poténcia da vacina em
decorréncia de condi¢Ges insatisfatorias de acondicionamento para distribuicdo e
armazenamento. Entre os eventos criticos mais comuns relatados por paises desenvolvidos
sdo: altas temperaturas durante o armazenamento ou transporte, exposicdo de vacina
adsorvida a temperaturas de congelamento, equipamentos de refrigeracdo sem controle de

temperatura, falhas nas leituras e nos registros da temperatura, armazenamento de
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medicamentos diversos, bebidas, alimentos e pecas patoldgicas com as vacinas (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2016).

Na SV, o armazenamento dos imunobioldgicos é feito em equipamentos como as
camaras refrigeradas, os refrigeradores domésticos e em insumos como as caixas térmicas. A
caixa térmica em litros precisa ser adequada a quantidade de imunobiol6gicos que devem ser
acondicionados, assim como as bobinas reutilizaveis, que sdo importantes para a conservagdo
dos imunobioldgicos nas caixas térmicas. O PNI recomenda a substituicdo das caixas térmicas
de poliestireno expandido, utilizadas nas atividades da sala de vacinacdo e extramuros, por
caixas de poliuretano, por sua durabilidade e pela facilidade de higienizacdo (BRASIL, 2014).

Para garantir a eficacia do imunobioldgico e seguridade das vacinas, é necessario
manter o equipamento de refrigeracdo adequado e em condicdes ideais de funcionamento.
Atualmente é recomendada a substituicdo dos refrigeradores tipo doméstico por camaras
refrigeradas (BRASIL, 2014; COLLOSTER; MARTIN, 2014; LIOYD et al., 2014
PURSSELL, 2015; SACHIN; KAMAT, 2014; THIELMANN et al., 2015). As camaras,
guando comparadas aos refrigeradores domésticos, mantém a temperatura estavel e
homogénea em todo o equipamento, diminuindo o risco de exposicdo dos imunobioldgicos as
alteracdes de temperatura fora do pardmetro recomendado. O PNI indica a substituicdo, no
menor prazo possivel, dos refrigeradores domésticos por camaras refrigeradas cadastradas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia sanitdria (ANVISA) (BRASIL, 2013, 2017). O
refrigerador doméstico ndo mantém uma homogeneidade nas temperaturas das vacinas,
podendo comprometer a seguranca da conservacdo dos imunobioldgicos (LIOYD et al., 2014;
OLIVEIRA et al., 2014; PURSSELL, 2015).

Outro requisito relevante, para a manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de
vacinas, € a utilizacdo de instrumentos para a medicdo de temperatura. O PNI recomenda a
utilizacdo de instrumentos que realizam o monitoramento e controle da temperatura, com 0
registro continuo das temperaturas maxima e minima, registradas nos equipamentos durante
determinado periodo de tempo. Entre os instrumentos estdo: termémetro de momento, com
méaxima e minima, digital com cabo extensor, utilizado em refrigeradores domésticos e caixas
térmicas de uso diario; e termdmetro de infravermelho com mira a laser, também chamado de
pirdbmetro. Este ultimo mede a temperatura, por meio de raio laser e independe de contato
fisico. Nas atividades que envolvam transporte, é recomendado o datalogger (termdmetro de
registro grafico), ja disponivel nas camaras refrigeradas (BRASIL, 2014, 2017).

E importante ressaltar que, além dos termémetros, o datalogger atualmente é o

instrumento de medicdo recomendado, pois € possivel conhecer todas as exposi¢cdes a
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temperatura (especialmente as mais baixas) durante longos fins de semana e feriados
(COLLOSTER; MARTIN, 2014; KARTOGLU; MILSTIEN, 2014; LIOYD et al., 2014;
LONG; HAYNEY, 2013; MURHEKAR et al., 2013; THIELMANN et al., 2015).

Em varios estudos internacionais (PURSSELL, 2015), o uso dos dataloggers ja é uma
pratica rotineira, recomendada pelo CDC. Paises como Estados Unidos, Reino Unido, India,
Austrélia, dentre outros, j& utilizam os dataloggers nas cadmaras frias e até em geladeiras
domesticas (COLLOSTER; MARTIN, 2014).

Além do datalogger, os indicadores de congelamento visual sdo uUteis a identificacdo
precoce de eventos de congelamento envolvendo vacinas. Deve-se considerar a incluséo
desses dispositivos como um componente do sistema de monitoramento de temperatura para
vacinas (ANGOFF et al., 2015).

A logistica inadequada na distribui¢do das vacinas é um fator critico na manutencao da
cadeia de frio de conservacédo de vacina. Durante o transporte das vacinas, hd a necessidade de
monitoramento das temperaturas com dispositivos calibrados regularmente (ATEUDJIEU et
al., 2013; FERNANDEZ et al., 2016; PURSSELL, 2015), além de uma inspecdo visual, para
identificar qualquer exposicdo a temperaturas de congelamento e eficacia (LONG; HAYNEY,
2013). O monitoramento continuo de temperatura, durante o transporte, aumenta em 55% a
probabilidade (p<0,001) de identificar ocorréncias de exposicdo a temperaturas de
congelamento em comparagdo com o controle menos rigoroso (LONG; HAYNEY, 2013).

Uma das solucBes, para garantir a seguranca no transporte, é a substituicdo das
bobinas de gelo reciclavel pelo uso de embalagens de agua fria, sem acarretar qualquer dano
para a poténcia das vacinas. As novas especificacdes de desempenho, qualidade e seguranga
da OMS trazem clareza a questdo e recomendam o uso de apenas pacotes de agua fria para
vacinas sensiveis ao congelamento (KARTOGLU; MILSTIEN, 2014). Outra solucédo seria a
producdo de vacinas termoestaveis, reduzindo a dependéncia da cadeia de frio e impactando
na estabilidade e poténcia das vacinas (KARTOGLU; MILSTIEN, 2014; KRISTENSEN et
al., 2016; SACHIN; KAMAT, 2014).

A estabilidade da rede elétrica é outro item necessario para a adequada manutencao da
cadeia de frio. Foi documentado, em um estudo na Nigéria, que o fornecimento irregular de
energia elétrica, nas instalacbes de salde e a auséncia de gerador de reserva eram grandes
fatores de risco de perda de potencial de vacina (TURNER et al., 2011). Atualmente existe
um modelo de gerador que pode ser acoplado a cdmara de refrigeracdo e possui baixo custo
financeiro (ATEUDJIEU et al., 2013; COLLOSTER; MARTIN, 2014; FERNANDEZ et al.,
2016; KARTOGLU; MILSTIEN, 2014; YAKUM et al., 2015).
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Uma recomendacao importante, para que a conservagdo dos imunobioldgicos seja feita
de forma segura e com qualidade, é a supervisdo da sala de vacina. Essa ferramenta de gestdo
deve ser continua e sistematica, com planejamento, direcionamento e organizacao, estando o
profissional atento se as atividades realizadas estdo de acordo com as normas preconizadas
(ATEUDJIEU et al., 2013; MALLIK et al., 2011; OLIVEIRA et al., 2014; RAGLIONE et al.,
2016; ROGIE et al., 2013; VASCONCELOS; ROCHA; AYRES, 2012;).

A supervisdo proporciona ao enfermeiro, ou a qualquer outro profissional responsavel
uma visdo critica sobre as dificuldades da equipe e as demandas de capacitacao, evidenciadas
a partir dos problemas do cotidiano (OLIVEIRA et al., 2014). Pela superviséo sistematica, o
profissional de saude pode orientar, apoiar e assistir a equipe, melhorando o desempenho dos

profissionais e, consequentemente, tornando-os mais competentes (SOM et al., 2014).

3.3VALIDACAO DE INTRUMENTO

A validade pode ser definida como o grau que um instrumento mede o que se propde a
medir, considerada uma caracteristica fundamental para avaliar a efetividade de um
instrumento. Pode-se dizer que um instrumento € valido se ele faz 0 que se propde a fazer.
Portanto busca-se validar um instrumento de medidas, para fazer inferéncias a determinado
assunto e apresentar evidéncias suficientes para que o instrumento seja utilizado em
determinada situacdo. Deve estar relacionada a sua finalidade especifica e é um processo
continuo (MONTEIRO; HORA, 2013).

O instrumento de medicdo € um recurso utilizado pelo pesquisador para anotar as
informacgdes ou os dados sobre as varidveis que ele pretende medir. Se adequado, deve
registrar os dados observaveis que representam verdadeiramente 0s conceitos ou as variaveis
que o pesquisador tem em mente. Construir um instrumento confiavel e valido é fundamental
para 0 sucesso da pesquisa, caso contrario, os resultados ndo serdo considerados (SAMPIERI,
2009).

Quando se fala em validacéo de instrumentos de medidas, as técnicas mais conhecidas
sdo: validade de face ou aparéncia, validade de conteudo, validade de critério e validade de
constructo (MONTEIRO; HORA, 2013; VIEIRA, 2009).

A validade de face ou aparéncia € a capacidade que um instrumento aparentemente
mede o que foi projetado para medir. Portanto ndo deve ser usada como um critério isolado,
pois, neste tipo de validade, ndo sdo conferidas propriedades de medida (PASQUALLI, 1997).

Essa técnica, mesmo sendo considerada uma avaliacdo superficial, € uma caracteristica
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necessaria, porque se o instrumento aparece aos olhos do respondente como irrelevante ou
inadequado, a falta da validade aparente podera comprometer todo o estudo. Diz respeito a
linguagem, a forma como o conteudo esta sendo apresentado, a compreensao e adequacédo dos
itens (BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012). Em geral, a validade de aparéncia é
determinada por especialistas na questdo e uma amostra de respondentes, que dirdo se o
instrumento parece medir a caracteristica de interesse (VIEIRA, 2009).

A validade de critério é utilizada, quando existe um critério bem definido; avalia,
quando o resultado de uma medida obtida no estudo concorda com aplicacdo de outro
considerado de alto padréo para identificar o constructo de interesse. Correlaciona com a
capacidade do instrumento em medir alguma variavel correlata ao critério de interesse.
Engloba dois tipos de validade, a concorrente e a preditiva. Na concorrente, é realizada uma
correlacdo entre o teste novo e o de referéncia. Na validade preditiva, os resultados do
questionario estdo correlacionados com os de uma medida feita no futuro, portanto o critério
sO sera conhecido futuramente (MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALI, 1997; VIEIRA,
2009).

Na validade de constructo, denomina-se constructo um atributo do individuo que se
pretende ver refletido na execucdo de um teste. E um processo complexo, o instrumento
elaborado é comparado a outros instrumentos imperfeitos que mostrem esse determinado
fendbmeno. Essa técnica avalia quanto se pode fazer inferéncias, a partir das
operacionalizacbes de um estudo, para o constructo tedrico em que foram baseadas
(MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALI, 1997).

A validacdo de conteddo € uma etapa importante no desenvolvimento de um
instrumento de medidas, porque representa o inicio do processo para associar conceitos
abstratos com indicadores observaveis e mensuraveis. A validade de conteudo consiste em
analisar em que proporc¢do os itens ja elaborados podem mensurar uma construcao teérica e
representam efetivamente todos os aspectos importantes do conceito a ser medido. Trata-se,
portanto, de um juizo em relacdo a propriedade e representatividade das questdes do
instrumento em determinadas dimensdes (MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALLI, 1997).
Este tipo de validagdo pode refletir um fenbmeno estudado e quanto mais aspectos forem
contemplados mais inferéncias podem ser realizadas. Abrange uma série de significados
incluidos dentro de um conceito. Pode-se perguntar até que ponto os itens do questionario
levantam a informagao que se quer levantar (MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALI, 1997;
VIEIRA, 2009).
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Usualmente, para estudos de validacdo do contetdo, sdo utilizadas técnicas de
consenso, sendo uma delas a Técnica Delphi. A Técnica Delphi comegou a ser utilizada no
comeco dos anos 60, baseada em trabalhos desenvolvidos por Olaf Helmer e Norman Dalker
(ESTES; KUESPERT, 1976).

Esta técnica é definida por Scarparo et al. (2012) como um método de consenso de
opinides de um grupo de especialistas, também chamados juizes, experts ou peritos, a respeito
de um problema complexo de determinado assunto. Ela se da de forma sistematizada, em que
0s especialistas realizam o julgamento de informacdes apresentadas pelo pesquisador, por
meio de questiondrio previamente formulado, a partir do problema de pesquisa e seus
objetivos (SCARPARO et al., 2012). A metodologia deve respeitar trés condi¢fes basicas
para 0 consenso entre 0s juizes: 0 anonimato dos participantes, a representacdo estatistica da
distribuicdo dos resultados e o retorno das respostas do grupo de juizes para reavaliacdo nas
rodadas subsequentes (PEREIRA; ALVIM, 2015).

Em estudo realizado por Pereira e Alvim (2015), os autores apresentaram, de forma
esquematica, as fases de operacionalizacdo da Técnica Delphi: preparacdo, execucdo e
disseminacdo das informacGes (Figura 1). A primeira fase consistiu no levantamento dos
especialistas, experts ou juizes que dominam o assunto a ser tratado no questionario e na
elaboracdo do questionario e da plataforma de pesquisa on-line. O momento da execucéo, ou
segunda fase é a fase da coleta de dados que inclui um, dois ou mais ciclos de rodadas para
ajustes das questdes em avaliacdo até que seja alcangado um grau satisfatério de convergéncia
(consenso). A ultima fase é a disseminacdo dos resultados obtidos da pesquisa, em que 0S
participantes recebam ou acessem o relatério dos resultados da pesquisa.

O ponto de corte, para obtencdo do consenso, varia na literatura entre 50 a 80%, sendo
recomendado nas pesquisas em enfermagem, percentis ndo inferiores a 75% (PEREIRA,;
ALVIM, 2015).

A Figura 1 apresenta a operacionalizacdo da técnica Delphi.



Figura 1 - Operacionalizacdo da Técnica Delphi em Pesquisas de Enfermagem.
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Fonte: Pereira e Alvim (2015).

31



4AMETODO

32




33

4 METODO

Trata-se de um estudo metodologico com abordagem quantitativa, que conduziu a
elaboragéo e validacdo de um instrumento de medidas para avaliar a manutengédo da cadeia de
frio de conservacdo de vacina, nas salas de vacinacdo. Os estudos metodoldgicos utilizam
métodos de obtencdo, organizagdo e analise de dados e aborda a elaboracéo e validacdo dos
instrumentos de pesquisa (POLIT; BECK, 2011).

Este estudo foi realizado em trés etapas: revisao integrativa; elaboracdo do modelo
I6gico da cadeia de frio de conservacdo de vacinas para subsidiar a identificacdo das
perguntas que compuseram o instrumento (questionario estruturado); realizacdo da Técnica

Delphi para a validacdo de contetdo e de aparéncia das questdes.

4.1REVISAO INTEGRATIVA

A revisdo integrativa teve o proposito de identificar os eventos criticos da manutencéo
da cadeia de frio de conservacdo de vacinas e a existéncia de instrumentos de medicdo para
avaliar a qualidade dessa cadeia. A revisdo foi fundamentada na Pratica Baseada em
Evidéncias (PBE) (STETLER et al., 1998) que buscou agregar e sintetizar resultados de
pesquisas sobre um determinado tema, cujo propdsito € a sintese do conhecimento e a sua
aplicabilidade na pratica (GARCIA et al., 2016). Esta etapa foi organizada, considerando a
identificacdo do tema e selecdo da hipdtese ou questdo de pesquisa, para a elaboracdo da
revisdo integrativa; o estabelecimento de critérios para inclusdo e exclusdo de estudos na
amostragem e busca na literatura; a definicdo das informacdes a serem extraidas dos estudos
selecionados/categorizacdo dos estudos; a avaliacdo dos estudos incluidos na revisdo
integrativa; a interpretacdo dos resultados (MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2008).

A questdo norteadora “Quais 0s eventos criticos (problemas) que interferem na
qualidade da manutencéo da cadeia de frio de conservacao de vacina?” foi elaborada, a partir
da estratégia PICO, que leva em consideracdo o problema, a intervencdo, a comparagao e 0S
resultados esperados (SANTOS; PIMENTA; NOBRE, 2007).

O levantamento bibliografico foi realizado por dois pesquisadores, por meio de uma
busca nas bases de dados: Biblioteca Virtual em Salde (BVS), que engloba as bases
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncia da Saude (LILACS), Base de dados em
Enfermagem (BDENF), Scientific Electronic Library On-line (SCIELO). Foi realizada uma
busca, também, na dados Public Medline or Publisher Medline (PUBMED), que engloba a



34

base de dados, Medical Literature Analysis and Retrieval Sistem On-line (MEDLINE), no
periodo entre agosto e dezembro de 2016.

Os descritores foram selecionados no DeCS (Descritores em Ciéncia da Saude) e
MeSH Database. Foram eles: vacinas, programa de imunizacdo, refrigeracdo, rede de frio,
instrumentos de planejamento, instrumento para a gestao da atividade cientifica, instrumentos
de pesquisa, estudos de validagdo, immunization, refrigeration programs, vacines, cold chain,
validation studies. Para filtrar as publicacGes relevantes para a revisdo, os descritores foram
combinados, utilizando o operador booleano ‘AND’, da seguinte forma: programas de
imunizacdo e refrigeragdo; vacinas e refrigeracdo; rede de frio e vacinas; programa de
imunizacdo e rede de frio, immunization and refrigeration programs, vaccines and
refrigeration, cold chain and vaccines, immunization program and cold vaccines, validation
studies and refrigeration, validation studies and cold chain.

Foram incluidos no estudo os artigos publicados no Brasil e no exterior, no periodo de
2011 a 2016, nos idiomas portugués, inglés e espanhol, que abordassem a tematica da
conservacdo de vacinas. Justifica-se o inicio da busca de artigos, a partir desta data, pela
publicacdo de uma revisao integrativa realizada em 2011(OLIVEIRA et al., 2013). Foram
definidos como critérios de exclusdo os manuais, protocolos e normas técnicas de rede de frio,
teses, dissertacdes, capitulos de livros e artigos que estivessem fora do periodo de pesquisa
estabelecido.

O processo de selecdo das publicacbes esta apresentado na Figura 2. No primeiro
refinamento da pesquisa, foram encontradas 99 publicacGes, das quais foram excluidas 60 por
repeticdo dos titulos nas bases de dados. Entre as 39 publicacGes selecionadas, prosseguiu-se a
leitura dos resumos, sendo excluidas 10 publicagdes por estarem relacionadas ao custo-
efetividade de vacinas. Para a leitura na integra foram selecionadas 29 publicagcdes. Apos a
leitura, cinco artigos foram excluidos por ndo responderem as questdes norteadoras, ou seja,

estarem fora do objetivo dessa revisdo a qual constou de uma amostra de 24 publicagdes.



Figura 2 - Diagrama de processo de selecao das publicacdes.

N Base de
Identificacéo dados
! | | ! !
45 30 22 1 1
Pudmed Lilacs Medline Scielo BDENF
1 1 l 1 1
S Publicagdes excluidas/
Total de publicacdes = 99 ) repetidas = 60
) Publicagdes selecionadas ap6s a L, | PublicacGes excluidas
Selegdo leitura dos titulos = 39 pelo resumo = 10
- . Publicaces excluidas
Publicacoes selecionadas para N
. . _ e por néo responder as
leitura na integra = 29 ~ -
questdes norteadoras = 5
. Publicaces Incluidas na revisdo =
Incluidos

24

Fonte: Elaborado pela autora (2017).

Realizou-se a andlise dos artigos no periodo de fevereiro a junho de 2017. Para a
caracterizacdo das publicacfes selecionadas, realizou-se a analise bibliométrica dos dados

contendo os itens: ano, autor, origem, area de atuacao, tipo de estudo e o nivel de evidéncia
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(NE) para avaliar a qualidade metodologica dos estudos. A analise do NE seguiu a seguinte

proposta de hierarquia: evidéncias resultantes da meta-analise de multiplos estudos clinicos

controlados e randomizados (Nivel 1); evidéncias obtidas em estudos individuais com

delineamento experimental (Nivel 2); evidéncias de estudos quase-experimentais, como

estudos sem randomizagdo com grupo Unico pré e pds-teste, séries temporais ou caso controle

(Nivel 3); evidéncias de estudos descritivos (ndo experimentais) ou com abordagem

qualitativa (Nivel 4); evidéncias provenientes de relatos de caso ou de experiéncia (Nivel 5);
evidéncias baseadas em opinides de especialistas (Nivel 6) (MENDES; SILVEIRA;

GALVAO, 2008).
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4.2 ELABORACAQ DO MODELO LOGICO DA CADEIA DE FRIO DE
CONSERVACAO DE VACINAS

Para a identificacdo dos eventos criticos da manutencdo da cadeia de frio de
conservacao de vacinas, foram utilizadas as dimens6es Donabedianas de estrutura e processo.
A estrutura representa as condices fisicas, humanas e organizacionais em que o cuidado se
d4, e o processo remete a dindnica do cuidado nos servicos (DONABEDIAN, 1978) A seguir,
foi realizada a andlise descritiva dos dados para a sintese dos resultados da revisao.

Os resultados da revisdo integrativa juntamente com a andlise de documentos
(portarias, manuais, normas técnicas, informes) subsidiaram a elaboragdo do modelo l6gico da
cadeia de frio de conservacdo de vacinas, constituindo-se, assim, a segunda etapa desta
pesquisa. Os modelos légicos sdo instrumentos que delineiam 0s aspetos basicos de uma
intervencdo, desde os recursos disponiveis, as atividades desenvolvidas, até os possiveis
resultados esperados, além de explicitar as relagdes de premissas ligando tais elementos e de
subsidiar a identificacdo das perguntas avaliativas (CHAMPAGNE et al., 2011). Ressalta-se
gue a modelagem é uma etapa necessaria ao planejamento de uma avaliacdo, que inclui,
dentre outras coisas, a elaboracdo e validagédo de instrumentos para a coleta de dados.

O modelo I6gico da cadeia de frio de conservacao de vacinas apresentado na Figura 3,
foi estruturado contemplando trés componentes: Transporte e Recebimento, Armazenamento,
Manuseio e Supervisdo e Educacdo Permanente. Para cada um dos componentes descritos,
foram apresentados os recursos disponiveis (estrutura), atividades pretendidas (processo),
impactos esperados (resultados) e conexdes causais presumidas. A estrutura representa as
condices fisicas, humanas e organizacionais em que o cuidado se d&, e 0 processo remete a
dindmica do cuidado para o alcance dos resultados esperados (DONABEDIAN, 1978).

Os recursos disponiveis incluem as instalacdes fisicas (sala exclusiva para vacinacéo,
sala climatizada (+18 a +20°C); os equipamentos e insumos (camara exclusiva para
armazenamento dos imunobioldgicos, gerador para a cdmara de refrigeracdo, instrumentos de
medicdo de temperatura para os equipamentos de refrigeracdo e as caixas térmicas, bobinas
reutilizaveis para a conservacdo dos imunobioldgicos, caixas térmicas de poliuretano, mapa
de controle diario de temperatura, formulario de registro de alteracbes diversas no
imunobiologico, carro climatizado para o transporte de imunobioldgicos); 0s recursos
humanos (enfermeiro e técnico/auxiliar de enfermagem); as normativas (manual de normas e

procedimentos em sala de vacina, manual de rede de frio). Por se tratar de uma modelagem
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para o nivel local (salas de vacinagdo), ndo foi incluida na dimensdo estrutura, 0s recursos
financeiros empregados para a manutencdo da cadeia de frio.

As atividades referentes aos componentes Transporte e Recebimento, Armazenamento
e Manuseio e Supervisdo e Educacdo Permanente estdo apresentadas no modelo ldgico.
Quando realizadas com os recursos disponiveis, favorecem efeitos de curto, médio e longo
prazo. Os efeitos de curto e médio prazo incluem: manter a conservacdo adequada dos
imunobioldgicos; assegurar que todos os imunobioldgicos mantenham suas caracteristicas
iniciais, para conferir imunidade; diminuir perdas desnecessarias de vacinas por alteracdo na
conservagdo; minimizar riscos de eventos adversos pos vacinacdo — EAPV, por falhas na
conservacao; implementar a educacdo permanente no cotidiano das salas de vacina; manter
atualizados os conhecimentos sobre imunizacdo; assegurar a prestacdo de servigo seguro e de
qualidade a populacdo. A longo prazo, espera-se manter a capacidade imunogénica dos

imunobioldgicos nas salas de vacinas.



Figura 3 - Modelo Légico da Cadeia de Frio de Conservacao de Vacinas.
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Fonte: Elaborado pela autora (2017).

Foram identificadas, inicialmente, 10 questdes de estrutura e 26 de processo. Na
dimensdo processo foram 3 questfes do componente transporte/recebimento, 17 questdes de
armazenamento/manuseio e 6 perguntas correspondentes a supervisao/educacdo permanente,
que foram dispostas em um questionario estruturado. O questionario, de acordo com Gil
(1995) e Vieira (2009), € uma técnica de investigacdo composta por uma série de questdes
apresentadas por escrito a um grupo de pessoas, participantes da pesquisa, chamados de
respondentes, tendo como objetivo o conhecimento de suas opiniGes. A utilizacdo dessa
técnica propicia vantagens como a possibilidade de atingir um grande numero de
respondentes, mesmo em areas geogréaficas distantes, a flexibilidade de respondé-lo, quando
for mais conveniente e a ndo exposicdo dos pesquisados a influéncia das opinides do
entrevistador.

Para a construcdo das questdes, levou-se em consideracdo os critérios propostos por
Pasquali (1997): a relevancia, objetividade e clareza do conteudo. O critério de relevancia
refere-se que a expressdo (frase) deve ser consistente com o objetivo definido e com outras
frases que cobrem o mesmo atributo; a objetividade prop6e que a questdo deve cobrir um

comportamento de fato, permitindo uma resposta certa ou errada; e o critério de clareza
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refere-se a questdo que deve ser redigida de forma que o conceito esteja compreensivel e de
maneira que se possa expressar adequadamente sobre o que se espera medir.

Na construcao das respostas das questdes do questionario, foi empregada uma escala
tipo Likert (nunca, quase nunca, quase sempre, sempre). A escala Likert foi criada por Rensis,
em 1932, propondo uma série de afirmacdes, cada qual, claramente positiva ou negativa, em
relacdo ao tema em estudo (MATTAR, 2008). E uma escala nominal. A vantagem de utilizar
esse tipo de escala esta na variabilidade de respostas que ela permite coletar (MONTEIRO;
HORA, 2013).

Ressalta-se que, para quatro questdes do questionario, referentes ao equipamento de
refrigeracdo de vacinas, aos manuais e a supervisdo, houve a necessidade da inclusdo de
outras opcdes de respostas além das preconizadas pela escala Likert.

Para a validacdo de contelido e de aparéncia das questdes, foi utilizada a Técnica
Delphi (ESTES; KUESPERT, 1976; PEREIRA; ALVIM, 2015; SCARPARO et al., 2012),
descrita a sequir.

4.3TECNICA DELPHI
4.3.1 Selecdo dos juizes

Os critérios definidos para a selecdo de juizes seguiram as recomendacdes de Scarparo
et al. (2012): apresentar titulo de mestre, doutor ou Livre Docente na grande area de
concentracdo das Ciéncias da Saude, atuar no ensino de graduacdo no Brasil independente do
estado e municipio e apresentar atuacdo e/ou producdo cientifica na area de vacinas nos
ultimos 05 (cinco) anos; ser especialista ou referéncia técnica atuante na area.

Para selecdo dos juizes, foi realizada uma busca avancada por assunto, na base de
dados do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico (CNPq), especificamente, na
Plataforma Lattes, que retine o curriculo de pesquisadores, utilizando as seguintes palavras
chaves: vacinas, conservacdo de vacina, cadeia de frio. Apos a utilizacdo dos descritores, 0s
curriculos foram selecionados por alguns critérios, tais como: atuacgdo profissional, publicagédo
em eventos cientificos na area, mestrado ou doutorado sobre o tema em questdo. Dos
profissionais encontrados, foram selecionados 22 doutores, 8 mestres, 11 especialistas e 6

referéncias técnicas que constituiram o corpo de juizes, totalizando 47 participantes.

4.3.2 Coleta de dados
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Foi estabelecido um contato prévio via e-mail com os 47 pesquisadores selecionados,
no més de marco de 2017, para apresentar os objetivos e metodologia do estudo, a
justificativa do processo de validacdo e a solicitagdo da participacdo na pesquisa, por meio do
acesso ao link de um formulario elaborado no software eSurv. O levantamento de dados por
e-mail ou Internet é um procedimento recente, mas possui vantagens, pois 0s questionarios
sdo facilmente distribuidos, a coleta e o processamento de dados sdo feitos rapidamente. Para
0 respondente, a facilidade de responder as questdes quando julgar necessario (VIEIRA,
2009).

Além do contato via e-mail, foi estabelecido um contato prévio por telefonemas (para
aqueles que disponibilizaram os contatos), com a finalidade de sensibiliza-los a responder ao
questionario. Na sequéncia, foi encaminhado um e-mail com o link para acessar o
questionario on-line. Para ter acesso ao questionario, foi necessaria a leitura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a aceitacdo em participar do estudo, assinalando
0 campo especifico autorizando a pesquisa. A seguir, 0s juizes tiveram acesso as questdes
referentes ao primeiro ciclo de Delphi com vista a obter consenso mediante 0s aspectos
avaliados. Foi solicitado aos juizes um prazo de sete dias, para a devolucdo do instrumento,
que posteriormente foi prorrogado por mais quinze dias. Esse processo ocorreu durante o
periodo de marco a maio de 2017. Os juizes que ndo responderam ao primeiro ciclo foram
excluidos da amostra.

No processo de validacdo de conteudo, as respostas dos juizes foram analisadas
guantitativamente, por meio das questdes do questionario. Na avaliacdo de cada questdo, 0s
critérios relevancia, objetividade e clareza receberam valores numéricos, conforme se segue:
(1) N&o Representativo (2) Representativo, mas precisa de revisdo (3) Item representativo
(LUCIAN; DORNELLAS, 2015).

Na validacdo de aparéncia, foi observada a forma como o conteudo € apresentado, a
clareza e facilidade na leitura e a adequacdo do item na dimensdo que adequadamente o
representa (BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012). Foi facultado aos especialistas dar
sugestBes de textos alternativos para cada questdo. Neste caso, deixou-se espago destinado a
analise pessoal interpretativa dos juizes. Ressalta-se que, dependendo dos resultados do grau
de concordancia dos juizes, outros ciclos poderiam ser realizados. Por fim, foi enviado um e-
mail de agradecimento aos juizes respondentes pela colaboracdo na validacdo do conteudo do

instrumento.

4.3.3 Analise dos dados
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Utilizou-se o Indice de Validade de Contetido (IVC), para identificar o grau de
concordancia entre os especialistas, durante o processo de analise das respostas. Esse Indice
mede a propor¢do ou porcentagem de juizes que estdo em concordancia sobre determinados
aspectos do instrumento e de seus itens. Permite analisar cada item individualmente e depois 0
instrumento como um todo. A convergéncia das respostas ou o nivel de consenso esperado
para este estudo foi de 75% (PEREIRA; ALVIM, 2015).

O IVC foi calculado, a partir da somatoria das respostas “3” (Item representativo) de
cada juiz, em cada questdo do questionario e dividida esta soma pelo numero total de
respostas (IVC= niimero de respostas “3” / numero total de respostas X 100). Foi calculado,
também, o IVC médio dos critérios, somando cada percentual obtido em cada critério e
fazendo a divisdo por 3, ou seja, pelos trés critérios utilizados.

Foi utilizada, também, a Razdo de Validade de Conteudo (CVR - Content Validity
Ratio). Enquanto IVC mede a propor¢ao de juizes com respostas “3”, o CVR compara essa
proporcdo com o nimero esperado, se 0s juizes estivessem respondendo ao acaso [(CVR= ne—
(N/2) 1 (N/2)], onde “ne” é nimero de juizes que classificaram cada item como “3” ¢ “N” ¢ o
namero total de juizes respondentes.

O IVC varia entre 0 e 1 e, quanto mais proximo de 1, melhor ser4 o desempenho do
item, segundo os juizes. O CVR varia entre -1 e 1 e espera-se que um bom item tenha o valor
de CVR, ao menos, positivo. Segundo Tristan-Lopez (2008), o valor minimo do CVR, para
seja descartada a hipotese de que 0s juizes estejam respondendo ao acaso, depende do numero
de juizes. Considerando um total de 20 juizes que participaram do segundo ciclo, o valor

minimo do CVR deve ser igual a 0.4.

4.4 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Sdo Jodo Del Rei (CEP/UFSJ) sob o parecer n® 1.231.140 e CAAE
47997115.2.0000.5545.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e a discussdo foram apresentados no formato de dois artigos cientificos.
O primeiro refere-se a revisdo integrativa sobre os eventos criticos da manutencdo da cadeia
de frio de conservacdo de vacinas, e 0 segundo refere-se ao desenvolvimento e validagéo de
conteddo e de aparéncia de um instrumento para avaliar a qualidade da manutencao da cadeia

de frio de conservacéo de vacina nas salas de vacinacao.

5.1ARTIGO 1 - EVENTOS gRiTICOS NA MANUTENCAO DA CADEIA DE
FRIO DE CONSERVACAO DE VACINAS!

ARTICLE 1-CRITICAL EVENTS IN THE MAINTENANCE OF COLD CHAIN OF
VACCINE CONSERVATION
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Federal de S0 Jodo del-Rei (UFSJ), Campus Centro Oeste. Divinépolis (MG), Brasil. E-
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RESUMO

Objetivo: realizar uma revisao integrativa com a sintese dos principais eventos criticos referentes a
manutencdo da cadeia de frio de conservagdo de vacinas, e a existéncia de instrumento de medida para
avaliar a qualidade dessa cadeia. Método: realizou-se analise bibliométrica dos artigos publicados nas
bases indexadas, entre 2011 e 2016. Resultados: metade das publicacdes tiveram evidéncias de
estudos descritivos (nivel evidéncia 4) e somente 8% foram classificados como experimentais (nivel
evidéncia 2). Os eventos criticos mais citados referem-se & capacitacao insuficiente e desconhecimento

sobre conservacdo de vacina, falta de monitoramento adequado dos registros de temperatura dos

! Formatado e submetido para a revista REUOL (Rev enferm UFPE on line./J Nurs Ufpe online).
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equipamentos de refrigeracdo e auséncia de supervisdo em sala de vacinas. Ndo foram identificados
instrumentos validados para avaliar a qualidade da cadeia de frio. Concluséo: esta reviséo forneceu
embasamento tedrico para a elaboragdo de um instrumento para avaliar a qualidade da cadeia de frio
com o proposito de identificar os problemas e apresentar solugdes para a sua manutencao.

Descritores: Vacinas; Refrigeracdo; Rede de Frio; Estudos de Validacdo; Avaliagdo de Programas;

Enfermagem.

INTRODUCAO

A manutencdo da cadeia de frio de conservagdo de vacinas é fundamental para evitar alteracdes na
composicdo, poténcia e eficacia dos imunobioldgicos, que sdo produtos sensiveis a temperatura.’ A
exposicdo ao calor reduz a vida util, enquanto o congelamento causa perda irreversivel da poténcia.
Monitorar a cadeia de frio desde o laboratério produtor até a sala de vacina tem exigido crescentes
esforgos tanto em paises desenvolvidos como em desenvolvimento, a fim de garantir que 0s usuarios
finais, em todo o mundo, recebam vacinas eficientes.?

Além do comprometimento da qualidade da vacina, as falhas na manutencéo da cadeia de frio geram
um aumento consideravel nos custos dos Programas Nacionais de Imunizacdo ocasionado pelas perdas
desnecessérias de vacinas™**

A manutenc¢do da cadeia de frio para conservagdo dos imunobiol6gicos visa proteger as vacinas de
inativacdo quanto a exposicao as baixas ou elevadas temperaturas, que podem resultar em perdas da
poténcia, comprometendo seu efeito final de imunizacdo, além de aumentar o risco de evento adverso
pbs-vacinago.*®

Em pesquisas realizadas em varias partes do mundo, foram detectadas falhas que comprometem a
manutencdo dessa cadeia como: falta de observacdo dos equipamentos na faixa de temperatura
recomendada para conservacdo de vacinas; caréncia de dispositivos para monitoramento desta
temperatura; procedimentos insuficientes no recebimento de vacinas, visando o controle da
temperatura no momento da chegada da vacina nos diversos niveis da cadeia de frio; equipamentos
desgastados e com necessidade de substituico.”®

O Centro de Controle e Prevencdo de doengas Transmissiveis (CDC) em resposta aos diversos
problemas ocorridos na cadeia de frio das vacinas, langou um documento com novas recomendagoes
para 0 armazenamento e monitoramento dos imunobiolégicos, reforcando a importancia de uma
adequada manutencdo dessa cadeia. A maior parte das novas recomendagdes visa minimizar a
exposicdo ao congelamento acidental, que é de fato a principal ameaca & poténcia do imunobiolégico,
comprometendo a sua eficacia.’

Deste modo faz-se cada vez mais necessario a realizacdo de estudos que avaliem a manutencdo da
cadeia de frio de conservacdo de vacina com a finalidade de oferecer a populacdo vacinas em seu

estado de poténcia maxima reduzindo falhas nos procedimentos, com vistas a garantir a seguranca do
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cliente. Assim, a utilizacdo de instrumentos de medidas confiaveis para a avaliacdo torna-se um
recurso valioso, uma vez que favorece a analise de técnicas e abordagens adotadas, proporciona a
padronizagdo de condutas eficientes e promove a producéo de dados.™

No Brasil, ha disponibilizado um instrumento de supervisdo para sala de vacina, implantado em 2004
no Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI), que contempla alguns itens referentes a cadeia de frio de
conservagio de vacinas.'' Entretanto, em virtude das modificagBes ocorridas nas normas de
conservacgéo de vacina ao longo desses 13 anos, esse instrumento ndo permite uma adequada avaliacdo
dessa cadeia.

Nessa perspectiva, pressupde-se que ha poucos instrumentos de medida utilizados e disponiveis para
avaliar a manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacinas. A pratica de avaliar em saude é
imprescindivel no processo de tomada de decisdes, para o uso racional de recursos e para a melhoria
da qualidade dos servicos.™

A realizacdo desta revisdo integrativa justifica-se pela necessidade de construir e validar um
instrumento de avaliacdo da qualidade da cadeia de frio de conservacao de vacina, com o proposito de
identificar, reunir e sintetizar os eventos criticos, que interferem na qualidade dessa cadeia, e a partir
disso apresentar solugdes.

Dada a importéncia da avaliacdo da manutencéo da cadeia de frio de conservacdo de vacinas no efeito
da imunizagdo segura, o objetivo deste estudo foi identificar os eventos criticos da manutencéo da
cadeia de frio de conservacdo de vacinas e a existéncia de instrumentos de medida para avaliacdo da

qualidade dessa cadeia.

METODO

Reviso integrativa, fundamentada na Pratica Baseada em Evidéncias (PBE)*, que buscou agregar e
sintetizar resultados de pesquisas sobre um determinado tema, cujo propésito é a sintese do
conhecimento e a sua aplicabilidade na préatica.* Este estudo foi organizado considerando cinco
etapas: identificacdo do tema e selecdo da hipOtese ou questdo de pesquisa para a elaboracdo da
revisdo integrativa; estabelecimento de critérios para inclusdo e exclusdao de estudos na amostragem e
busca na literatura; definichio das informacBes a serem extraidas dos estudos
selecionados/categorizacdo dos estudos; avaliagdo dos estudos incluidos na revisdo integrativa;
interpretacéo dos resultados.™

Essa revisdo teve como questdo norteadora: Quais 0s eventos criticos (problemas) que interferem na
qualidade da manutencéo da cadeia de frio de conservacdo de vacina? Essa questdo norteadora foi
elaborada a partir da estratégia PICO, que leva em consideracdo o problema, a intervencgdo, a
comparacao e os resultados esperados.*®

O levantamento bibliogréfico foi realizado por dois pesquisadores por meio de uma busca nas bases de

dados: Biblioteca Virtual em Saide (BVS), que engloba as seguintes bases de dados: Literatura
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Latino-Americana e do Caribe em Ciéncia da Salde (LILACS), Base de dados em Enfermagem
(BDENF), Scientific Electronic Library Online (SCIELO). Foi realizada uma busca também na Public
Medline or Publisher Medline (PUBMED), que engloba a base de dados Medical Literature Analysis
and Retrieval Sistem Online (MEDLINE), no periodo entre agosto e dezembro de 2016.

Os descritores foram selecionados no DeCS (Descritores em Ciéncia da Salde) e MeSH Database.
Foram eles: vacinas, programa de imunizacdo, refrigeracdo, rede de frio, instrumentos de
planejamento, instrumento para a gestdo da atividade cientifica, instrumentos de pesquisa, estudos de
validacdo, immunization, refrigeration programs, vacines, cold chain, validation studies. Para filtrar
as publicacdes relevantes para a revisdo, os descritores foram combinados utilizando o operador
booleano ‘AND’, da seguinte forma: programas de imunizacéo e refrigeracdo; vacinas e refrigeracao;
rede de frio e vacinas; programa de imunizagdo e rede de frio, immunization and refrigeration
programs, vaccines and refrigeration, cold chain and vaccines, immunization program and cold
vaccines, validation studies and refrigeration, validation studies and cold chain.

Foram incluidos os artigos publicados no Brasil e no exterior no periodo de 2011 a 2016, nos idiomas
portugués, inglés e espanhol, que abordassem a tematica da conservacdo de vacinas. Justifica-se o
inicio da busca de artigos a partir desta data, devido a publicagdo de uma reviséo integrativa realizada
em 2011. Foram definidos como critérios de exclusdo os manuais, protocolos e normas técnicas de
rede de frio, teses, dissertacdes, capitulos de livros e artigos que estivessem fora do periodo de
pesquisa estabelecido.

O processo de selecdo das publicacdes esta apresentado na Figura 1. No primeiro refinamento da
pesquisa foram encontradas 99 publicacdes, destas foram excluidas 60 por repeticdo dos titulos nas
bases de dados. Entre as 39 publicacfes selecionadas, prosseguiu-se a leitura dos resumos, sendo
excluidas 10 publicacBes por estarem relacionadas a custo-efetividade de vacinas. Para a leitura na
integra foram selecionadas 29 publicagdes. Apds a leitura, cinco artigos foram excluidos por ndo
responderem as questfes norteadoras, ou seja, estarem fora do objetivo dessa revisdo. A revisdo

constou de uma amostra de 24 publica¢des (Figura 1).
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Figura 1 - Diagrama de processo de selecdo das publica¢Ges

Realizou-se a analise dos artigos no periodo de fevereiro a junho de 2017. Para a caracterizagdo das
publicacGes selecionadas, realizou-se a anélise bibliométrica dos dados contendo os itens: ano, autor,
origem, &rea de atuacdo, tipo de estudo e o nivel de evidéncia (NE) para avaliar a qualidade
metodolodgica dos estudos.

A anélise do NE seguiu a seguinte proposta de hierarquia: evidéncias resultantes da meta-analise de
maultiplos estudos clinicos controlados e randomizados (Nivel 1); evidéncias obtidas em estudos
individuais com delineamento experimental (Nivel 2); evidéncias de estudos quase-experimentais,
como estudos sem randomizagcdo com grupo Unico pré e pds-teste, séries temporais ou caso controle
(Nivel 3); evidéncias de estudos descritivos (ndo experimentais) ou com abordagem qualitativa (Nivel
4); evidéncias provenientes de relatos de caso ou de experiéncia (Nivel 5); evidéncias baseadas em
opinides de especialistas (Nivel 6)**

Para a identificacdo dos eventos criticos da manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacinas,
foram utilizadas as dimensdes Donabedianas de estrutura e processo. A estrutura representa as
condi¢Oes fisicas, humanas e organizacionais em que o cuidado se da e 0 processo remete a dinanica
do cuidado nos servigos.!’®

Por Gltimo, realizou-se a analise descritiva dos dados para a sintese dos resultados da revisao.

RESULTADOS
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Os resultados apontaram que 18 (75%) dos 24 artigos foram publicados em revistas internacionais e
apenas seis (25%) publicados no Brasil. As publicacdes internacionais sdo originadas dos paises:
Espanha, Camar@es, Alemanha, Reino Unido, Estados Unidos, Tunisia, Etiopia, Nova Zelandia e
india.

A érea de atuacdo vinculada ao autor principal foi maior entre os médicos (n=13) seguida pelos
enfermeiros (n=6), farmacéuticos (n=2), biomédicos (n=2) e um engenheiro de sistemas.

Entre as 24 publicagdes analisadas, 12 (50,0%) foram classificadas com nivel de evidéncia 4; seis
(25%) ficaram com NE 3; dois (8,3%) com NE 5 e um (4,2%) com NE 6. Apenas trés (12,5%)
foram classificadas com NE 2. Nenhuma publicacdo foi classificada com NE 1. A maioria dos
enfermeiros publicou em revistas nacionais (cinco), sendo dois artigos com NE 3 e trés com NE 4,
somente um deles publicou em uma revista internacional, com NE 2. A tabela 1 sumariza a

descrigdo quanto ao ano de publicagéo, autores e area de atuagdo, pais de origem e o NE.



Tabela 1 - Descricdo dos estudos incluidos na Revisdo Integrativa, entre 2011 e 2016
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Ano  Autor Origem Area de atuacio Tipo de estudo  (NE)1
2016 KRISTENSEN, D et al. Estados Unidos  Farmécia Descritivo NE 4
2016 FERNANDEZ, Ll etal. Espanha Medicina Descritivo NE 4
2016 RAGLIONE, D et al. Brasil Medicina Descritivo NE 4
2015 THIELMANN, Aetal. Alemanha Medicina Observacional  NE 3
2015 PURSSELL, E. Reino Unido Enfermagem Experimental NE 2
2015 YAKUM, NM etal. Camardes Biomedicina Transversal NE 4
2015 ANGOFF, R et al. Estados Unidos  Medicina Descritivo NE 4
2015 OLIVEIRA, VCetal. Brasil Enfermagem Observacional NE 3
2014 LIOYD, Jetal. Tunisia E. Biossistemas Descritivo NE 4
2014 SOM, M et al. india Medicina Descritivo NE 4
2014 COLLOSTER, MC et al Estados Unidos  Medicina Observacional NE 3
2014 SACHIN, N et al. Estados Unidos  Medicina Revisao NE 5
2014 KARTOGLU, U et al. Reino Unido Medicina Revisao NE 5
2014 OLIVEIRA, COetal. Brasil Enfermagem Observacional NE 3
2013 ARAUJO, MCA et al. Brasil Enfermagem Descritivo NE 4
2013 LONG, AlJetal. Estados Unidos  Farmacia Observacional NE 3
2013 ATEUDIJIEU, Jetal. Camardes Biomedicina Recomendacdo NE 6
2013 ASRES, Metal. Etiopia Medicina Descritivo NE 4
2013 MURHEKAR, MV et al. india Medicina Descritivo NE 4
2013 ROGIE, B et al. Etidpia Medicina Experimental NE 2
2012 VASCONCELOS, EC et al. Brasil Enfermagem Descritivo NE 4
2012 OLIVEIRA, VCetal. Brasil Enfermagem Descritivo NE 4
2011 MALLIK, Setal. india Medicina Descritivo NE 4
2011 TURNER, N et al. Nova Zeléandia Medicina Observacional  NE 3
Nota’ - NE- Nivel de evidencia

Os eventos criticos observados na avaliacdo da manutencdo da cadeia de frio de conservagdo de

vacinas foram analisados segundo as questdes estruturais e de processo (Tabela 2).
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Tabela 2 - Frequéncia de eventos criticos relacionados a manutengdo da cadeia de frio de conservagédo
de vacinas identificados nos artigos selecionados

Eventos criticos Artigos
n %

Estrutura

Sala ndo exclusiva para vacinacao. 2 8,3
Uso ndo exclusivo do refrigerador para vacinas. 3 125
Falta de recursos materiais: caixa térmica, bobinas e termdmetros. 3 12,5
Falta de refrigeradores funcionais nas unidades. 4 125
Auséncia do mapa de controle diério de temperatura com registros. 2 8,3
Capacitacdo insuficiente da equipe atuante em sala de vacinas. 5 625
Logistica inadequada para distribuicdo das vacinas. 4 16,7
Processo

Auséncia de supervisdo em sala de vacinas. 5 208
Falhas na manutencao da rede de frio devido a instabilidade da rede elétrica. 3 125
Manutencdo preventiva dos equipamentos da cadeia de frio. 1 4,2
Congelamento acidental durante o armazenamento. 2 8,3
Falta do monitoramento adequado dos registros de temperatura

dos equipamentos de refrigeracéo. 10 4t
Degelo e limpeza do equipamento de refrigeracéo fora das normas preconizadas. 2 8,3
Falha na adesédo as normas e diretrizes preconizadas. 1 472
Falha nas ag¢des de vigilancia epidemioldgica e educagdo em salde 2 8,3
Auséncia de comunicacéo a instancia superior de alteragdes de temperatura. 1 4,2
Conhecimento insuficiente da equipe sobre conservacéo de vacinas. 8 333

Em relacdo as questes estruturais o evento mais citado foi a capacitacdo insuficiente da equipe
atuante em sala de vacinas, seguida da logistica inadequada para distribuicdo das vacinas. A falta do
monitoramento adequado dos registros de temperatura dos equipamentos de refrigeracdo, o
conhecimento insuficiente da equipe sobre conservacao de vacinas e a auséncia de supervisao em sala
de vacinas foram os eventos criticos com maior frequéncia no processo de conservacao de vacina.

Né&o foram identificados instrumentos especificos validados para avaliar a qualidade da conservacéao

de vacinas.

DISCUSSAO
Analisar a incorporagdo de evidéncias nos estudos implica em determinar a confianga dos resultados

encontrados e fortalecer as conclusées que gerardo o estado do conhecimento atual do tema



o1

investigado. A classificacdo dos artigos quanto ao NE é um desafio, devido & falta de clareza na
descricdo do percurso metodoldgico dos estudos.® Esse desafio foi corroborado na maioria dos artigos
encontrados, evidenciando fragilidades na descricdo dos métodos, inclusive nos artigos internacionais
com maiores NE.

Poucos foram os artigos publicados no Brasil e na sua maioria realizado por enfermeiros. Nos servicos
publicos brasileiros, as atividades desenvolvidas na sala de vacinagdo ainda sdo especificas dos
profissionais de enfermagem.' J& no exterior, a producdo cientifica ficou restrita a profissionais ndo
enfermeiros, visto que estes ndo assumem rotineiramente a responsabilidade dos servicos de
imunizagéo.®

Na area da enfermagem poucos foram os estudos com niveis de evidéncia mais elevado, o que
pressupde que o enfermeiro ainda ndo se apropriou dessa metodologia para a realizagdo das pesquisas
sobre cadeia de frio de conservagdo de vacina. Os resultados mostraram que a maioria dos estudos sdo
descritivos e apontam para o diagnostico da conservacdo de vacinas, sem entretanto realizar
intervengdes para a melhoria da qualidade do servico prestado. Neste aspecto, é neccesséria a inclusdo
de métodos experimentais nas pesquisas realizadas pela enfermagem para garantir maior impacto de
seus resultados.

Na analise evidenciamos a ocorréncia de eventos estruturais e de processo, relacionados a qualidade da
manutencdo da cadeia de frio. A capacitagdo insuficiente da equipe atuante em sala de vacina foi
relatada na maioria dos artigos investigados.”®'**%>?"%8 Estudos realizados no Brasil e no exterior
mostram que muitos dos profissionais desconhecem normas basicas, como a temperatura adequada

472022 jtem imprescindivel para a adequada conservacdo dos

para a conservacdo de vacinas.
imunobioldgicos e que evidencia falhas na capacitacdo da equipe em sala de vacina. A avaliacdo
periddica, a educacdo permanente e continua e a resposta aos requisitos de treinamento, como a
motivacao da equipe, contribuem para sanar esse entrave relatado.’

Existem lacunas no conhecimento da equipe que atua em sala de vacina, no que diz respeito a gestao
da cadeia de frio.*?* No Brasil foi identificado que a capacitagio da equipe atuante em sala de vacina,
ndo é realizada de forma sistematica e continua, destina-se a atualizag&o técnico-cientifica e na maioria
das vezes é oferecida pelas referéncias técnicas em imunizagdo municipais e estaduais, quando das
modificacBes no PNI.>* Mas é essencial destacar que a educagio deve ser permanente, realizada &
partir das necessidades dos profissionais que atuam nas salas de vacinas, a fim de melhorar as
habilidades, diminuindo a frequéncia de eventos criticos e consequentemente elevando a qualidade da
assisténcia”®

Para garantir a eficacia do imunobioldgico e a seguridade das vacinas, ¢ necessario manter o
equipamento de refrigeracdo adequado e em condigdes ideais de funcionamento. Atualmente ¢
recomendada a substitui¢io dos refrigeradores tipo doméstico por cdmaras refrigeradas*>*'~" Essas

camaras quando comparadas aos refrigeradores domésticos, mantém a temperatura estavel e
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homogénea em todo o equipamento, diminuindo o risco de exposicdo dos imunobioldgicos as
alteragdes de temperatura fora do pardmetro recomendado.*

A maioria das salas de vacinas ainda ndo possui esse equipamento disponivel.>*'**** Tal situagio pode
comprometer a seguranga da conservacdo dos imunobioldgicos, haja vista, que o refrigerador
doméstico ndo mantém uma homogeneidade nas temperaturas e ndo evita o congelamento das
vacinas®® Ademais, no Brasil, em Camardes, India, Nova Zelandia e Etiopia foram evidenciadas
irregularidades na conservagio, limpeza e funcionamento dos refrigeradores domésticos.*2*+3*

A logistica inadequada na distribuicdo das vacinas foi outro fator critico na manuten¢do da cadeia de
frio de conservagio de vacina identificado nos artigos analisados. Em estudo realizado na India, foi
detectado que durante o transporte das vacinas da instancia estadual para a local, estas foram
frequentemente expostas a temperaturas inferiores ou superiores aos valores recomendados.”’
Durante o transporte das vacinas ha a necessidade de monitoramento das temperaturas com

dispositivos calibrados regularmente-*2%

além de uma inspecéo visual eficaz para identificar qualquer
exposicao & temperaturas de congelamento.’

O monitoramento continuo de temperatura durante o transporte, aumenta em 55% a probabilidade
(p<0,001) de identificar ocorréncias de exposicdo a temperaturas de congelamento em comparagao
com o controle menos rigoroso.’

Uma das solu¢Ges para garantir a seguranga no transporte ¢ a substitui¢do das bobinas de gelo
reciclavel pelo uso de embalagens de agua fria, sem acarretar qualquer dano para a poténcia das
vacinas. As novas especificacdes de desempenho, qualidade e seguranga da Organizagdo Mundial de
Satde trazem clareza a questdo e recomendam o uso de apenas pacotes de agua fria para vacinas
sensiveis ao congelamento.”” Outra solugdo seria a producgdo de vacinas termoestaveis, reduzindo a
dependéncia da cadeia de frio e impactando na estabilidade e poténcia das vacinas.””"’

Nao so6 durante o transporte, mas também durante o armazenamento das vacinas, ¢ necessario o
monitoramento rigoroso das temperaturas com equipamentos de medigdo, como os termometros. Foi
identificado em quase metade dos artigos analisados, a falta desse monitoramento, podendo
comprometer a qualidade, eficiéncia e eficacia da vacina. E importante ressaltar que além dos
termometros, o datalogger atualmente ¢ o instrumento de medicdo recomendado, pois é possivel
conhecer todas as exposi¢cdes a temperatura (especialmente as mais baixas) durante longos fins de
semana e feriados,>*?' %3

Além do datalogger, os indicadores de congelamento visual sdo tteis na identificacdo precoce de
eventos de congelamento envolvendo vacinas. Deve-se considerar a inclusdo desses dispositivos como
um componente do sistema de monitoramento de temperatura para vacinas.’®

A estabilidade da rede elétrica ¢ outro item necessario para a adequada manutencao da cadeia de frio.
Foi documentado em um estudo na Nigéria que o fornecimento irregular de energia elétrica nas

instalacdes de satde e a auséncia de gerador de reserva eram grandes fatores de risco de perda de

. . 4
potencial de vacina.’
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Assegurar que cada sala de vacina, ou servico de saide onde ocorre a vacinagdo, tenha pelo menos
uma fonte de energia de reserva diferente da fonte principal é uma solugdo viavel que pode garantir a
eficiéncia e eficacia da manuteng@o da cadeia de frio. Atualmente existe um modelo de gerador que
pode ser acoplado a cAmara de refrigeragdo e possui baixo custo financeiro.”****3%3

Nessa revisdo, evidenciamos que a supervisdo da sala de vacina é uma recomendagdo importante para
que, a conservagdo dos imunobioldgicos seja feita de forma segura e com qualidade. A supervisao
deve ser continua e sistematica com planejamento, direcionamento e organizacdo, estando o
profissional atento se as atividades realizadas estdo de acordo com as normas preconizadas.®®2*%4%

A supervisdo proporciona ao enfermeiro, ou qualquer outro profissional responsavel, uma visdo
critica, entendendo as dificuldades da equipe e a demanda da capacitacdo de acordo com os problemas
encontrados.® Por meio da supervisdo sistematica, o profissional de salde pode orientar, apoiar e
assistir a equipe, melhorando o desempenho dos profissionais e consequentemente tornando-0s mais
competentes. Entretanto, para exercer a supervisdo, além do conhecimento dos supervisores sobre a
imunizacéo é relevante, o aprendizado na &rea de gestdo, utilizando ferramentas especificas para tal
finalidade.*

Melhorias significativas podem ser feitas na gestdo da cadeia de frio, resultando em menos desperdicio
de vacinas e assegurando imunobioldgicos eficientes. Em um estudo realizado na Nova Zelandia, isso
foi demonstrado ao longo de um periodo de seis anos e foi atribuido a varios fatores como: melhoria
dos equipamentos, sistemas de educacdo e formagdo permanentes, atencdo aos padrdes de qualidade
da cadeia de frio e observacéo rigorosa no transporte das vacinas para a atencéo primaria.*

Dada a importancia da conservacdo de vacinas é relevante a realizagdo de estudos que avaliem a
adesdo da equipe responsavel as normas técnicas de conservacao de vacina.®’ E ainda, a avaliagdo no
cotidiano dos servicos fortalece e/ou desenvolve a qualificacdo técnica para adotar as acOes de
monitoramento e avaliacdo pertinentes ao planejamento e a gestdo, como instrumento de suporte a
formulacéo de politicas, ao processo decisorio e de formagéo de profissionais.**

A utilizacdo de instrumentos de medigdo confiaveis, para a avaliacdo da cadeia de frio, pode contribuir
para a organizagdo dessa estratégia e, também, para a seguranga em sala de vacina, identificando
pontos que devem ser revistos e melhorados. Entretanto, a caréncia de instrumentos de mensuragao
validados na literatura, para avaliar a qualidade dessa cadeia, justifica a construcdo e validacdo de
ferramentas para essa finalidade.

Dentre as limitacbes deste estudo, evidenciou-se que em relagdo ao delineamento dos artigos
revisados, a maioria possuia baixo nivel de evidéncia, o que pode impactar na propriedade do
conhecimento produzido e da sua aplicabilidade na prética. Identificaram-se ainda, diferencas quanto a
categoria profissional do responsavel pela sala de vacinas, o que dificultou a generalizacdo dos

resultados encontrados.
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CONCLUSAO

Os eventos criticos apresentados impactam na credibilidade que os imunobiolégicos vém
conquistando nas Ultimas décadas, tornando-se fundamental a orientacdo dos profissionais e o
monitoramento dos processos que envolvem a manipulacdo dessas substancias, por parte dos
supervisores das unidades e gestores de salde dos municipios. Igualmente, é indiscutivel a
importancia da elaboracdo e validacdo de um novo instrumento que possibilite avaliar a conservacéo
de vacinas, sendo fundamental nesse contexto, visto que, a manutencdo da cadeia de frio assegura as
caracteristicas imunogénicas desde a producgdo até a administracdo da vacina.

Esta revisdo forneceu embasamento tedrico para a elaboracdo e validagdo de um instrumento de

avaliacdo da cadeia de frio.
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Resumo

Introducdo: A manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacina assegura a eficacia
das vacinas. Objetivo: Desenvolver um instrumento e proceder a validagdo de conteido e
aparéncia para avaliar a manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacina. Método:
Estudo metodoldgico com abordagem quantitativa, que conduziu a elaboracao e validacdo de
um instrumento de medidas. Realizada Técnica Delphi para a validacdo de contetdo e de
aparéncia das questdes que foram construidas com base no modelo Idgico segundo as
dimensdes de estrutura e processo. Foram calculados o indice de Validagdo de Contelido e
Razdo de Validade de Contetdo. Resultados: O indice de validacdo de conteudo do
instrumento foi de 88,2%. Nas questbes da dimensdo estrutura identificou-se o indice de
validacdo de conteudo de 85,7% e do processo de 89%. Os componentes Transporte/
Recebimento, Armazenamento/Manuseio e Supervisdo/ Educacdo Permanente obtiveram
indice de validagcdo de contetdo de 88,8%, 89,3% e 89,0%, respectivamente. A razdo de

validade de contelido do instrumento foi de 0,8, as razdes variaram entre 0,7 na dimenséo
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estrutura e 0,8 na dimensdo processo. Quanto a validagdo de aparéncia, o instrumento foi
considerado inteligivel. Conclusdes: O instrumento foi considerado valido para medir a
manutencdo da cadeia de frio de conservacgédo de vacina. Configura-se em um instrumento de

supervisdo para a conservacdo da capacidade imunogénica dos imunobiologicos.

Palavras-chave: Vacinas; Refrigeracdo; Rede de Frio; Estudos de Validacdo; Avaliacdo de

Programas; Enfermagem.

Abstract

Introduction: Maintaining the cold chain conservation vaccine ensures its efficacy.
Objective: To develop an instrument and validate the content and appearance to evaluate the
maintenance of the vaccine storage cold chain in the vaccination rooms. Method: a
methodological study that led to the elaboration of a measure instrument. Delphi Technique
for content and appearance validation of the questions that were constructed based on the
logical model according to the structure and process dimensions. Content Validity Ratio
(CVR) was calculated. Results: The IVC of the instrument was 88.2%. In the questions of the
structure dimension it was identified 1IVC of 85.7% and of the IVC process of 89%. The
components Transportation / Receiving, Storage / Handling and Supervision / Permanent
Education obtained IVC of 88.8%, 89.3% and 89.0%, respectively. The CVR of the
instrument was 0.8, the ratios ranged from 0.7 in the structure dimension and 0.8 in the
process dimension. As for appearance validation, the instrument was considered intelligible.
Final considerations: The instrument was considered valid to measure the maintenance of
the vaccine storage cold chain. It is a supervision instrument necessary for the conservation of
the immunobiologicals immunogenic capacity.

Keywords: Vaccines; Refrigeration; Cold Network; Validation Studies; Programs
Evaluation; Nursing.

INTRODUCAO

A vacinacdo é considerada uma das medidas de prevencdo mais seguras e de melhor
relacdo custo-efetividade para prevencdo e controle das doencas transmissiveis (OMS, 2017).
Os Programas Nacionais de Imunizacdo (PNI) organizam toda a politica de vacinacdo da
populagdo e tem como missdo o controle, a erradicacdo e a eliminacdo de doencas
imunopreveniveis (BRASIL, 2014).
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Atualmente, o Programa Nacional de Imunizacgdo (PNI) do Brasil disponibiliza, para
0s servicos publicos de salde, quarenta e cinco imunobioldgicos, entre rotina e
imunobioldgicos especiais e cerca de 17 tipos de soros/imunoglobulinas, disponiveis nas
unidades de atencao basica, Centros de Referéncia para Imunobiolédgicos Especiais (CRIE),
unidades hospitalares e pronto atendimento, respectivamente (BRASIL, 2014). Estes possuem
caracteristicas especificas de armazenamento, manuseio e conservagdo, sendo necessarias
medidas que otimizam a qualidade dos produtos (PURSSELL, 2015).

Dentre as medidas necessarias para a manutencdo da qualidade desses produtos esta a
cadeia de frio de conservacdo. Esta atividade estratégica do PNI precisa ser monitorada, pois
0 seu processo impacta diretamente na qualidade da imunizacdo, uma vez que as vacinas séo
produtos bioldgicos e sdo sensiveis ao calor e frio e precisam ser mantidas dentro de uma
gama estreita de temperaturas (COLLOSTER; MARTIN, 2014).

No entanto falhas, podem ocorrer no processo de conservacdo dos imunobioldgicos, o
que pode levar a perda de poténcia da vacina, resultando numa falha na imunizacao e expondo
as pessoas ao risco de contrair doencas, além de aumentar o risco de eventos adversos pés-
vacinacdo (LIOYD et al., 2014; PURSSELL, 2015; RAGLIONE, 2016). Em uma revisdo
detalhada da literatura cientifica sobre cadeia de frio de conservagdo de vacina, foi observada
ocorréncia de exposi¢cdo acidental a temperaturas de congelamento em algum momento da
cadeia de frio (KARTOGLU; MILSTIEN, 2014). Em outro estudo realizado no Reino Unido,
em 2014, identificou-se que, durante a producdo comercial e de distribuicdo, pode ocorrer a
instabilidade e a perda da poténcia do produto, durante o seu fornecimento até a administracéo
da vacina ao paciente (PURSSEL, 2015).

Ademais, o aprimoramento da manutencao da cadeia de frio perpassa pela implantagédo
do processo de gestdo, em sala de vacina, que inclui o planejamento, a organizacdo, a
supervisdo e o monitoramento/avaliacdo, imprescindivel para a manutencdo da cadeia de
conservagdo de vacinas (OLIVEIRA et al.,, 2015). Apontam-se falhas em estudos nesse
processo de gestdo e recomendam-se supervisdo, capacitacdo da equipe e avaliacdo da
organizacédo da cadeia de frio (OLIVEIRA et al., 2013; LIOYD et al., 2014; YAKUM et al.,
2015; RAGLIONE, 2016).

Entretanto, para que esse processo de supervisdo em sala de vacina aconteca, €
necessario que ele seja instrumentalizado por um roteiro com o objetivo de coordenar as
atividades da equipe em sala de vacina, visando a manutencdo da qualidade dos
imunobioldgicos dispensados a populacdo. Atualmente ndo ha& disponibilizado um

instrumento atualizado que possa avaliar a conformidade das normas técnicas quanto a
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conservacdo de vacinas. No Brasil, o instrumento de superviséo de salas de vacina existente,
datado de 2003, ndo contempla as atualizacOes referentes a cadeia de frio de conservagédo de
vacinas que sofreu varias modificacfes ao longo desses doze anos. (BRASIL, 2003).

A caréncia de instrumentos de mensuracdo validados na literatura, para esse cuidado,
justificou a construcdo e validagdo de ferramentas para essa finalidade. Este estudo buscou
desenvolver um instrumento e proceder a validacdo de conteudo e aparéncia para avaliar a

manutencdo da cadeia de frio de conservacao de vacina nas salas de vacinacéo.

METODO

Trata-se de um estudo metodoldgico, com abordagem quantitativa, que conduziu a
elaboragéo e validagdo de um instrumento de medidas para avaliar a manutengédo da cadeia de
frio de conservacdo de vacina, nas salas de vacinacdo. Os estudos metodoldgicos utilizam
métodos de obtencdo, organizacdo e analise de dados e aborda a elaboracdo e validacdo dos
instrumentos de pesquisa (POLIT; BECK, 2011).

Este estudo foi realizado em trés etapas: revisao integrativa; elaboracdo do modelo
I6gico da cadeia de frio de conservacdo de vacinas, para subsidiar a identificacdo das
perguntas que compuseram o instrumento (questionario estruturado); elaboracédo e validacdo
de conteudo e aparéncia do instrumento a partir da Técnica Delphi.

A revisdo integrativa foi realizada na literatura brasileira e internacional e teve o
propdsito de identificar os eventos criticos da manutencdo da cadeia de frio de conservacédo de
vacinas e a existéncia de instrumentos de medicdo para avaliar a manutencao dessa cadeia.
Esta revisdo juntamente com a andlise de documentos (portarias, manuais, normas técnicas,
informes) subsidiaram a elaboracdo do modelo l6gico (CHAMPAGNE et al., 2011) da cadeia
de frio de conservacdo de vacinas no nivel local (salas de vacinacao), constituindo-se, assim, a
segunda etapa desta pesquisa.

O modelo logico da cadeia de frio de conservagéo de vacinas, apresentado na Figura 1,
foi estruturado contemplando trés componentes: Transporte e Recebimento, Armazenamento
e Manuseio e Supervisdo, Educacdo Permanente. Para cada um dos componentes descritos,
foram apresentados 0s recursos disponiveis (estrutura), atividades pretendidas (processo),
impactos esperados (resultados) e conexdes causais presumidas (DONABEDIAN, 1978).

Os recursos disponiveis incluem as instalagdes fisicas (sala exclusiva para vacinagéo,

sala climatizada (+18 a +20°C); os equipamentos e insumos (camara exclusiva para
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armazenamento dos imunobioldgicos, gerador para a cdmara de refrigeracdo, instrumentos de
medicdo de temperatura para 0s equipamentos de refrigeracdo e as caixas térmicas, bobinas
reutilizaveis para a conservacdo dos imunobiologicos, caixas térmicas de poliuretano, mapa
de controle diario de temperatura, formulario de registro de alteracGes diversas no
imunobioldgico, carro climatizado para o transporte de imunobioldgicos); 0s recursos
humanos (enfermeiro e técnico/auxiliar de enfermagem); as normativas (manual de normas e
procedimentos em sala de vacina, manual de rede de frio). Por se tratar de uma modelagem
para o nivel local (salas de vacinacdo), ndo foi incluida, na dimensdo estrutura, oS recursos
financeiros empregados para a manutencdo da cadeia de frio.

As atividades referentes aos componentes Transporte e Recebimento, Armazenamento
e Manuseio e Supervisdo e Educacdo Permanente estdo apresentadas no modelo logico
(Figura 1). Quando realizadas com os recursos disponiveis, favorecem efeitos de curto, médio
e longo prazo. Os efeitos de curto e médio prazo incluem: manter a conservacdo adequada dos
imunobioldgicos; assegurar que todos os imunobiol6gicos mantenham suas caracteristicas
iniciais, para conferir imunidade; diminuir perdas desnecessarias de vacinas por alteracdo na
conservacao; minimizar riscos de eventos adversos pos vacinacdo — EAPV, por falhas na
conservacao; implementar a educacdo permanente no cotidiano das salas de vacina; manter
atualizados os conhecimentos sobre imunizacdo; assegurar a prestagcdo de servigo seguro e de
qualidade a populagdo. Em longo prazo, espera-se manter a capacidade imunogénica dos

imunobioldgicos nas salas de vacinas.



Figura 1 - Modelo Légico da Cadeia de Frio de Conservacao de Vacinas.
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Componentes Estrutura Processo Resultados (curto  Resultado
- - — — - e médio prazos) Final
-Retirar do equipamento de refrigeracéo os gelos reciclaveis para serem ambientados.
-Monitorar a temperatura da caixa térmica, entre +2°C a +8°C, ideal 5°C para o transporte dos
imunobiolégicos.
I -Retirar do equipamento de refrigeracdo as vacinas a serem transportadas, seguindo o sistema PEPS-
Transporte e lnsfa @ Lacrar a caixa térmica e identificar com endereco do destino.
! B GOes -Transportar as vacinas em carro climatizado.
Recebimento fisicas -Monitorar a temperatura da caixa durante todo o trajeto. = —
-No recebimento conferir as temperaturas da caixa térmica do transporte e anotar em impresso -Manter a conservagao
proprio. adequada dos
-As vacinas recebidas em temperaturas ideais sio armazenadas no equipamento de refrigeragao. imunobioldgicos. @
-Diminuir perdas §
-Verificar se a sala esté limpa e em ordem. desnecessarias de 8
-Verificar se ha incidéncia de luz solar direta ou outra fonte de calor, proximos aos equipamentos de vacinas por alteragdo [y -_%
armazenamento de vacinas. na conservagéo. ]
Equipa- —Verifi_car ou ligar o sistema de ar—condicionado para mawnter o ambiente entre +18°C e +20°C. -Minimizar riscos de g
mentos e -Verificar a temperatura do equipamento de refrigeragéo pelo menos duas vezes ao dia (deve estar eventos adversos pés =
fasucace entre +2°C e +8°C). o vacinagio - EAPV, 3
-Registrar no mapa de controle diario de temperatura. por falhas na g
Armazenamento -Retirar do equipamento de refrigeragéo os gelos reciclaveis para serem ambientados. conservagio o
e Manuseio -Monitorar a temperatura da caixa térmica, entre +2°C a +8°C, ideal 5°C para 0 armazenamento dos i S
imunobiol6gicos a serem utilizados durante o dia. S
-Retirar do equipamento de refrigeracéo as vacinas na quantidade necessaria ao consumo na jornada S
de trabalho, seguindo o sistema PEPS (primeiro que entra e primeiro que sai). E
- Organizar vacinas e diluentes da jornada de trabalho na caixa térmica, j& com a temperatura 3z
Recursos recomendata, colocando:os e recipientes. . . . . . -Implementar a 3
-No final do dia, retirar da caixa térmica, as demais vacinas que podem ser utilizadas no dia seguinte, 5 5]
humanos i " x educagdo permanente <
recolocando-as no equipamento de refrigeracéo de estoque g S
-Lavar e secar cuidadosamente as caixas, mantendo--as abertas até que estejam completamente secas no cot_ldlano das salas =t
-Atentar para o prazo de utilizagdo apds a abertura do frasco para as apresentagdes em multidose. de vacina. 3
-Retirar as bobinas de gelo reciclaveis, limpa-las e acondiciona-las no equipamento de refrigeracéo, -Manter atualizados os ;)
S o respeitando o rodizio das bobinas. conhecimentos ~ sobre — g
upervisao e -Realizar limpeza quinzenal da geladeira e mensal da camara. imunizagéo. 5
Educagao -Utilizar os equipameptos de forma a preservé-los em condigdes de funcionamento. -Assegurar a prestagdo S
Permanente - -FE%eallz?r a mlanute(;lgao ﬁ(evgntl}m dos equlgamﬁntos,ﬂ ot . de servico seguro e de =
. -Executar o plano de contingéncia em caso de alteracéo de temperatura. : 5 ~
NO\IESa"- -Adotar as condutas frente aos imunobiolégicos submetidos a alteragdo de temperaturas. qualidade & populagio.
-Utilizar as informagdes produzidas para monitorar, avaliar e planejar as atividades de vacinagéo.
| -Prover, periodicamente, as necessidades de material e de imunobioldgicos.
-Manter as condicdes preconizadas de conservagéo dos imunobioldgicos.
Capacitagdo dos recursos humanos.

A partir do modelo légico, foram identificadas, inicialmente, 36 perguntas avaliativas,
10 questdes de estrutura e 26 de processo, sendo 3 questdes do componente

transporte/recebimento, 17 questbes de armazenamento/manuseio e 6 perguntas
correspondentes a supervisao/educacdo permanente, que foram dispostas em um questionario
estruturado. Posteriormente, estas foram validadas, de acordo com os critérios de relevancia,
objetividade e clareza, propostos por Pasquali (1997).

O critério de relevancia refere-se a expressao (frase) que deve ser consistente com o
objetivo definido e com outras frases que cobrem o mesmo atributo; a objetividade propde
que a questdo deve cobrir um comportamento de fato, permitindo uma resposta certa ou
errada; e o critério de clareza que a questdo deve ser redigida de forma que o conceito esteja
compreensivel e de maneira que se possa expressar adequadamente sobre 0 que se espera
medir.

Na construcdo das respostas das questbes, foi empregada uma escala tipo Likert
(nunca, quase nunca, quase sempre, sempre). A escala Likert € uma escala nominal e propde
uma serie de afirmacgdes, cada qual, claramente positiva ou negativa, em relacdo ao tema em
estudo (MATTAR, 2008). A vantagem de utilizar esse tipo de escala esta na variabilidade de

respostas que ela permite coletar (MONTEIRO; HORA, 2013). Ressalta-se que, para quatro
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questBes do questionério, referentes ao equipamento de refrigeracdo de vacinas, aos manuais e
a supervisdo, houve a necessidade da inclusdo de outras opg¢Bes de respostas além das
preconizadas pela escala Likert.

Para a validacdo de contetdo e de aparéncia das questdes, foi utilizada a Técnica
Delphi (ESTES; KUESPERT, 1976; SCARPARO et al., 2012; PEREIRA; ALVIM, 2015),
descrita a seguir.

Selecdo dos juizes

Os critérios definidos para a sele¢do de juizes seguiram as recomendacdes de Scarparo
et al (2012): apresentar titulo de mestre, doutor ou Livre Docente na grande area de
concentracdo das Ciéncias da Saude, atuar no ensino de graduacdo no Brasil independente do
estado e municipio e apresentar atuacdo e/ou producdo cientifica na area de vacinas nos
ultimos 05 (cinco) anos; ser especialista ou referéncia técnica atuante na area.

Para selecdo dos juizes, foi realizada uma busca avancada por assunto na base de
dados do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico (CNPq), especificamente, na
Plataforma Lattes, que reine o curriculo de pesquisadores, utilizando as seguintes palavras
chaves: vacinas, conservacao de vacina, cadeia de frio. Apds a utilizacdo dos descritores, 0s
curriculos foram selecionados por meio de alguns critérios, tais como: atuacdo profissional,
publicacdo em eventos cientificos na area, mestrado ou doutorado sobre o tema em questao.
Dos profissionais encontrados, foram selecionados 22 doutores, 8 mestres, 11 especialistas e 6

referéncias técnicas que constituiram o corpo de juizes, totalizando 47 participantes.

Coleta de dados

Foi estabelecido um contato prévio via e-mail com os 47 pesquisadores selecionados,
para apresentar os objetivos e metodologia do estudo, a justificativa do processo de validacéo
e a solicitacdo da participacdo na pesquisa, por meio do acesso ao link de um formulério
elaborado no software LimeSurvey. O levantamento de dados por e-mail ou Internet é um
procedimento recente, mas possui vantagens, pois 0s questiondrios sdo facilmente
distribuidos, a coleta e o processamento de dados sdo feitos rapidamente. Para o respondente,
a facilidade de responder as questdes quando julgar necessario (VIEIRA, 2009).

Além do contato via e-mail, foi estabelecido um contato prévio por telefonemas (para
aqueles que disponibilizaram os contatos), com a finalidade de sensibiliza-los a responder ao
guestionario. Na sequéncia, foi encaminhado um e-mail com o link para acessar o

questionario on-line. Para ter acesso ao questionario, foi necessaria a leitura do Termo de
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Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a aceitacdo em participar do estudo, assinalando
0 campo especifico autorizando a pesquisa. A seguir, 0s juizes tiveram acesso as questdes
referentes ao primeiro ciclo de Delphi com vista a obter consenso mediante 0s aspectos
avaliados. Foi solicitado aos juizes um prazo de sete dias, para a devolucdo do instrumento,
que posteriormente foi prorrogado por mais quinze dias.

No processo de validagdo de conteldo, as respostas dos juizes foram analisadas de
forma quantitativa, por meio das questdes do questionario. Na avaliacdo de cada questdo, 0s
critérios relevancia, objetividade e clareza receberam valores numéricos, conforme se segue:
(1) Nao Representativo (2) Representativo, mas precisa de reviséo (3) Item representativo
(LUCIAN; DORNELLAS, 2015).

Na andlise da validade de aparéncia, foi observada a forma como o conteldo é
apresentado, a clareza e facilidade na leitura e a adequacdo do item a dimensdo que
adequadamente o representa (JUNIOR; MATSUDA, 2012). Foi facultado aos especialistas
dar sugestdes de textos alternativos para cada questdo. Neste caso, deixou-se espago destinado
a andlise pessoal interpretativa dos juizes. Ressalta-se que, dependendo dos resultados do grau
de concordancia dos juizes, outros ciclos poderiam ser realizados. Por fim, foi enviado um e-
mail de agradecimento aos juizes respondentes pela colaboracdo na validacdo do contetdo do

instrumento.

Anélise dos dados

Utilizou-se o Indice de Validade de Contetdo (IVC), para identificar o grau de
concordancia entre os especialistas, durante o processo de analise das respostas. Esse Indice
mede a propor¢do ou porcentagem de juizes que estdo em concordancia sobre determinados
aspectos do instrumento e de seus itens. Permite analisar cada item individualmente e depois o
instrumento como um todo. A convergéncia das respostas ou o nivel de consenso esperado
para este estudo foi de 75% (PEREIRA; ALVIM, 2015).

O IVC foi calculado, a partir da somatoria das respostas “3” (Item representativo) de
cada juiz em cada questdo do questionario e dividida esta soma pelo numero total de respostas
(IVC= ntimero de respostas “3” / nimero total de respostas X 100). Foi calculado, também, o
IVC médio dos critérios, somando cada percentual obtido em cada critério e fazendo a divisao
por 3, ou seja, pelos trés critérios utilizados.

Foi utilizada, também, a Razdo de Validade de Contetdo (CVR - Content Validity
Ratio). Enquanto IVC mede a proporcao de juizes com respostas “3” (Item representativo), o

CVR compara essa propor¢do com o numero esperado, se 0s juizes estivessem respondendo
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ao acaso [CVR=ne— (N/2) / (N/2)], onde “ne” é nimero de juizes que classificaram cada item
como “3” ¢ “N” ¢ o nimero total de juizes respondentes.

O IVC varia entre 0 e 1 e, quanto mais proximo de 1, melhor sera o desempenho do
item segundo os juizes. O CVR varia entre -1 e 1 e espera-se que um bom item tenha o valor
de CVR, ao menos, positivo. Segundo Tristan-Lopez (2008), o valor minimo do CVR, para
que seja descartada a hipdtese de que os juizes estejam respondendo ao acaso depende do
numero de juizes. Considerando um total de 20 juizes, que participaram do segundo ciclo, o
valor minimo do CVR deve ser igual a 0.4.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de S&o Jodo Del Rei (CEP/UFSJ) sob o parecer n® 1.231.140 e CAAE
47997115.2.0000.5545.

RESULTADOS

Do total de juizes participantes da Técnica Delphi (n=47), 57,5% (n=27) responderam
aos questionarios no primeiro envio. Dos respondentes (n=27), mais da metade eram doutores
(n=16; 59,3%), 3 mestres (11,1%), 6 especialistas (22,2%) e 2 referéncias técnicas municipais
(7,4%).

No primeiro ciclo de rodada, identificou-se um IVC total de 79,1%. Na dimenséo
estrutura, o 1\VC total foi de 76% e, na dimensdo processo, esse indice alcancou 85,5% no
componente transporte e recebimento, 81,2% no componente armazenamento e manuseio e
75,5% no componente supervisdo e educacdo permanente. Neste Ultimo, observou-se maior
namero de questdes com IVC menor de 75%.

As questBes que receberem pontuacdo inferior a 75% em algum dos critérios avaliados
(relevancia, objetividade e clareza) foram reavaliadas, conforme as sugestfes dos juizes,
sendo algumas delas reescritas ou excluidas. Mesmo alguns itens que alcancaram niveis
satisfatorios foram reestruturados, procurando torna-los mais claros e compreensiveis,
baseado nas sugestdes emitidas pelos juizes.

Em relagdo a estrutura, duas questdes foram excluidas: (1) “As caixas térmicas
utilizadas na sala de vacinag@o estdo em perfeito estado de qualidade?”, excluida em razéo do
IVC médio de objetividade e clareza, 71,7% e 59%, respectivamente e, principalmente, em
decorréncia das recomendacdes dos juizes, que questionaram o termo “qualidade” como algo

subjetivo, de dificil mensuragdo e com diversos significados; (2) “No seu servigco o
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refrigerador tipo doméstico/geladeira ¢é utilizado para o armazenamento de vacinas?”, também
foi excluida pela redundancia com a questao “Neste servico ha camara refrigerada para o
armazenamento de vacinas?” e por apresentar um IVC inferior a 75% em todos os critérios
avaliados. (3) “A equipe que trabalha em sala de vacina ¢ suficiente para realizar as atividades
de imunizagdo?” foi excluida por obter um IVC abaixo de 75% e pelas recomendacdes dos
juizes que questionaram o termo “suficiente” como subjetivo e de dificil mensuragao.

Em relacdo ao processo, no componente, armazenamento e manuseio, apenas a
Questdo “A equipe atuante na sala de vacina realiza a ambientacdo das bobinas de gelo
somente visualizando o desaparecimento da névoa” foi excluida, porque, mesmo com um IVC
médio de 78%, foi considerada desnecessaria pelos juizes, visto que a questdo “Na
ambientacdo da bobina de gelo é rotina monitord-la com termémetro, para mensurar a
temperatura, antes de coloca-la na caixa térmica?” identifica se a equipe utiliza o termometro
na mensuracdo da temperatura das bobinas de gelo ou se somente visualiza o desaparecimento
da névoa antes de coloca-la na caixa térmica.

Nas demais questbes da dimensdo processo, 12 foram reescritas (Tabela 1). As
sugestdes dos juizes referiam-se, principalmente, a semantica, como, por exemplo, montar
frases diretas, ndo elaborar perguntas que induzem as respostas ou questdes que sejam
afirmativas ou negativas. Foram sugeridas, também, clareza e identificacdo dos termos
utilizados, como, por exemplo, o termo “sob suspeita” e “Sistema PEPS” (primeiro que

expira, primeiro que sai).
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Tabela 1 - Questdes reformuladas da dimensdo processo a partir da validacdo de aparéncia do

instrumento.
Ciclos Questodes
Componente Transporte e Recebimento

1° As vacinas sdo transportadas da instancia municipal (central de vacinas) para as salas de
vacinacdo em carro climatizado?

20 As vacinas sdo transportadas da instancia municipal (central de vacinas) para as salas de
vacinagdo em carro climatizado, ou seja, com o ar condicionado ligado?

1° Ao receber as vacinas, na minha unidade de saude, as temperaturas da caixa térmica de
transporte sdo conferidas?

20 Ao receber as vacinas da instdncia municipal, as temperaturas da caixa térmica de
transporte sdo conferidas no momento de chegada na unidade de salde?

Componente Armazenamento e Manuseio

1° Havendo interrupc¢do no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeracdo
atingir temperaturas préximas de +7°C, procede-se a transferéncia das vacinas para outro
equipamento com a temperatura recomendada (Execucdo do Plano de Contingéncia)?

20 Havendo interrupcdo no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeracdo
atingir temperaturas préximas de +7°C, procede-se a transferéncia das vacinas para outro
equipamento com a temperatura recomendada?

1° N&o ha incidéncia de luz solar direta ou outra fonte de calor préximo aos equipamentos de
armazenamento de vacinas?

20 H& incidéncia de luz solar direta ou outra fonte de calor préximo aos equipamentos de
armazenamento de vacinas?

1° Quando os imunobiol6gicos forem submetidos a temperaturas ndo recomendadas, a
instancia hierarquicamente superior é comunicada?

20 E comunicada & instancia hierarquicamente superior a exposicdo das vacinas a
temperaturas ndo recomendadas?

1° O formulario de registro de ocorréncia de alteracdes diversas (desvio de qualidade) no(s)
imunobioldgico(s)" é enviado a instancia hierarquicamente superior?

2° No caso de exposi¢do das vacinas a temperaturas ndo recomendadas, o “Formulério de
Registro de Ocorréncia de Alteragcbes Diversas (desvio de qualidade) no(s)
imunobioldgico(s)” é preenchido e enviado & instancia hierarquicamente superior?

1° Na organizacdo do equipamento de refrigeracdo, é aplicado o Sistema PEPS (primeiro que
entra e primeiro que sai), ou seja, organiza os imunobioldgicos com prazo de validade mais
curto na frente do compartimento?

20 Na organizagdo do equipamento de refrigeracédo, € aplicado o Sistema PEPS (primeiro que
expira e primeiro que sai)?

1° E realizada limpeza quinzenal da geladeira de armazenamento de imunobiol4gicos?

20 Quinzenalmente é realizada a limpeza do refrigerador tipo doméstico de armazenamento de
vacina?

1° Nesta unidade ¢ realizada a identificacdo da abertura e / ou reconstituicdo dos frascos de
vacinas de multidoses?

20 Nesta unidade € realizada a identificagdo da abertura/reconstitui¢do dos frascos de vacinas
de multidoses (data e hora de abertura e o prazo de validade)?

Componente Supervisdo e Educagdo Permanente

1° A equipe consulta os manuais de vacina¢do disponiveis pelo PNI?

20 A equipe consulta 0s manuais de vacinagdo por via impressa ou on-line disponiveis pelo
PNI?

1° A equipe esta desatualizada em relacdo as mudancas do PNI?

20 A equipe recebe informagdes sobre as atualizagfes em sala de vacinacdo?

1° Neste servico os profissionais se capacitam periodicamente?

20 O profissional que atua na sala de vacinagdo participa de capacitacfes sobre vacinas?
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Ap0s realizar todas as modificagfes consideradas pertinentes, o instrumento ficou com
30 questdes, sendo 7 questdes de estrutura e 23 questdes de processo, o qual foi reenviado aos
27 respondentes para uma nova avaliacao.

No segundo ciclo, 20 juizes responderam, sendo 10 doutores (50%), 2 mestres (10%),
6 especialistas (30%) e 2 profissionais da area de enfermagem (10%). Nenhuma questdo foi
excluida nesse ciclo.

O IVC total do instrumento ficou em 88,2%. O IVC médio em relacdo as dimensdes
foi de 85,7% na estrutura e 89% no processo, no qual se verificou um IVC de 88,8% no
componente Transporte e Recebimento, 89,3% no Armazenamento e Manuseio e 89,0% na
Supervisdo e Educagdo Permanente. O CVR total foi de 0,8, as razdes variaram entre 0,7 na
dimensao estrutura e 0,8 na dimensao processo.

A seguir, estdo apresentados nas Tabelas 2 e 3 os resultados do Indice de Validade de
Conteudo (IVVC) e da Razéo de Validade de Conteldo (CVR - Content Validity Ratio), para 0s
critérios avaliados nas questdes: relevancia, objetividade e clareza, segundo as dimensdes de

estrutura e processo.



Tabela 2 - Concordancia dos juizes em relacdo aos critérios de relevancia, objetividade e clareza, segundo a dimenséo estrutura.

IvCt CVR?

Questdes Relevancia  Objetividade Clareza  Relevancia  Objetividade  Clareza
Estrutura
1- O ambiente da sala de vacina que vocé atua é climatizado e 90% 85% 80% 0,8 0,7 0,6
mantém a temperatura entre +18°C e +20°C?
2- Ha gerador de energia elétrica ou nobreak ou bateria 90% 75% 70% 0,8 0,5 0,4
disponiveis e em condic¢des de uso em caso de falta de energia
elétrica?
3- As caixas térmicas utilizadas no servigo sdo de poliuretano? 85% 80% 80% 0,7 0,6 0,6
4- Na sala de vacinacdo existem outros instrumentos de 80% 80% 75% 0,6 0,6 0,5

medicdo de temperatura além do termémetro do momento, de
maxima e minima?

5-Neste servico ha cdmara refrigerada para o armazenamento 90% 85% 80% 0,8 0,7 0,6
de vacinas?

6- Na sala de vacinagdo sdo realizadas outras ac¢Oes, além das 100% 100% 90% 0,9 1,0 0,8
atividades relacionadas a vacinagéo?

7- O profissional que atua na sala de vacinacao participa de 90% 100% 95% 0,9 1,0 0,9
capacitagcOes sobre vacinas?

Total 85.7% 0,7

" ndice de Validade de Contelido - IVC= numero de respostas “3” / niimero total de respostas X 100
? Razéo de Validade de Contetido (CVR - Content Validity Ratio) = CVR= n,— (N/2) / (N/2)], onde “n,” é nimero de juizes que classificaram cada item como
“3” e “N” ¢ o numero total de juizes respondentes

0.



Tabela 3 - Concordancia dos juizes em relacdo aos critérios de relevancia, objetividade e clareza, segundo os componentes da dimensao processo.
(Continua)

Ivct CVR?

Questdes Relevancia  Objetividade Clareza  Relevancia  Objetividade  Clareza

Processo (componentes)

Transporte e Recebimento

1- As vacinas sdo transportadas da instancia municipal (central de 85% 95% 90% 0,7 0,9 0,8
vacinas) para as salas de vacinagdo em carro climatizado, ou seja,

com o ar condicionado ligado?

2- Durante o ftransporte, as temperaturas das vacinas sao 90% 80% 85% 0,8 0,6 0,7
monitoradas com algum instrumento de medigéo de temperatura?
3- Ao receber as vacinas da instancia municipal, as temperaturas 95% 90% 90% 0,9 0,8 0,8

da caixa térmica de transporte sdo conferidas no momento de
chegada a unidade de satde?

Subtotal 88,8% 0,8
Armazenamento e Manuseio
1- Havendo interrup¢do no fornecimento de energia elétrica e o 100% 85% 85% 1,0 0,7 0,7

equipamento de refrigeragdo atingir temperaturas proximas de
+7°C, procede-se a transferéncia das vacinas para outro
equipamento com a temperatura recomendada?

2- Ha incidéncia de luz solar direta ou outra fonte de calor proximo 90% 85% 85% 0,8 0,7 0,7
aos equipamentos de armazenamento de vacinas?

3- As vacinas expostas a temperaturas abaixo de +2°C sdo 90% 95% 90% 0,8 0,9 0,8
colocadas sob suspeita?

4- E comunicado a instancia hierarquicamente superior a 100% 95% 90% 1,0 0,9 0,8
exposi¢do das vacinas a temperaturas ndo recomendadas?

5-No caso de exposicdo das vacinas a temperaturas néo 95% 95% 80% 0,9 0,9 0,6

recomendadas, o "Formulario de Registro de Ocorréncia de
Alteracdes Diversas (desvio de qualidade) no(s)
imunobioldgico(s)" é preenchido e enviado a instancia
hierarquicamente superior?

17



(Continua)

) Ivct CVR®

Questoes Relevancia  Objetividade Clareza  Relevancia  Objetividade  Clareza
6- ApoOs o vencimento da data de validade das bobinas de gelo 90% 95% 90% 0,8 0,9 0,8
reciclavel, elas séo substituidas?
7-Na ambientacdo da bobina de gelo é rotina monitora-la com 80% 95% 85% 0,6 0,9 0,7
termdmetro, para mensurar a temperatura, antes de coloca-la na
caixa térmica?
8- Os profissionais monitoram a temperatura da caixa térmica da 100% 95% 90% 1,0 0,9 0,8
sala de vacina com termdmetro de maxima e minima?
9-As caixas térmicas utilizadas na sala de vacinagdo séo limpas no 95% 85% 75% 0,9 0,7 0,5
final da jornada de trabalho?
10- As temperaturas do momento, maxima e minima do 100% 90% 85% 1,0 0,8 0,7
equipamento de refrigeracdo, sdo registradas pelo menos duas
vezes ao dia no mapa de controle diario de temperatura?
11- Na organizacdo do equipamento de refrigeracdo, é aplicado o 95% 90% 80% 0,9 0,8 0,6
Sistema PEPS (primeiro que expira e primeiro que sai)?
12- Quinzenalmente é realizada a limpeza do refrigerador tipo 85% 90% 80% 0,7 0,8 0,6
domeéstico de armazenamento de vacina?
13- E realizada limpeza mensal da camara de refrigeracdo de 95% 100% 75% 0,9 1,0 0,5
imunobiolégicos?
14- Nesta unidade é realizada a identificacdo da 95% 90% 70% 0,9 0,8 0,4
abertura/reconstituicdo dos frascos de vacinas de multidoses (data
e hora de abertura e o prazo de validade)?
15- Neste servico € realizada a manutengdo preventiva dos 90% 95% 85% 0,8 0,9 0,7
equipamentos de conservacado de vacina?
16- As bobinas de gelo reutilizaveis sdo mantidas no congelador 95% 90% 80% 0,9 0,8 0,6
por pelo menos 24 horas antes de utiliza-las na caixa térmica de
vacinas (rodizio de bobinas de gelo)?
Subtotal 89,3% 0,8

¢l



(Concluséo)

) (\Vox CVR?

Questoes Relevancia  Objetividade Clareza  Relevancia  Objetividade  Clareza
Supervisdo e Educacdo Permanente
1-A equipe consulta 0os manuais de vacinagdo por via impressa ou 90% 85% 75% 0,8 0,7 0,5
on-line disponiveis pelo PNI?
2- A equipe recebe informac@es sobre as atualizagcdes em sala de 95% 90% 85% 0,9 0,8 0,7
vacinacao?
3- O enfermeiro da unidade realiza a¢des de educagdo permanente 100% 95% 85% 1,0 0,9 0,7
em sala de vacina com a equipe de salde?
4- Na sala de vacinacdo da unidade, o enfermeiro realiza a 95% 90% 85% 0,9 0,8 0,7
supervisdo das atividades de vacinagdo?
Subtotal 89% 08
Total 88,2% 0,8
" Indice de Validade de Contetido - IVC= numero de respostas “3” / niimero total de respostas X 100
? Razdo de Validade de Contetido (CVR - Content Validity Ratio) = CVR= n,— (N/2) / (N/2)], onde “n.” ¢ niimero de juizes que classificaram cada item como

“3” ¢ “N” é o numero total de juizes respondentes.

€L
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Ao proceder a analise de aparéncia, decidimos manter duas questdes com 1VC de 70%
no critério clareza, por serem requisitos fundamentais, para garantir a qualidade da
conservacao de vacinas (relevancia de 90% e 95%, respectivamente) e por apresentar CVR de
0,4. A primeira questdo refere-se a estrutura (Ha gerador de energia elétrica ou nobreak ou
bateria disponiveis e em condic¢Ges de uso em caso de falta de energia elétrica?) e a segunda
ao processo do componente Armazenamento e Manuseio (Nesta unidade € realizada a
identificacdo da abertura/reconstituicdo dos frascos de vacinas de multidoses?). Soma-se a
isso 0 aceite das recomendacdes dos juizes que incluiram informacGes minimas quanto a
semantica das duas questoes.

O Quadro 1 apresenta o instrumento final validado, dividido em trés se¢bes. A
primeira refere-se a caracterizacao da sala de vacinas e, portanto ndo foi validada; a segunda
refere-se as questbes da dimensdo estrutura (n=7) e a Ultima as questbes do processo,
subdividido em trés componentes  distintos:  Transporte/Recebimento  (n=3);

Armazenamento/manuseio (n=16); Supervisdo/Educacao permanente (n=4).

Quadro 1 - Instrumento de avaliacdo da manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de
vacina nas salas de vacinacao.

(Continua)

[ 1ACV - INSTRUMENTO PARA AVALIAGAO DE CONSERVACAO DE VACINAS _|
1. Municipio: 2. Unidade de saude:
3. Categoria Profissional 4. Nivel de formacao 5. Local de trabalho
L1 Enfermeiro [J Técnico/Médio L] ESF
L] Técnico de Enfermagem [] Graduagéo [ ] Centro de Salde
L1 Auxiliar de Enfermagem [ Especializacédo L1 PACS
L] ACS L] Mestrado [J Central de Rede de Frio
L1 Qutro profissional 1 Doutorado de conservagdo de vacina

[J P6s Doutorado [ Outro

6. Numero de profissionais que atuam na sala de vacina:
DIMENSAO ESTRUTURA
1. O ambiente da sala de vacina que vocé atua é climatizado e mantém a temperatura entre
+18°C e +20°C?
(] Nunca 1 Quase nunca ] Quase Sempre L1 Sempre
2. Ha gerador de energia elétrica ou nobreak ou bateria disponiveis e em condi¢des de uso em
caso de falta de energia elétrica?

(] Nunca L1 Quase nunca [ Quase Sempre L1 Sempre
3. As caixas térmicas utilizadas no servico sdo de poliuretano?
(] Nunca (1 Quase nunca [ Quase Sempre (1 Sempre 1 Néo séo

utilizadas na sala de
vacinacgédo
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(Continua)

4. Na sala de vacinagdo existem outros instrumentos de medicdo de temperatura além do
termdmetro do momento, de maxima e de minima?
[ Nunca [ Quasenunca [ Quase Sempre L1 Sempre
5. Neste servi¢co ha camara refrigerada para o armazenamento de vacinas?
(1 Nunca (1 Quase nunca [1 Quase Sempre [1 Sempre [ N&o ha esse
equipamento na sala de
vacinacgdo
6. Na sala de vacinacdo sdo realizadas outras agdes, além das atividades relacionadas a
vacinagao?

(1 Nunca 1 Quase nunca (1 Quase Sempre L1 Sempre
7. O profissional que atua na sala de vacinacgéo participa de capacitacdes sobre vacinas?
1 Nunca 1 Quase nunca (1 Quase Sempre ] Sempre

DIMENSAO PROCESSO
COMPONENTE TRANSPORTE E RECEBIMENTO

1. As vacinas sdo transportadas da instancia municipal (central de vacinas) para as salas de
vacinagao em carro climatizado, ou seja, com o ar condicionado ligado?

[INunca 1 Quase nunca 1 Quase Sempre 1 Sempre
2. Durante o transporte, as temperaturas das vacinas séo monitoradas com algum instrumento
de medicao de temperatura?

[INunca (] Quase nunca 1 Quase Sempre 1 Sempre
3. Ao receber as vacinas da instancia municipal, as temperaturas da caixa térmica de
transporte sdo conferidas no momento de chegada a unidade de saude?

[ INunca [] Quase nunca L] Quase Sempre  [] Sempre

COMPONENTE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

1. Havendo interrupcéo no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeracéo
atingir temperaturas proximas de +7°C, procede-se a transferéncia das vacinas para outro
equipamento com a temperatura recomendada?

[ Nunca  [J Quasenunca [ Quase Sempre [ Sempre
2. Ha incidéncia de luz solar direta ou outra fonte de calor préximo aos equipamentos de
armazenamento de vacinas?

1 Nunca  [J Quase nunca L1 Quase Sempre 1 Sempre
3. As vacinas expostas a temperaturas abaixo de +2°C sdo colocadas sob suspeita?

[JNunca  [J Quasenunca [ Quase Sempre L1 Sempre
4. E comunicada & instancia hierarquicamente superior a exposicio das vacinas a temperaturas
nédo recomendadas?

[JNunca [ Quasenunca [ Quase Sempre L1 Sempre

5. No caso de exposicio das vacinas a temperaturas nio recomendadas, o “Formulirio de
Registro de Ocorréncia de Alteracdes Diversas (desvio de qualidade) no (s) Imunobiologico (s)”
é preenchido e enviado a insténcia hierarquicamente superior?
[ Nunca  [J Quasenunca [ Quase Sempre 1 Sempre
6. Apds o vencimento da data de validade das bobinas de gelo reciclavel, elas sdo substituidas?
] Nunca [] Quase nunca 1 Quase Sempre 1 Sempre
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(Continua)
[ 1ACV—INSTRUMENTO PARA AVALIAGAO DE CONSERVACAO DE VACINAS _ |
7. Na ambientacéo da bobina de gelo, é rotina monitora-la com termdémetro para mensurar a
temperatura antes de coloca-la na caixa térmica?

(1 Nunca (1 Quase nunca [ Quase Sempre L1 Sempre

8. Os profissionais monitoram a temperatura da caixa térmica da sala de vacina com
termémetro de maxima e minima?

[J Nunca (] Quase nunca L] Quase Sempre L] Sempre L] Monitoro com
termémetro de
temperatura do
momento

9. As caixas térmicas utilizadas na sala de vacinagdo sao limpas no final da jornada de
trabalho?

(1 Nunca [J Quase nunca [ Quase Sempre 1 Sempre
10. As temperaturas do momento, maxima e minima do equipamento de refrigeracdo séo
registradas pelo menos duas vezes ao dia no mapa de controle diario de temperatura?

(1 Nunca (] Quase nunca (1 Quase Sempre 1 Sempre
11. Na organizacao do equipamento de refrigeracédo, é aplicado o Sistema PEPS (primeiro que
expira e primeiro que sai)?

1 Nunca 1 Quase nunca 1 Quase Sempre L1 Sempre
12. Quinzenalmente é realizada a limpeza do refrigerador tipo doméstico de armazenamento de
vacina?

(1 Nunca (] Quase nunca (1 Quase Sempre ] Sempre [ Esse equipamento
utilizado  para  arm
vacina.

13. E realizada limpeza mensal da cAmara de refrigeracéo de imunobioldgicos?
1 Nunca [ Quase nunca [1 Quase Sempre 1 Sempre ] Néo ha esse equipame

sala de vacinacéo
14. Nesta unidade € realizada a identificacdo da abertura/reconstitui¢do dos frascos de vacinas
de multidoses, com data e hora de abertura e o0 prazo de validade?
(] Nunca ] Quase nunca [J Quase Sempre  [] Sempre
15. Neste servico é realizada a manutencao preventiva dos equipamentos de conservacao de
vacina?
] Nunca ] Quase nunca L1 Quase Sempre 1 Sempre
16. As bobinas de gelo reutilizaveis sdo mantidas no congelador por pelo menos 24 horas antes
de utiliza-las na caixa térmica de vacinas (rodizio de bobinas de gelo)?
(] Nunca 1 Quase nunca L] Quase Sempre ] Sempre
COMPONENTE SUPERVISAO E EDUCACAO PERMANENTE
1. A equipe consulta 0s manuais de vacinagéo por via impressa ou on-line disponiveis pelo
PNI?
] Nunca (] Quase nunca [ Quase Sempre ] Sempre 1 Os manuais nao estdo
disponiveis ou estdo
desatualizados
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(Concluséo)

2. A equipe recebe informacdes sobre as atualiza¢des em sala de vacinagao?
[J Nunca [J Quase nunca ] Quase Sempre ] Sempre
3. O enfermeiro da unidade realiza agdes de educagdo permanente em sala de vacina com a
equipe de saude?
(1 Nunca 1 Quase nunca L1 Quase Sempre  [1 Sempre U] A atividade é
realizada por  outro
profissional

4. Na sala de vacinacédo da unidade, o enfermeiro realiza a supervisdo das atividades de
vacinagao?
(1 Nunca 1 Quase nunca L1 Quase Sempre 1 Sempre L1 A supervisdo é realizadg
outro profissional externo 3
unidade

DISCUSSAO

O instrumento desenvolvido e validado teve uma avaliacdo positiva, em relacdo as
dimensGes de relevancia, objetividade e clareza das questdes analisadas, apresentando IVC e
CVR superior aos cortes estabelecidos. O ponto de corte, para obtencdo do consenso, varia na
literatura entre 50 a 80%, sendo recomendados, nas pesquisas em enfermagem, percentis ndo
inferiores a 75% (PEREIRA; ALVIM, 2015).

Quanto a validagdo de aparéncia, o instrumento final foi considerado inteligivel para
os respondentes na forma como o contetddo foi colocado. As recomendacBes apontadas no
processo de validagdo referiam-se, principalmente, a clareza do conteido e a seméntica das
questBes. A validacdo seméntica é de fundamental importancia, uma vez que tem por objetivo
verificar se todos os itens estdo compreensiveis para a populacdo a qual o instrumento se
destina, além de verificar se os itens estdo claros para os respondentes, garantindo, assim, a
validade aparente do item (FUZISSAKI, 2016; CARVALHO, 2015).

Agrega-se a estruturacdo deste estudo, a andlise de documentos e artigos cientificos
que apresentaram informacGes coerentes e consistentes que subsidiaram a modelagem da
manutencdo da cadeia de conservacdo de vacinacdo. A elaboracdo do modelo légico, na

perspectiva dos autores Champagne et al (2011), foi essencial para compreender as premissas
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tedricas, em que a manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacinas se fundamenta,
para definir exatamente o que deve ser medido (recursos empregados e as atividades
desenvolvidas) e qual a parcela de sua contribui¢do nos resultados observados. Essa estratégia
influencia a validade interna do instrumento, fundamental para a conduc¢édo de uma avaliacéo.

A Técnica Delphi apresentou-se uma importante técnica de consenso para guiar
ajustes pertinentes quanto ao contetdo e a aparéncia das questdes. Ela se d& de forma
sistematizada, em que os especialistas realizam o julgamento de informacGes apresentadas
pelo pesquisador, por meio de questionario previamente formulado (SCARPARO et al.,
2012). As vantagens dessa técnica consistem na flexibilidade no nimero de etapas, para 0
alcance do nivel de concordancia pretendido das questbes e na diversidade de respondentes.
As diferentes atuacdes profissionais, ainda que sejam de localidades bem distantes do
pesquisador, tornam mais ampla a validacdo do instrumento (WILLIAMS; WEBB, 1994).

Neste estudo, metade dos juizes participantes da Técnica Delphi foram doutores na
area de conhecimento de diversas regifes do pais. Em estudos relata-se que quanto mais
titulos mais pesquisas realizadas e mais tempo de experiéncia na area, o profissional possui
maior qualificacio para exercer o papel de juiz na validacdo de contetido (POMPEU; ROSSI;
PAIVA, 2014; FUZISSAKI, 2016).

Para além do conhecimento e experiéncia dos respondentes, deve-se considerar o
interesse e o0 comprometimento daqueles selecionados. Os resultados dessa pesquisa
mostraram que parte dos juizes emitiram sugestdes e demonstraram aspectos considerados
importantes por eles, que ndo foram abordados nas questdes. Outros responderam somente as
perguntas propostas no questionario, ndo emitindo sugestdes ou suas consideragdes,
corroborando com estudo realizado por Fegadolli (2009). A escolha de juizes interessados é
uma etapa fundamental na Técnica Delphi, pois eles podem contribuir com reflexdes sobre as
possibilidades e dificuldades de entendimento das questdes, 0 que certamente aumentara o
poder analitico do instrumento (CARVALHO, 2015; FUZISSAKI, 2016).

Quanto a utilizagdo dos surveys, atualmente essa tecnologia estd muito valorizada na
conducdo de pesquisas cientificas. Contudo foram observados alguns problemas quanto a
equivaléncia operacional do software, durante os ciclos de rodadas da Técnica Delphi.
Destaca-se que a impossibilidade da abertura do questionario mais de uma vez no sistema on-
line favoreceu a perda de respondentes. Agrega-se, ainda, a demora no aceite e no reenvio do
instrumento respondido por parte dos juizes, demandando novas chamadas para estimular a
sua participagdo na pesquisa e, assim, evitar perdas. Embora a tecnologia tenha ajudado

positivamente a conducdo dos surveys, também pode ser uma fonte de problemas que levam a
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um aumento das taxas de nio respondentes ou de respostas parciais (CENDON; RIBEIRO;
CHAVES, 2014). Esse fato foi considerado como uma limitagdo no desenvolvimento desta
pesquisa.

Outra limitacdo observada refere-se a caréncia de conhecimento sobre avaliacdes da
manutencdo da cadeia de frio de conservagédo de vacina, nas salas de vacinagdo, em todas as
suas dimensdes (estrutura, processo e resultados). Essa pratica ainda ndo é institucionalizada
nos servicos de salde, permanecendo, ainda, apenas avaliagdes normativas, utilizando-se de
formulérios padronizados ja ultrapassados.

Contribuicdes para a enfermagem e politica publica na Atengdo Primaria a Saude

Os estudos metodoldgicos sdo vistos com grande relevancia pela comunidade
cientifica e por isso, 0 presente estudo pode agregar a esse publico, novos referenciais tedricos
e metodologicos no desenvolvimento e validacdo de instrumentos de medidas. E para a
enfermagem, responsavel exclusivamente pelas atividades realizadas em salas de vacinacéo,
utilizar um instrumento validado para avaliar a manutencdo da cadeia de frio de conservacao
de vacina favorecera a otimizagdo do processo de trabalho em imunizacdo, com isso garante-
se: manter a conservacdo adequada dos imunobiolégicos, diminuir perdas desnecessarias de
vacinas por altera¢cdes na conservagdo, minimizar riscos de eventos adversos pos-vacinagdo
(EAPV), manter atualizados os conhecimentos sobre imunizacdo e assegurar a prestagéo de

servico seguro e de qualidade a populacao.

CONSIDERACOES FINAIS

O instrumento elaborado foi considerado valido para medir a manutencéo da cadeia de
frio de conservacdo de vacina. Isso poderd contribuir para a organizacdo das acdes de
monitoramento e avaliacdo em salas de vacina, como instrumento de supervisao, promovendo
a formacdo da equipe de enfermagem e, consequentemente, a manutencdo da capacidade
imunogénica dos imunobiolégicos.

A expectativa ¢ de que o instrumento validado seja divulgado, a fim de subsidiar
novas pesquisas na area. Considera-se, ainda, que seja dada continuidade ao processo de

validagao de constructo do instrumento.

Agradecimento as agéncias de fomento: Fundacdo de Amparo a Pesquisa de Minas Gerais e
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de vacinas deve sempre objetivar a
diminuicdo dos riscos inerentes a0 manuseio dos imunobioldgicos e, por isso, deve ser
monitorada e avaliada. Este estudo desenvolveu e validou um instrumento de medidas, para
avaliar essa cadeia, utilizando-se de metodologias robustas referentes aos estudos
metodoldgicos e de avaliagéo.

Foram realizadas etapas necessarias, para garantir a validade interna do instrumento:
revisdo integrativa, elaboragdo do modelo l6gico da cadeia de frio de conservacao de vacinas,
identificacdo das perguntas avaliativas e desenvolvimento e validacdo de conteudo e
aparéncia das questdes a partir da Técnica Delphi.

O instrumento desenvolvido e validado teve uma avaliagdo positiva em relagdo as
dimensGes de relevancia, objetividade e clareza das questdes analisadas. O instrumento obteve
um indice de validade de contetdo total de 88,2% e uma raz&o de validade de contetdo de
0,8, superior aos cortes estabelecidos. Quanto a validacdo de aparéncia, o instrumento foi
considerado inteligivel. As recomendacdes apontadas na validacdo referiam-se,
principalmente, a clareza do conteudo e & semantica das questdes.

Como limitagbes encontradas para este estudo, foram observados alguns problemas
guanto a equivaléncia operacional do software, durante os ciclos de rodadas da Técnica
Delphi. Destaca-se que a impossibilidade da abertura do questionario mais de uma vez no
sistema on-line favoreceu a perda de respondentes. Agrega-se, ainda, a demora no aceite e no
reenvio do instrumento respondido por parte dos juizes, demandando novas chamadas para
estimular a sua participacdo na pesquisa e, assim, evitar perdas. Outra limitacdo observada
refere-se a caréncia de conhecimento sobre avaliagdes da manutencdo da cadeia de frio de
conservacdo de vacina nas salas de vacinacdo, em todas as suas dimensdes (estrutura,
processo e resultados).

A fortaleza do estudo se traduz na relevancia dos estudos metodoldgicos, para a
conducéo de pesquisas e avaliagdes, portanto sdo bem valorizados pela comunidade cientifica.
O presente estudo pode agregar a esse publico novos referenciais teoricos e metodologicos no
desenvolvimento e validagcdo de instrumentos de medidas. E para a enfermagem, responsavel
exclusivamente pelas atividades realizadas em salas de vacinas no servi¢o publico de saude
brasileiro, utilizar um instrumento validado, para avaliar a manutencdo da cadeia de frio de

conservacao de vacina, favorecera a otimizacdo do processo de trabalho em imunizacéo, com
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a garantia de: manter a conservacdo adequada dos imunobioldgicos, diminuir perdas
desnecessérias de vacinas por alteracbes na conservacdo, minimizar riscos de eventos
adversos pos-vacinacao (EAPV), manter atualizados os conhecimentos sobre imunizacao e
assegurar a prestacdo de servico seguro e de qualidade a populacéo.

Um instrumento de medi¢do confidvel, para além de avaliar a manutencdo da cadeia
de frio, confere seguranga em sala de vacina, identificando pontos que devem ser revistos e
melhorados. Espera-se que o instrumento validado seja divulgado entre a comunidade
cientifica, para subsidiar novas pesquisas na area e entre 0s servi¢os de saude, para apoiar a
supervisdo em sala de vacinagdo. Considera-se, ainda, que seja dada continuidade ao processo
de validacdo de constructo do instrumento.

Agradecimento as agéncias de fomento: Fundacdo de Amparo a Pesquisa de Minas Gerais e
Ministério da Satde (CBB - APQ-03509-13); Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES).



REFERENCIAS

86




87

REFERENCIAS

ANGOFF, R. et al. Visual indicators on vaccine boxes as early warning tools to identify
potential freeze damage. Infectious Diseases in Clinical Practice, Baltimore, v. 23, n. 4, p.
184-189, June 2015.

ATEUDIJIEU, J. et al. Program on immunization and cold chain monitoring: the status in
eight health districts in Cameroon. BMC Research Notes, Camardes, v. 6, n. 101, p. 1-7,
Mar. 2013.

BELLUCCI JUNIOR, J. A.; MATSUDA, L. M. Construcao e validacao de instrumento para
avaliacdo do Acolhimento com Classificacdo de Risco. Revista Brasileira de Enfermagem,
Brasilia, v. 65, n. 5, p. 751-757, set./out. 2012.

BRASIL. Ministério da Saude. Manual de normas e procedimentos para vacinagao.
Brasilia: Ministério da Saude, 2014. 176 p.

. Ministério da Saude. Manual de rede de frio do programa nacional de
imunizacdes. 5. ed. Brasilia: Ministério da Saude, 2017. 136 p.

. Ministério da Saude. Manual de rede de frio. 4. ed. Brasilia: Ministério da Salde,
2013. 144 p.

. Ministério da Satde. Programa nacional de imunizac&o: 30 anos. Brasilia:
Ministério da Saude, 2003. 212 p.

. Ministério Saude. Rede de frio: no¢des basicas de refrigeracdo e procedimentos para
conservacao de imunobioldgicos. Brasilia. Editora: Ministério da Saude, 1988. 208 p.

BROUSSELLE, A. et al. (Org.). Avaliacdo em saude: conceitos e métodos. Rio de Janeiro:
Fiocruz, 2011. 292 p.

CARVALHO, E. M. P. de; GOTTEMS, L. B. D.; PIRES, M. R. G. M. Adesao as boas
praticas na atencéo ao parto normal: construgéo e validacdo de instrumento. Revista da
Escola de Enfermagem da USP, Sao Paulo, v. 49, n. 6, p. 889-897, dez. 2015.

CHAMPAGNE, F. et al. Modelizar as intervencdes. In: BROUSSELLE, A. etal. (Org.).
Avaliacdo em saude: conceitos e métodos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2011. p. 61-74.



88

COLLOSTER, M. C.; MARTIN, N. Vaccine refrigeration: thinking outside of the box.
Human Vaccines Immunotherapeutics, Philadelphia, v. 10, n. 4, p. 1126-1128, Jan. 2014.

COSTA, R. K. S. et al. Validade de instrumentos sobre o cuidado de enfermagem a pessoa
com lesdo cutdnea. Acta Paulista de Enfermagem, S&o Paulo, v. 27, n. 5, p. 447-457, 2014.

SI-PNI - Sistema de Informacdes do Programa Nacional de ImunizacGes. Datasus, Brasilia,
2016. Disponivel em: <http://datasus.saude.gov.br/sistemas-e-aplicativos/epidemiologicos/si-
pni>. Acesso em: 28 jan. 2016.

DOMINGUES, C. M. A. S.; TEIXEIRA, A. M. S. Coberturas vacinais e doencas
imunopreveniveis no Brasil no periodo 1982-2012: avancos e desafios do Programa Nacional
de ImunizacGes. Epidemiologia e Servigos de Saude, Brasilia, v. 22, n. 1, p. 9-27, mar. 2013.

DONABEDIAN, A. The quality of medical care. Science, New York, v. 200, n. 4344, p. 856-
64, May 1978.

ESTES, G. M.; KUESPERT, D. Delphi in industrial forecasting. Chemical and Engineering
News, Ottawa, v. 53, n. 35, p. 40-47, Aug. 1976.

EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE PREVENTION AND CONTROL (ECDC). Annual
Epidemiological Report: vaccine-preventable diseases - invasive bacterial diseases 2014.
Stockholm: ECDC, 2015. 45 p.

FERNANDEZ, L. et al. Vaccine cold chain interruption in a primary care center and
economic evaluation. Enfermeria Clinica, Espanha, v. 27, n. 1, p. 44-48, July 2016.

GARCIA, A. K. A. et al. Strategies for thirst relief: integrative literature review. Revista
Brasileira de Enfermagem, v. 69, n. 6, p. 148-55, dez. 2016.

GIL, A. C. Métodos e técnicas de pesquisa social. 6. ed. Sdo Paulo: Atlas, 1995. 220 p.

KARTOGLU, U.; MILSTIEN, J. Tools and approaches to ensure quality of vaccines
throughout the cold chain. Expert Review of VVaccines, London, v. 13, n. 7, p. 843-854, Sept.
2014.

KRISTENSEN, D. et al. Can thermostable vaccines help address cold-chain challenges?
Results from stakeholder interviews in six low- and middle-incomecountries. Vaccine,
Seattle, v. 34, p. 899-904, Feb. 2016.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/417400

89

KROGER, A. T.; DUCHIN, J.; VAZQUEZ, M. General best practice guidelines for
immunization. Best practices guidance of the Advisory Committee on Immunization Practices
(ACIP). Atlanta: CDC, 2013. 191 p.

LIOYD, J. et al. Reducing the loss of vaccines from accidental freezing in the cold chain: the
experience of continuous temperature monitoring in Tunisia. Vaccine, USA, v. 33, n. 7, p.
902-907, Feb. 2014.

LONG, A. J.; HAYNEY, M. S. Best practices essential for storage and temperature
monitoring of refrigerated. Journal of the American Pharmacists Association, EUA, v. 53,
n. 6, p. 660-661, nov. 2013.

LUCIAN, R.; DORNELAS, J. S. Mensuracao de atitude: proposicao de um protocolo de
elaboracdo de escalas. Revista de Administracdo Contemporanea, Rio de Janeiro, v. 19, n.
2, p. 157-177, ago. 2015.

LUHM, K. R.; CARDOSO, M. R. A.; WALDMAN, E. A. Cobertura vacinal em menores de
dois anos a partir de registro informatizado de imunizagdo em Curitiba, PR. Revista de Saude
Publica, Sdo Paulo, v. 45, n. 1, p. 90-98, fev. 2011.

MALLIK, S. et al. Assessing cold chain status in a metro city of India: an intervention study.
African Health Scienes, Africa, v. 11, n. 1, p. 128-133, Mar. 2011.

MATTAR, F. N. Pesquisa de markenting. Sdo Paulo: Atlas, 2008. 311 p.

MENDES, K. D. S.; SILVEIRA, R. C. de C. P.; GALVAO, C. M. Revisdo integrativa:
método de pesquisa para a incorporacdo de evidéncias na salde e na enfermagem. Texto &
Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 17, n. 4, p. 758-764, dez. 2008.

MONTEIRO, G. T. R.; HORA, H. R. M. Pesquisa em saude publica: como desenvolver e
validar instrumentos de coleta de dados. Curitiba: Appris, 2013. 112 p.

MURHEKAR, M. V. et al. Frequent exposure to suboptimal temperatures in vaccine cold-
chain system in India: results of temperature monitoring in 10 states. Bull World Health
Organ, India, v. 91, p. 906-913, Dec. 2013.

OLIVEIRA, C. V. et al. Fragilidade da conservacao de vacinas nas unidades de atencao
priméria a salde. Revista Brasileira de Enfermagem, Brasilia, v. 68, n. 2, p. 291-296, abr.
2015.



90

. Gerenciamento de enfermagem no controle de perdas evitaveis de imunobiologicos.
Cogitare Enfermagem, Parand, v. 19, n. 4, p. 679-686, out. 2014.

. Conservacao de vacina em unidades publicas de sadde: uma revisao integrativa.
Revista de Enfermagem Referéncia, Coimbra, v. 3, n. 9, p. 45-54, mar. 2013.

PASQUALL, L. Principios de elaboracdo de escalas psicoldgicas. Revista de Psiquiatria
Clinica, S&o Paulo, v. 25, n. 5, p. 206-213, 1998.

. Psicometria: teoria e aplicaces. Brasilia: Ed. UnB, 1997. 289 p.

PEREIRA, R. D. M.; ALVIM, N. A. T. Técnica Delphi no dialogo com enfermeiros sobre a
acupuntura como proposta de intervencdo de enfermagem. Escola Anna Nery, Rio de
Janeiro, v. 19, n. 1, p. 174-80, mar. 2015.

POLIT, D. F.; BECK, C. T. Fundamentos da pesquisa em enfermagem: avaliacao de
evidéncias para a préatica de enfermagem. 7. ed. Porto Alegre: ArtMed, 2011. 700 p.

PURSSELL, E. Reviewing the importance of the cold chain in the distribution of vaccines.
British Journal of Community Nursing, England, v. 20, n. 10, p. 481-486, Oct. 2015.

RAGLIONE, D. et al. Avaliacdo da rede de frio para conservacao de vacinas em unidades
béasicas de salde das regides Sul e Centro-Oeste do municipio de Séo Paulo em 2011-2012.
Epidemiologia e Servigos de Saude, Brasilia, v. 25, n. 1, p. 65-74, jan. 2016.

ROGIE, B. et al. Assessment of cold chain sattus for immunization in central Ethiopia.
Ethiopian Medical Journal, Addis Ababa, v. 51, n. 1, p. 21-29, July 2013.

SACHIN, N.; KAMAT, D. Closing the global immunization gap: delivery of lifesaving
vaccines through innovation and technology. Pediatrics in Review, New York, v. 35, n. 7, p.
1-11, July 2014.

SAMPIERI, R. H. Metodologia de pesquisa. 3. ed. S&o Paulo: McGraw-Hill, 2009. 247 p.
SANTOS, C. M. da C.; PIMENTA, C. A. de M.; NOBRE, M. R C. A estratégia PICO para a

construcdo da pergunta de pesquisa e busca de evidéncias. Revista Latino-Americana de
Enfermagem, Ribeirdo Preto, v. 15, n. 3, p. 508-511, June 2007.



91

SCARPARO, A. F. et al. Reflexdes sobre o0 uso da técnica Delphi em pesquisas na
enfermagem. Revista da Rede de Enfermagem do Nordeste, S&o Paulo, v. 13, n. 1, p. 242-
251, jan. 2012.

SILVA, L. M. V. da. Avaliacdo de politicas e programas de satde. Rio de Janeiro, Brasil:
Fiocruz, 2014. 110 p.

SOM, M. et al. Effect of supportive supervision on routine immunization service delivery-A
randomized post-test study in Odisha. Global Journal of Health Science, Canada, v. 6, n. 6,
p. 61-67, June 2014.

STETLER, C. B. et al. Evidence-based practice and the role of nursing leader ship. Journal
of Nursing Administration, EUA, v. 28, n. 7/8, p. 45-53, July/Aug. 1998.

THIELMANN, A. et al. Effectiveness of a web-based education program to improve vaccine
storage conditions in primary care (Keep Cool): study protocol for a randomized controlled
trial. Trials, Essen, v. 16, p. 301-308, 2015.

TRISTAN-LOPEZ, A. Modificacion al modelo de Lawshe para el dictamen cuantitativo de la
validez de contenido de um instrumento objetivo. Avances en Medicion, Colombia, v. 6, n. 1,
p. 37-48, Jan. 2008.

TURNER, N et al. Assessing the effectiveness of cold chain management for
childhood vaccines. Journal of Primary Health Care, Camardes, v. 3, n. 4, p. 278-282, Dec.
2011.

VASCONCELOQS, K. C. E.; ROCHA, S. A.; AYRES, J. A. Avaliacdo normativa das salas de
vacinas na rede puablica de saude do Municipio de Marilia, Estado de S&o Paulo, Brasil, 2008-
2009. Epidemiologia e Servicos de Saude, Brasilia, v. 21, n. 1, p. 167-176, mar. 2012.

VIEIRA, S. Como elaborar questionarios. Sdo Paulo: Atlas, 2009. 211 p.

WILLIAMS, P. L.; WEBB, C. The Delphi technique: a methodological discussion. Journal
of Advanced Nursing, England, v. 19, n. 1, p. 180-186, Jan. 1994.

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Disponivel em: <http://www.who.
int/campaigns/immunization-week/2017/event/en>. Acesso em: 24 jul. 2017.

. Global health indicators. Genebra: WHO, 2016. 136 p.


http://www.periodicos.ufc.br/rene/article/view/5451
http://journals.lww.com/jonajournal/pages/default.aspx
http://journals.lww.com/jonajournal/pages/default.aspx
https://www.rnzcgp.org.nz/RNZCGP/Publications/Journal_of_Primary_Health_Care/RNZCGP/Publications/Journal_of_Primary_Health_Care.aspx?hkey=271f0a39-57d7-4663-b8ed-5abe94c58f80
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22132380
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22132380
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Williams%20PL%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=8138622
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Webb%20C%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=8138622
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8138622
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8138622
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8138622

92

. Termoestabilidade das vacinas. Genebra: WHO, 2006. Disponivel em:
<http://www.who.int/vaccines-documents/>. Acesso em: 23 mar. 2016.

WRIGHT, J. T. C.; GIOVINAZZO, R. A. Delphi - uma ferramenta de apoio ao planejamento
prospectivo. Caderno de Pesquisas em Administragdo, Sdo Paulo, v. 1, n. 12, p. 54-65,
abr./jun. 2000.

YAKUM, N. M. et al. Vaccine storage and cold chain monitoring in the North West region of
Cameroon: a cross sectional study. BMC Research Notes, Camardes, v. 8, p. 145-151, June
2015.


http://www.who.int/vaccines-documents/

ANEXOS

93




94

ANEXO A - INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DE CONSERVACAO DE
VACINAS

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI
UFSJ Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do

UNIVERSIDADE FEDERAL

DE SAO JOAO Del-gel Campus Centro-Oeste Dona Lindu — CEPES/CCO

No questionario a seguir, as questdes referem-se a organizacao necessaria para a manutencédo da conservacao de
vacinas. O que esperamos é que vocé possa avaliar cada questdo quanto a sua pertinéncia, necessidade e clareza
do enunciado, classificando-as em uma escala de opinido, sendo:

Critério de relevancia: a expressao (frase) deve ser consistente com o objetivo definido e com outras frases que
cobrem o mesmo atributo. O item ndo deve insinuar atributo diferente do definido. Opcdes: (1) Né&o
Representativo  (2)  Representativo, mas  precisa de revisdo  (3) Item  representativo.
Critério de objetividade: o item deve cobrir um comportamento de fato, permitindo uma resposta certa ou
errada. Isto é, o entrevistado deve ser capaz de mostrar se conhece a resposta ou se é capaz de executar a tarefa
proposta. Opcdes: (1) Nao Representativo (2) Representativo, mas precisa de revisao (3) Item representativo.
Critério de clareza: o item deve ser redigido de forma que o conceito esteja compreensivel e de maneira que se
possa expressar adequadamente sobre 0 que se espera medir. Opgdes: (1) Nao Representativo (2) Representativo,
mas precisa de revisao (3) Item representativo.

Apobs os itens criteriosamente analisados, havera um espaco destinado a analise pessoal interpretativa (itens
necessarios, porém ausentes nessa dimensdo; itens desnecessarios no instrumento; comentarios ou sugestdes
quanto a avaliacao dos itens dessa dimensao).

O questionario ficara sob a responsabilidade dos pesquisadores e somente eles é que poderdo ter acesso as
informacdes. Os dados obtidos serdo utilizados exclusivamente para fins de pesquisa cientifica, sendo garantido
0 anonimato. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o Jo&o
del-Rei (UFSJ) sob o parecer n® 1.231.140 e CAAE 47997115.2.0000.5545.

Por favor, solicitamos que o questionario seja respondido em até 7 dias, a partir da data de recebimento.
Agradecemos muito sua colaborag&o.
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7. Municipio: 8. Unidade de satde:
9. Categoria Profissional |10. Nivel de formacao 11. Local de trabalho
[J Enfermeiro [J Técnico/Médio [J ESF
[J Técnico de Enfermagem [J Graduacéo [J Centro de Salde
[J Auxiliar de Enfermagem [J Especializagao [J PACS
JACS [ Mestrado ] Central de Rede de Frio de conservacéo de vacina
] Outro profissional [J Doutorado [J Outro
[ Pés Doutorado

12. Numero de profissionais que atuam na sala de vacina:
DIMENSAO ESTRUTURA
1. O ambiente da sala de vacina que vocé atua é climatizado e mantém a temperatura entre +18°C e
+20°C?
[J Nunca [ Quase nunca [J Quase Sempre ] Sempre
2. Ha gerador de energia elétrica ou nobreak ou bateria disponiveis e em condi¢des de uso em caso de
falta de energia elétrica?

[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [J Sempre
3. As caixas térmicas utilizadas no servigo sdo de poliuretano?
[J Nunca [J Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre [ Né&o séo utilizadas na sala de vacinagéo

4. Na sala de vacinacéo existem outros instrumentos de medicéo de temperatura além do termémetro do
momento, de méxima e de minima?

[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [J Sempre
5. Neste servico ha cAmara refrigerada para o armazenamento de vacinas?
[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [0 Sempre [ Nao ha esse equipamento na sala de
vacinagao
6. Na sala de vacinacéo séo realizadas outras acfes, além das atividades relacionadas a vacina¢ao?
[J Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre 1 Sempre
7. O profissional que atua na sala de vacinagéo participa de capacitagdes sobre vacinas?
[J Nunca [J Quase nunca  [J Quase Sempre [J Sempre

DIMENSAO PROCESSO
COMPONENTE TRANSPORTE E RECEBIMENTO

1. As vacinas sdo transportadas da instdncia municipal (central de vacinas) para as salas de vacinagdo
em carro climatizado, ou seja, com o ar condicionado ligado?

[INunca [J Quase nunca [J Quase Sempre ] Sempre
2. Durante o transporte as temperaturas das vacinas sdo monitoradas com algum instrumento de
medic¢do de temperatura?

CONunca [J Quase nunca [J Quase Sempre 1 Sempre
3. Ao receber as vacinas da instancia municipal as temperaturas da caixa térmica de transporte sao
conferidas no momento de chegada na unidade de satde?

[INunca [J Quase nunca [J Quase Sempre ] Sempre

COMPONENTE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

1. Havendo interrupcdo no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeracdo atingir
temperaturas proximas de +7°C, procede-se a transferéncia das vacinas para outro equipamento com a
temperatura recomendada?

[J Nunca [J Quase nunca [ Quase Sempre ] Sempre
2. H& incidéncia de luz solar direta ou outra fonte de calor préximo aos equipamentos de
armazenamento de vacinas?

[J Nunca [ Quase nunca [J Quase Sempre 1 Sempre
3. As vacinas expostas a temperaturas abaixo de +2°C séo colocadas sob suspeita?

[J Nunca [ Quase nunca [J Quase Sempre ] Sempre
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4. E comunicado a instancia hierarquicamente superior a exposi¢do das vacinas a temperaturas nao
recomendadas?
[J Nunca [J Quase nunca  [J Quase Sempre L] Sempre

5. No caso de exposicio das vacinas a temperaturas nao recomendadas, o “Formulario de Registro de

Ocorréncia de Alteragoes Diversas (desvio de qualidade) no (s) Imunobiolégico (s)” é preenchido e
enviado a instancia hierarquicamente superior?

[J Nunca [J Quase nunca  [J Quase Sempre L] Sempre
6. Apos o vencimento da data de validade das bobinas de gelo reciclavel, as mesmas séo substituidas?
[J Nunca [ Quase nunca [ Quase Sempre 1 Sempre

7. Na ambientacdo da bobina de gelo é rotina monitora-la com termdmetro para mensurar a
temperatura antes de colocé-la na caixa térmica?
[J Nunca [J Quase nunca  [J Quase Sempre L] Sempre

8. Os profissionais monitoram a temperatura da caixa térmica da sala de vacina com termdmetro de
maxima e minima?
[J Nunca [J Quase nunca 1 Quase Sempre 1 Sempre [J Monitoro com termdmetro de temperatura do
momento

9. As caixas térmicas utilizadas na sala de vacinacao séo limpas no final da jornada de trabalho?
[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [J Sempre

10. As temperaturas do momento, maxima e minima do equipamento de refrigeracdo séo registradas
pelo menos duas vezes ao dia no mapa de controle diario de temperatura?
[J Nunca [ Quase nunca 1 Quase Sempre [J Sempre

11. Na organizagdo do equipamento de refrigeracdo é aplicado o Sistema PEPS (primeiro que expira e
primeiro que sai)?
[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [J Sempre

12. Quinzenalmente € realizada a limpeza do refrigerador tipo doméstico de armazenamento de vacina?

L Nunca [ Quase nunca [J Quase Sempre L Sempre [ Esse equipamento ndo ¢ utilizado para armazenar vacin

13. E realizada limpeza mensal da cAmara de refrigeracio de imunobiol6gicos?
L Nunca L Quase nunca L Quase Sempre L] Sempre [J Néo ha esse equipamento na sala de vacinagio

14. Nesta unidade é realizada a identificacdo da abertura/reconstitui¢do dos frascos de vacinas de
multidoses, com data e hora de abertura e o prazo de validade?

[J Nunca [ Quase nunca [J Quase Sempre [J Sempre
15. Neste servico é realizada a manutencao preventiva dos equipamentos de conservagdo de vacina?
[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [J Sempre

16. As bobinas de gelo reutilizaveis sdo mantidas no congelador por pelo menos 24 horas antes de utiliza-
las na caixa térmica de vacinas (rodizio de bobinas de gelo)?
[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre ] Sempre

COMPONENTE SUPERVISAO E EDUCAGCAO PERMANENTE

1. A equipe consulta os manuais de vacinagéo por via impressa ou online disponiveis pelo PNI?
[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [0 Sempre [ Os manuais ndo estdo disponiveis ou estdo desatualizados

2. A equipe recebe informac6es sobre as atualiza¢6es em sala de vacinacao?
[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre ] Sempre

3. O enfermeiro da unidade realiza a¢des de educacio permanente em sala de vacina com a equipe de
saude?
[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [J Sempre [ A atividade é realizada por outro profissional

4. Na sala de vacinacao da unidade, o enfermeiro realiza a supervisao das atividades de vacinagdo?

[J Nunca [J Quase nunca [J Quase Sempre [J Sempre [J A supervisdo € realizada por outro profissional exte
unidade
DIMENSAO ESTRUTURA e 1A7
DIMENSAO PROCESSO e COMPONENTE TRANSPORTE / RECEBIMENTO: 1 a 3

e COMPONENTE ARMAZENAMENTO / MANUSEIO: 1 a 16
e  COMPONENTE SUPERVISAO / EDUCAGAO PERMANENTE: 1 a 4
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ANEXO B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO JOAO DEL-REI
UFSJ Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do
UNIVERSIDADE FEDERAL Campus Centro-Oeste Dona Lindu — CEPES/CCO

DE SAO JOAO DEL-REI

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO DO PROJETO: CADEIA DE FRIO DE CONSERVACAO DE VACINAS: VALIDACAO
DE UM INSTRUMENTO DE AVALIACAO

OBJETIVO: construir e validar um instrumento para avaliar a qualidade da manutencdo da cadeia de
frio de conservagdo de vacina, no nivel local de salde.

DESCRICAO DA PESQUISA

Vocé, esta sendo convidado (a) a participar daapesquisa CADEIA DE FRIO DE CONSERVACAO
DE VACINAS: VALIDACAO DE UM INSTRUMENTO DE AVALIACAO, que visa construir e
validar um instrumento para avaliar a qualidade da manutencéo da cadeia de frio de conservacao de
vacina, no nivel local de salde. Esta pesquisa esta sob a coordenacdo da Dra. Eliete Albano de
Azevedo Guimardes, da Universidade Federal de Sdo Jodo Del Rei. O trabalho faz parte de um projeto
de pesquisa do Programa Pesquisa para 0 SUS (PPSUS) intitulado “Prevenir: avaliagdo da qualidade
do Programa Nacional de Imuniza¢cdes na Regido Ampliada de Saude Oeste de Minas Gerais”,
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sdo Jodo del-Rei (UFSJ) sob
0 parecer n°®1.231.140 e CAAE 47997115.2.0000.5545.

Sua participacdo é inteiramente voluntéaria. VVocé podera desistir a qualquer momento e por qualquer
motivo sem ter que explicar os motivos ao pesquisador responsavel. Caso concorde, sera convidado a
responder online um questionario que abordara seu ponto de vista sobre questdes sobre a estrutura e 0
processo das préaticas de conservagdo de vacinas, com o objetivo de construir e validar um instrumento
para avaliar a adesdo as normas técnicas de conservacdao de vacina, no nivel local de saide. Esta
atividade levara um tempo aproximado de 30 minutos. Os arquivos digitais e impressos ficardo sob a
guarda e responsabilidade da pesquisadora por um periodo de cinco anos. Apos este periodo, 0s
arquivos serdo deletados e destruidos, conforme Resolugdo 466/12 e orientagdes do CEP da UFSJ.

INFORMACOES AO PARTICIPANTE

BENEFICIOS: A sua participacdo ndo lhe trard nenhum beneficio direto. Entretanto, a sua
colaboragdo nos ajudard a analisar as questes que compordo o instrumento de pesquisa com
sugestdes, adequacdes e indicacdo de novas perguntas.

RISCOS POTENCIAIS: A sua participagdo na pesquisa envolve um risco pequeno relacionado,
principalmente, a quebra do sigilo dos seus dados. Entretanto, a equipe de pesquisadores tomara todos
os cuidados para minimizar este risco. Caso vocé sofra algum dano moral associado diretamente a sua
participacdo na pesquisa, sera assegurado seu direito a indenizagdo por parte dos pesquisadores e das
instituicGes envolvidas. Além disto, vocé, por qualquer motivo, poderd desistir de continuar
participando a qualquer momento.
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CONFIDENCIALIDADE: Todas as informagdes serdo confidenciais. A identidade dos participantes
serda mantida em sigilo e a identificacdo dos municipios sera feita por codigo (nUmero ou letra). Os
guestionarios ndo terdo nem o nome nem o endereco dos participantes. Todos os dados levantados
ficardo sob a responsabilidade dos pesquisadores e somente eles poderdo acessa-los. As informacgoes
obtidas serdo utilizadas exclusivamente para esta pesquisa.

ENTENDIMENTO POR PARTE DOS PARTICIPANTES: Se vocé tiver alguma divida sobre a
pesquisa, por favor, entre em contato com as pesquisadoras por meio dos dados abaixo. Vocé também
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UFSJ, 6rgéo responsavel por
defender os interesses dos participantes da pesquisa. Os dados para contato também estdo indicados
abaixo:

Pesquisadoras:

Nome: Eliete Albano de Azevedo Guimaraes

Endereco: Rua Newton Penido, n® 35, Apto. 201. Bairro Cerqueira Lima, Itaina, MG
Telefone: (31)3349-778. Correio eletrénico: elietealbano@hotmail.com

Nome: Valéria da Conceicdo Oliveira
Endereco:  Av. Sebastidlo Gongalves Coelho, 400, Chanadour. Divinopolis- MG
Telefone: (37)999853059. Correio eletronico: valeria.oli.enf@gmail.com

Nome: Maila Martins Oliveira
Endereco: Rua Maranhdo, 1290, Bairro Sidil. Divinopolis- MG
Telefone: (37)99984-7000. Correio eletrénico: mailamartins@ufsj.edu.br

Comité de Etica em Pesquisa do CPgRR, Fiocruz Minas:

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S3o Jodo del-Rei - Campus Centro-Oeste
CEPES/CCO

Coordenador- Prof. Dr. Juliano Teixeira de Moraes

Local: Sala 304 — Prédio da Biblioteca do CCO/UFSJ

Tel: (37) 3221-1580 Fax: (37) 3221-1580

Correio eletronico: cepes_cco@ufsj.edu.br

CONSENTIMENTO:

Eu aceito participar voluntariamente desta pesquisa e estou ciente de que 0 questionario e seus
resultados serdo tratados sigilosamente.

Local Data: / /

Declaro que li o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e aceito participar do estudo.
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ANEXO C - TERMO DE AUTORIZACAO DE PESQUISA

AN 7
Cepes ({@)) FUNDACAO UNIVERSIDADE _—
' cco K.’ FEDERAL DE SAO JOAO DEL %"w‘"‘,ﬂ
| REI - CAMPUS CENTRO

o e P i R i B B WL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVENIR: Avaliacdo da qualidade do PNI na regido Ampliada de Salde Oeste de
Minas Gerais

Pesquisador: Valéra Conceicdo de Oliveira

Area Tematica:

Versdao: 2

CAAE: 47997115.2.0000.5545

Instituigio Proponente: Fundagdo Universidade Federal de S3o Jodo Del Rei - C. C. Oeste Dona
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 1.231.140

Apresentacdo do Projeto:

O projeto tem por objetivo geral Avaliar a qualidade do Programa MNacional de Imunizagdo na regido
Ampliada de Saude Oeste do estado de Minas Gerais (MG), com enfogue nos componentes de estrutura e
processo da assisténcia em sala de vacina no nivel local de salde.

Trata-se de um estudo avaliativo a ser realizado nas salas de vacina da Regido Ampliada de Salde Oeste
do Estado de Minas Gerais, gue limitara seu escopo de investigagdo as dimensfes de estrutura (recursos
empregados e sua organizacdo) e de processo (servicos ou bens produzidos).

O estudo sera realizado nas 370 salas de vacina dispersas nas seis micromegides da Regifo Ampliada de
Salde Oeste, que & uma das treze macromegides do estado brasileiro de Minas Gerais.

Para a pesquisa de campo serd utilizado, como instrumento de coleta dos dados, o questionario do
Programa de Avaliagdo do Instrumento de Supervisio para Sala de Vacina — PAISSV (versdo 2,0/Dezembro
de 2004} do Programa Nacional de Imunizacdo/MS adaptado, cujas varaveis de inferesse comporio alguns
dos critérios que serdo utilizados na avaliacdo do grau de qualidade.
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Continuagdo do Parecar: 1.231.140

Associado a esse instrumento sera anexado um questionario com as seguintes variaveis: porie
populacional, localizagdo do municipio, cobertura da Estratégia Salde da Familia e adesdo ao Programa de
Melhoria do Acesso e da Qualidade.

A coleta serd realizada presencialmente de acordo com plano de trabalho & cronograma
elaborados. Alguns itens do questionarnio serio analisados por meio de obsenvac3o direta.

Sera realizado um estudo metodoldgico para construir e validar um instrumento de avaliacdo do
conhecimento dos profissionais em sala de vacina sobre conservagio de imuncbicldgicos. O estudo serd
realizado com especialistas em sala de vacina para gue se possa realizar a construgdo e validagdo do
insfrumento elaborado e aplicagdo posterior aos enfermeiros atuantes nesta area. A técnica Delphi, ufilizada
para a validacio de contetdo, sera realizada por um grupo de juizes com vasta experiéncia no assunfo em
questdo, com vistas a obter consenso sobre os aspectos avaliados. Este grupo sera composto por 10
pessoas, sendo duas pesquisadoras da area, cinco enfermeinos, um medico e dos técnicos de enfermagem.

MWa segunda etapa da pesguisa sera ufilizada uma investigacdo qualitativa por meio de entrevista
semiestruturada individual para responder ao objetivo de "compreender, a partir da percepgio do usuario, o
acesso e o cuidado em sala de vacina™ A entrevista individual partira de questies abertas norteadoras que
direcionardo para o objetivo da pesqguisa. As entrevistas ser3o gravadas em arguivo digital, apos anuéncia
dos participantes por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e, posteriormente,
franscritas literaimente, preservando-se a fidedignidade das informagdes.

Na Pesquisa-ac3o que & compreendida, na atualidade, como uma forma de pesquisa social com
fundamento empirico, concebida e realizada com intima associacdo de uma acdo ou solugdo de um
problema coletivo, na gual os pesquisadores e os participantes da situacdo estio envolvidos
cooperativamente (THIOLLENT, 2011), utilizar-se-a o Arco de Charles Maguerez, o qual &€ uma das
estratégias de ensino-aprendizagem para o desenvaolvimento da Problematizagdo.

Critério de Inclusdo:

Ma segunda etapa da pesquisa, serdo convidados a participar da pesguisa os usuarios, com idade superior
a 18 anos, que comparecsrem para vacinagio ou estiverem acompanhando menores.
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Continuagio do Parecar: 1.231.140

Procedimento de coleta dos dados:

Primeira etapa: aplicac3o do guestionario - A regifio ampliada de salde Oeste tem 370 salas de vacina.
Assim, serdo enviados questionarios para os 370 enfermeiros, responsaveis técnicos pela sala de vacina, e
370 técnicos/auxiliares de enfermagem gue estiverem na escala da sala de vacina no periodo da coleta de
dados.

Segunda etapa: técnica Delphi - Para validacdo do instrumento de avaliagdo do conhecimento em
conservacdo de vacina & necessano profissionais com qualificaco especifica para julgar o instrumento de
avaliag3o. Os juizes foram escolhidos por meio da analise de curriculos existentes na base de dados do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico (CMPqg) e da experiéncia profissional com vacinas.

Terceira etapa: Abordagem qualitativa para avaliar acesso Serdo convidados a participar da pesquisa os
usudrios, com idade superior a 18 anos, que comparecerem para vacinagio ou esfiverem acompanhando
menores, no momento da coleta de dados qualitativos. Segundo os critérios da pesquisa qgualitativa, ndo
sera determinado um ndmero exato de respondentes, a coleta de dados encerrara quando ocomer a
saturacdo dos dados em cada um dos casos deste estudo, ou seja, quando obtivermos “um nimero
suficiente para permitir uma certa reincidéncia das informacdes” (MINAYC, 2010), porém sem desprezar as
informacdes novas e significativas para o estudo. Apds perceber a reincidéncia das informagdes duas ou
irés entrevistas serdo realizadas para a confirmacdo da saturagdo dos dados, em cada um dos seis casos.
Como também, consideraremos que as entrevistas somente serfo interrompidas quando os dados
coletados mostrarem serem suficientes para atender ao objetivo proposto para este estudo.

Quarta etapa: A etapa da Pesquisa-ac3o sera realizada no final da etapa guantitativa, quando houver a
caracterizacdo dos municipios de acordo com o grau de qualidade. Os municipios serdo categorizados de
acordo com a qualidade do PNI em adequados, n3o adequados e criticos. Para realizag3o da pesquisa-
acdo sera selecionado um municipio critico de acordo com o grau de qualidade. De acordo com o nimero
de municipios criticos, os critérios para escolha desse municipio sera discutido com os pesquisadores. No
municipio selecionado todos os trabalhadores em sala de vacina serdo convidados a participar da pesquisa
segundo 0s sequintes crtérios de inclusdo: ser profissional de enfermagem, trabalhar na sala de vacina na
atencdo primaria do municipio selecionado e manifestar interesse em participar do estudo.

Enderego: SEBASTIAQ GONCALVES COELHO

Bairre: CHANADOUR CEP: 35.501-208
UF: MG Municipio: DIVINOPOLIS
Telefone: (37)3221-1580 Fax: (37)3221-1580 E-mail: cepes_cooi@ufsjedubr

Fagina 03 de 05



Pe AN A
— FUNDAGAO UNIVERSIDADE
ccco () FepErAL DE SA0 JoAo DEL <EREESforme

—sSmImEmSE REI- CAMPUS CENTRO

Continuagdo do Parecer: 1.231.140

Andlise dos dados: baseada em medidas-sintese (média) e de posicdo (mediana), conforme a configuracio
da distribuicio dos dados, e no teste do qui-guadrado de Pearson, para comparacdo de proporcdes.

MNa segunda etapa da pesquisa, a andlise de dados sera feita com base no referencial de Bardin (2011),
utilizando-se a técnica do emprego da Anilise de Conteldo
Tematica

Para analise e interpretagdo dos dados da pesquisa-agdo, adotar-se-a o referencial de Morse e Field (1895),
andlise e a interpretacdo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetive primario: Avaliar a qualidade do Programa Macional de Imunizag3o na regido Ampliada de Salde
Qeste do estado de Minas Gerais (MG), com enfoque nos

componentes de estrutura e processo da assisténcia em sala de vacina no nivel local de salde

Objetivo Secundario:

«Avaliar os componentes de estrutura, das salas de vacina dos municipios, com a inclusdo do ndmero, tipo e
qualificagdo dos profissionais responsaveis pela vacina, organizacdo da sala de vacina, eguipamento para
armazenamento de vacina,

insumos;

«Avaliar os componentes do processo de assisténcia em sala de vacina incluso a conservacio das vacinas
nos municipios, capacitago dos profissionais de salde, sistema de informag3o em sala de vacina (SI1S-PNI
e SIS-EAPY);

«Dieterminar o grau de gualidade do PNI dos municipios;

« Construir e validar os instrumentos avaliativos para analise da qualidade do PNI;-Determinar os fatores
interferentes na qualidade do PNI nos municipios da regido Ampliada Oeste de Minas Gerais;
-Compreender, a partir da percepgdo do usudrio, o acesso em sala de vacing; - - - Determinar os fatores
interferentes na pratica cotidiana da cadeia de frio de conservagdo de vacina 3 luz da Pesquisa Convergente
-Assistencial;

Problematizar agdes na efetivaco da cadeia de frio de conservagdo de vacina por meio do didlogoireflexdo.
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Contnuagdo do Parecar: 1.231.140

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos decorrentes neste estudo s3o relacionados a possibilidade de constrangimento ou desconforto ao
responder as perguntas da pesquisa ou a quebra de sigilo e confidencialidade dos dados coletados.

Beneficios:

Os resultados desta pesquisa podem beneficiar os Servicos de Salde e a populagdo usuaria do SUS em
sala de vacina levando a organizag3o, planejamento e gestio de recursos em sala de vacina, com vistas ao
acesso universal, integral e egquanime. Assisténcia qualificada e humanizada em sala de vacina. Produg3o do
conhecimento na area. Contribuigio para a estratégia de vigildncia 3 salde na perspectiva do cumprimento
dos atributos da ateng3o primaria 2 salde no gue tange ac PNI. Elaboragdo e validacdo dos indicadores
baseado nos instrumenfos de avaliacdo do PNI. Estes indicadores poderdo servir como referéncia de
avaliacdo para os demais municipios e estados brasileiros.

Descreve no projeto completo & nos TCLE medidas de minimizag3o dos riscos bem como estrategias de
indenizag3o0, caso se necessaria.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa apresenta-se adequadamente descrita, evidenciando clareza nos objetivos e adequacdo dos
mesmo & metodologia e demais passos da pesguisa.

Consideragies sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Apresenta todos os termos de preenchimento obrigatorio corretamente preenchidos e contendo as
informacgdes necessarias e as assinaturas segundo consta na 466/2012.

Recomendagies:

Inserir informagdes contidas no anexo 'pendencias’ no projeto, sintetizando, para isso, as informacdes ja
contidas no campo resenvado 3 metodologia.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto encontra-se adequadamente apresentado e contem as informagdes necessanas para a andlise dos
preceitos éticos contidos na reseolugdo 466/2012, estando em acerdo com seus termos e respeitando as
determinagdes no que diz respeito a ética na pesquisa
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Consideragtes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

FUNDACAO UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SAO JOAO DEL Q&MM of
CAMPUS CENTRO

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
TCLE/ Termos de | TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | 05/08/2015 Aceito
Assentimento / E ESCLARECIDO ABORDAGEM 16:34:05
Justificativa de QUALITATIVA docx
Auséncia
TCLE/ Termos de | TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | OR/08/2015 Aceito
Assentimento / E ESCLARECIDO ABORDAGEM 16:34:24
Justificativa de QUANTITATIVA. docx
Auséncia
Outros Autorizag3o SRS.doc 05/0872015 Aceito
16:34:48

Folha de Rosto Folha rosto. pdf 06082015 Aceito
12:33:21

Projeto Detalhado /| Projeto Avaliacao do PNI versao 05-12- | 08/08/2015 Aceito

Brochura 2013.doc 15:14:04

Investigador

TCLE { Termos de | TCLE_Delphi.doc 04/09/2015 |Valéria Conceicdo de| Aceito

Assenfimento / 134738  |Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Outros Pendencias.doc 04/09/2015 |Valéria Conceicdo de| Aceito
13:49:59  [Oliveira

Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DO P | DB/D92015 Aceito

do Projeto ROJETO_555446 pdf 21:24:54

Situagio do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao
DIVINCPOLIS, 16 de Setembro de 2015
Assinado por:
JULIANO TEIXEIRA MORAES
(Coordenador)
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