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RESUMO 

 

Introdução: A manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina assegura a eficácia 

das vacinas e, por isso, deve ser monitorada e avaliada. Um instrumento de medição confiável 

confere segurança em sala de vacina, identificando pontos que devem ser revistos e 

melhorados, para a otimização do processo de trabalho em imunização. Objetivo: 

Desenvolver um instrumento e proceder à validação de conteúdo e aparência para avaliar a 

manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas. Métodos: Estudo metodológico, 

com abordagem quantitativa, que conduziu a elaboração e validação de um instrumento de 

medidas para avaliar a manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina, nas salas de 

vacinação. Este estudo foi realizado em três etapas: revisão integrativa; elaboração do modelo 

lógico da cadeia de frio de conservação de vacinas; elaboração e validação de conteúdo e 

aparência das questões a partir da Técnica Delphi. A revisão integrativa foi realizada na 

literatura brasileira e internacional entre 2011 e 2016 e foi fundamentada na prática baseada 

em evidências para avaliar a qualidade metodológica dos estudos. Para a caracterização das 

publicações selecionadas, realizou-se a análise bibliométrica dos dados. Esta revisão 

juntamente com a análise de documentos (portarias, manuais, normas técnicas, informes) 

subsidiaram a elaboração do modelo lógico, estruturado em três componentes: Transporte e 

Recebimento, Armazenamento e Manuseio e Supervisão, Educação Permanente. A 

modelagem subsidiou a identificação das questões avaliativas. Para a validação de conteúdo e 

de aparência das questões, foi utilizada a Técnica Delphi. Foram calculados o índice de 

validade de conteúdo (IVC) e a razão de validade de conteúdo (CVR) das questões, segundo 

os critérios de relevância, objetividade e clareza. O nível de consenso esperado para este 

estudo foi de 75% para o IVC e 0,4 para o CVR. Na validade de aparência foi observada a 

clareza e a facilidade da leitura e a adequação das questões. Resultados: A validade aparente 

e de conteúdo foi realizada por 20 juízes, entre doutores, mestres e especialistas na área. O 

IVC total do instrumento foi de 88,2%. O IVC médio em relação às dimensões 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 Supervisão e 

Educação Permanente. O CVR total foi de 0,8, as razões variaram entre 0,7 na dimensão 

estrutura e 0,8 na dimensão processo. Quanto à validação de aparência, o instrumento foi 

considerado inteligível. As recomendações apontadas na validação referiam-se principalmente 

à clareza do conteúdo e a semântica das questões. Conclusões: O instrumento elaborado foi 

considerado válido para medir a manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina. Isso 

poderá contribuir para a organização das ações de monitoramento e avaliação em salas de 

vacina, como instrumento de supervisão, promovendo a formação da equipe de enfermagem 

e, consequentemente, a manutenção da capacidade imunogênica dos imunobiológicos. 
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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. 
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RESUMEN 

Introducción: El mantenimiento de la cadena de frío de conservación de vacuna asegura su 

eficacia. Actualmente, no hay disponible un instrumento actualizado para evaluar el 

mantenimiento de esa cadena y, consecuentemente favorecer la formación profesional y la 

supervisión en sala de vacuna. Objetivo: Desarrollar un instrumento y proceder a la 

validación de contenido y apariencia para evaluar el mantenimiento de la cadena de frío de 

conservación de vacuna en las salas de vacunación. Método: Estudio metodológico, con 

abordaje cuantitativo, que condujo la elaboración de un instrumento de medidas estructurado 

para evaluar el mantenimiento de la cadena de frío de conservación de vacuna, en las salas de 

vacunación. Este estudio fue realizado en tres etapas: repaso integrativo; elaboración del 

modelo lógico de la cadena de frío de conservación de vacunas para subsidiar la identificación 

de las preguntas que compusieron el instrumento (cuestionario estructurado); realización de la 

Técnica Delphi para la validación de contenido y de apariencia de las cuestiones. El repaso 

integrativo fue realizado en la literatura brasileña e internacional entre 2011 y 2016 y fue 

fundamentado en la práctica basada en evidencias para evaluar la calidad metodológica de los 

estudios. Para la caracterización de las publicaciones seleccionadas, se realizó el análisis 

bibliométrico de los datos. Este repaso juntamente con el análisis de documentos (portarías, 

manuales, normas técnicas, informes) subsidiaron la elaboración del modelo lógico, 

estructurado en tres componentes: Transporte y Recibimiento, Almacenamiento y Manejo y 

Supervisión, Educación Permanente. El modelaje subsidió la identificación de las cuestiones 

evaluativas. Para la validación de contenido y de apariencia de las cuestiones, fue utilizada la 

Técnica Delphi. Fueron calculados el índice de validez de contenido (IVC) y la razón de 

validez de contenido (CVR) de las cuestiones, según 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 área. El IVC total del instrumento fue 

del 88,2%. El IVC medio en relación a las dimensiones fue del 85,7% en la estructura y 89% 

en el proceso, en el cual se verificó un IVC del 88,8% en el componente Transporte y 

Recibimiento, 89,3% en el Almacenamiento y Manejo y 89,0% en la Supervisión y Educación 

Permanente. El CVR total fue de 0,8, las razones variaron entre 0,7 en la dimensión estructura 

y 0,8 en la dimensión proceso. En cuanto a la validación de apariencia, el instrumento fue 

considerado inteligible. Las recomendaciones apuntadas en la validación se referían 

principalmente a la claridad del contenido y la semántica de las cuestiones. Conclusiones: El 

instrumento fue considerado válido para evaluar el mantenimiento de la cadena de frío de 

conservación de vacuna. Eso podrá contribuir para la organización de las acciones de 

monitorización y evaluación en salas de vacuna, como instrumento de supervisión, 

promoviendo la formación del equipo de enfermería y, consecuentemente, el mantenimiento 

de la capacidad inmunogénica de los inmunobiológicos. 

 

 

Palabras clave: Vacunas. Refrigeración. Red de Frío. Estudios de Validación. Evaluación de 

Programas. Enfermería. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

A vacinação é considerada uma importante medida de saúde pública, para prevenção e 

controle das doenças transmissíveis, sendo uma das medidas de prevenção mais seguras e de 

melhor relação custo-efetividade para os sistemas de saúde (WORLD HEALTH 

ORGANIZATION, 2017). O Centro de Controle e Prevenção de doenças Transmissíveis da 

Europa (EUROPEAN CENTRE FOR DISEASE PREVENTION AND CONTROL, 2015) 

classificou a vacinação como uma das dez melhores realizações de saúde pública, no século 

20, com a erradicaçao, eliminação e controle de várias doenças.  

Os Programas Nacionais de Imunização (PNI) organizam toda a política de vacinação 

da população e tem como missão o controle, a erradicação e a eliminação de doenças 

imunopreveníveis. Atualmente, o Programa Nacional de Imunização (PNI) disponibiliza, para 

os serviços públicos de saúde, quarenta e cinco imunobiológicos, entre rotina e 

imunobiológicos especiais e cerca de 17 tipos disponíveis de soros/imunoglobulinas, nas 

unidades de atenção básica, Centros de Referência para Imunobiológicos Especiais (CRIE), 

unidades hospitalares e pronto atendimento, respectivamente (BRASIL, 2014). Estes possuem 

características específicas de armazenamento, manuseio e conservação, sendo necessárias 

medidas que otimizam a qualidade dos produtos (PURSSELL, 2015). 

 Dentre as medidas necessárias para a manutenção da qualidade desses produtos está a 

cadeia de frio de conservação. Esta atividade estratégica do PNI precisa ser monitorada, pois 

o seu processo impacta diretamente na qualidade da imunização, uma vez que as vacinas são 

produtos biológicos e são sensíveis 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 logístico da Rede de Frio, para conservação dos 

imunobiológicos e inclui o recebimento, armazenamento, distribuição e transporte dos 

imunobiológicos (BRASIL, 2013, 2017). Essa logística busca proteger as vacinas de 

inativação quanto a exposição às baixas ou elevadas temperaturas, que podem resultar em 

perdas da potência, comprometendo seu efeito final de imunização (LIOYD et al., 2014). A 

manutenção da cadeia de frio é prioritária para a segurança dos imunobiológicos, garantindo 

níveis de confiabilidade e, consequentemente, adesão da população aos programas de 

vacinação e redução de doenças reemergentes já controladas (VASCONCELOS; ROCHA; 

AYRES, 2012). 
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No entanto falhas podem ocorrer no processo de conservação dos imunobiológicos, o 

que pode levar à perda de potência da vacina, resultando numa falha na imunização e expondo 

as pessoas ao risco de contrair doenças, além de aumentar o risco de eventos adversos pós-

vacinação (LIOYD et al., 2014; PURSSELL, 2015; RAGLIONE et al., 2016). Em uma 

revisão detalhada da literatura científica sobre cadeia de frio de conservação de vacina, foi 

observada ocorrência de exposição 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 produção comercial e de distribuição, pode 

ocorrer a instabilidade e a perda da potência do produto durante o seu fornecimento até a 

administração 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; VÁZQUEZ, 2013), novas recomendações para a 

conservação dos imunobiológicos, com o propósito, dentre outros, de minimizar a exposição 

de vacinas ao congelamento acidental que é, de fato, a principal ameaça à potência da vacina, 

comprometendo a sua eficácia (LONG; HAYNEY, 2013). 

 Na sala de vacinação, a conservação de imunobiológicos, apesar de incontestável 

relevância, apresenta falhas significativas que podem colocar em risco a efetividade da 

imunização. Em avaliações realizadas, em várias partes do mundo, foram detectadas falhas 

que comprometem a qualidade das vacinas como: falta de observação dos equipamentos na 

faixa de temperatura recomendada para conservação de vacinas; carência de dispositivos para 

monitorização desta temperatura; procedimentos insuficientes no recebimento de vacinas, 

visando ao controle da temperatura, no momento da chegada da vacina, nos diversos níveis da 

cadeia de frio; equipamentos desgastados e com necessidade de substituição; o transporte de 

vacinas como uma das práticas de maior risco para a qualidade da vacina, visto que são 

usadas bobinas de gelo reutilizável e/ou sacos de gelo ambientados, impropriamente, pondo 

em risco a exposição das vacinas a temperaturas de congelamento e à falta de conformidade 

da ambientação própria 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 manutenção da cadeia de frio perpassa pela implantação 

do processo de gestão, em sala de vacina, que inclui o planejamento, a organização, a 

supervisão e o monitoramento/avaliação, imprescindível para a manutenção da cadeia de 

conservação de vacinas (OLIVEIRA et al., 2013). Apontam-se falhas em estudos nesse 

processo de gestão e recomendam-se supervisão, capacitação da equipe e avaliação da 
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organização da cadeia de frio (LIOYD et al., 2014; OLIVEIRA et al., 2015; RAGLIONE et 

al., 2016; YAKUM et al., 2015). 

 Atualmente não há disponibilizado um instrumento recente que possa avaliar a 

conformidade das normas técnicas quanto à conservação de vacinas. No Brasil, o instrumento 

de supervisão, em salas de vacina existentes, datado de 2003, sofreu várias modificações ao 

longo desses doze anos. Atualmente esse instrumento não contempla as atualizações 

referentes à cadeia de frio de conservação de vacinas (BRASIL, 2003).  

 Nessa perspectiva, pressupõe-se que há poucos instrumentos de medida utilizados e 

disponíveis para avaliar a manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas. Justifica-

se a realização deste estudo pela necessidade de construir e validar um instrumento de 

avaliação da manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina, com o propósito de 

identificar, reunir e sintetizar os eventos críticos, que interferem na qualidade dessa cadeia e, a 

partir disso, apresentar soluções.   

É relevante a realização de estudos metodológicos, para elaborar e validar 

instrumentos de medidas, fundamentais para o sucesso da pesquisa. A utilização de 

instrumentos confiáveis e válidos, para a avaliação do cuidado em saúde, torna-se um recurso 

valioso, uma vez que favorece a análise de técnicas e abordagens adotadas, proporciona a 

padronização de condutas eficientes na prática clínica e promove a produção de dados 

(COSTA et al., 2014; SAMPIERI, 2009). 
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2 OBJETIVOS 

2.1 OBJETIVO GERAL 

Desenvolver um instrumento e proceder à validação de conteúdo e aparência para 

avaliar a manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas. 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

a) Identificar na literatura nacional e internacional os eventos críticos da manutenção 

da cadeia de frio de conservação de vacinas;  

b) Pesquisar na literatura nacional e internacional a existência de instrumentos de 

medição para avaliar a manutenção da cadeia de frio; 

c) Elaborar um instrumento de medição para avaliar a manutenção da cadeia de frio 

da conservação de vacinas; 

d) Validar o conteúdo e a aparência do instrumento de medição. 
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3 REFERENCIAL TEÓRICO 

3.1 O PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAÇÕES (PNI)  

No Brasil, desde o início do século XIX, as vacinas são utilizadas como medida de 

controle de doenças. A história recente da política de imunizações no país tem como marco o 

ano de 1973, ano da certificação do Programa de erradicação da varíola no Brasil, marco 

fundamental para a criação do Programa Nacional de Imunização (PNI). O PNI organiza toda 

a política nacional de vacinação da população brasileira e tem como missão o controle, a 

erradicação e a eliminação de doenças imunopreveníveis. Este programa tem se destacado, no 

cenário internacional, por seus notáveis avanços na prevenção, controle e eliminação de 

doenças imunopreveníveis, além da agilidade na introdução de novas vacinas no calendário 

(BRASIL, 2014).  

O PNI tem como propósito o controle epidemiológico das doenças imunopreviníveis 

pela previsão e distribuição de imunobiológicos. Também tem a função de orientar sobre a 

conservação, manipulação, transporte, distribuição e aplicação das vacinas Ele se concretiza 

numa rede de prestação de serviços que precisa estar cada vez mais próxima daqueles que 

dele precisam, com profissional capacitado para a assistência em sala de vacina, salas de 

vacinas devidamente equipadas, com condições físicas e materiais dignos das equipes de 

vacinação e dos usuários e suas famílias (BRASIL, 2014). 

As ações do PNI são desenvolvidas, no Sistema Único de Saúde (SUS), por 

intermédio de uma rede descentralizada, articulada, hierarquizada e integrada. São atividades 

fundamentadas e orientadas na discussão permanente sobre normas, metas e resultados, o que 

propicia a modernização de sua infraestrutura e operacionalização entre as três esferas de 

governo. O PNI tem contribuído para a redução das desigualdades regionais e sociais, 

garantindo-se, dessa forma, a implementação de todas as estratégias de ação definidas, 

segundo os princípios do SUS (BRASIL, 2003; DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013). 

 O PNI é reconhecido no mundo. São mais de 300 milhões de doses anuais distribuídas 

em vacinas, soros e imunoglobulinas, fatos que contribuíram, por exemplo, com a erradicação 

da varíola e da poliomielite, eliminação do sarampo e rubéola, além da redução dos casos e 

mortes derivadas do tétano, da difteria e da coqueluche. O Programa define os calendários de 

vacinação, considerando a situação epidemiológica, o risco, a vulnerabilidade e as 

especificidades sociais, com orientações específicas para crianças, adolescentes, adultos, 

gestantes, idosos e povos indígenas. E, para que o programa continue representando um 
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sucesso na saúde pública, cada vez mais esforços devem ser despendidos. Todas as doenças 

prevenidas pelas vacinas que constam no calendário de vacinação, se não forem alvo de ações 

prioritárias, podem voltar a se tornar recorrentes (BRASIL, 2014).   

 No Brasil, o êxito do PNI envolve um conjunto de esforços representados pelo 

investimento empreendido pelo Ministério da Saúde nas ações de imunização, em parceria 

com as Secretarias de Estado e Municipais de Saúde, permitindo a inclusão de novas vacinas, 

a ampliação da rede de vacinação e de toda a estrutura do PNI, gerando resultados efetivos e, 

sobretudo, credibilidade junto à população Para o cumprimento desse amplo calendário de 

vacinação, o PNI conta com uma estrutura organizada nas Secretarias de Estado e Municipais 

de Saúde, para coordenar uma extensa rede de vacinação no país, progressivamente crescente. 

Destacam-se as atividades de campanhas de vacinação, atividade que só é possível pelas 

parcerias estabelecidas com outras instituições públicas e privadas, governamentais e não 

governamentais (BRASIL, 2003; DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013). 

Obviamente esse sucesso traz benefícios incontestáveis, mas também evidencia 

desafios inerentes, como as questões logísticas (rede de frio e produção de imunobiológicos); 

a manutenção de coberturas elevadas de forma homogênea para todas as vacinas; verificação 

e monitoramento da percepção do risco da doença e de eventos adversos pós-vacinação 

(EAPV); a identificação de fatores associados à não adesão e à prevenção da reemergência de 

doenças já controladas (DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013; LUHM; CARDOSO; 

WALDMAN, 2011 ). 

O PNI conta com uma estrutura de informação provida de recursos de informática que 

permitem o acompanhamento mensal das atividades de vacinação, relativas ao quantitativo de 

doses distribuídas e aplicadas, coberturas vacinais e eventos adversos pós-vacinação, no 

sentido de auxiliar a gestão do Programa. Além dos sistemas de informações que fornecem 

dados administrativos, o PNI vem se utilizando de alternativas, como o Sistema de 

Informação do Programa Nacional de Imunização (SIPNI), para melhorar a qualidade dos 

dados, auxiliar o diagnóstico situacional das coberturas vacinais e a busca ativa dos não 

vacinados, com o objetivo de avançar ainda mais na conquista da homogeneidade e de 

coberturas vacinais mais próximas da realidade (DOMINGUES; TEIXEIRA, 2013). 

O SIPNI auxilia o trabalho dos gestores e profissionais de saúde na avaliação da 

possibilidade de ocorrência de surtos ou epidemias, a partir do registro dos imunobiológicos 

aplicados e do quantitativo populacional vacinado, agregados por faixa etária, período de 

tempo e área geográfica. Além disso, possibilita também o controle do estoque de 

imunobiológicos na sala de vacinação (DATASUS, 2016). 
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3.2 A CONSERVAÇÃO DE VACINAS - REDE DE FRIO 

A refrigeração é do conhecimento humano desde a época das mais antigas 

civilizações. O povo chinês, mesmo antes de Cristo, retirava o gelo natural das superfícies 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 história (BRASIL, 2013, 2017). 

Contudo o primeiro sistema mecânico de fabricação de gelo, que constituiu a base dos 

atuais sistemas de refrigeração por compressão, surgiu apenas em 1834, nos Estados Unidos. 

No Brasil, em 1930, ainda chegavam as primeiras geladeiras e, somente em 1950, inicia-se a 

produção de geladeiras em larga escala. Em 1973, o Programa de Imunizações brasileiro 

adota geladeiras de uso doméstico como solução para refrigeração e conservação dos 

imunobiológicos da Rede de Frio. Atualmente as câmaras refrigeradas são as indicadas para 

esse processo (BRASIL, 2013, 2017). 

No ano de 1979, foi publicado pela Fundação Serviços de Saúde Pública (FSESP) o 

primeiro Manual Técnico de Rede de Frio: o refrigerador na conservação de vacinas. A 

seguir, em 1984, foi realizado o 1º Curso Nacional de Procedimentos e Manutenção de Rede 

de Frio no país. Em 1988, publicou-se o Manual de Noções Básicas de Refrigeração e 

Procedimentos para Conservação de Imunobiológicos padronizando as diretrizes sobre a 

organização da rede de frio (BRASIL, 1988). 

A estrutura da rede de frio permeia as três esferas administrativas organizando-se em 

instâncias com fluxos de distribuição e armazenamento basicamente verticalizados. Fazem 

parte do Sistema as seguintes instâncias: nacional, estadual, regional, municipal e local. A 

Sala de Vacinação (SV) representa a instância final da Rede de Frio, sendo responsável 

exclusivamente pelos procedimentos de vacinação de rotina, campanhas, bloqueios e 

intensificações. Consideradas suas atribuições, as salas localizam-se em unidades/serviços da 

Rede de Atenção Básica de Saúde e hospitais que ocupam posição estratégica em relação à 

Rede de Frio (BRASIL, 2013, 2017).   

Além desse complexo de ligação das instâncias nacional, estadual, regional, municipal 

e local, a rede de frio compreende desde o transporte, armazenamento, manipulação e 

administração dos imunobiológicos de acordo com os critérios do ministério da saúde. No 

nível nacional, alguns imunobiológicos são conservados, em temperaturas negativas, já, em 

nível local, as vacinas são 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 normatização, planejamento, avaliação e financiamento que 

visam à manutenção adequada da Cadeia de Frio. Cadeia de frio é o processo logístico da 

Rede de Frio, para conservação dos imunobiológicos, desde o laboratório produtor até o 

usuário, incluindo as etapas de recebimento, armazenamento, distribuição e transporte, de 

forma oportuna e eficiente, assegurando a preservação de suas características originais. A 

cadeia de frio envolve requisitos como equipamentos, pessoas e processos. Sua preservação é 

característica crítica no armazenamento e transporte dos imunobiológicos, sendo que, 

qualquer falha nesses requisitos pode resultar em perda potencial do imunobiológico. Neste 

sentido, cada componente dela deve ser cuidadosamente mantido (BRASIL, 2013, 2017). 

As Boas Práticas de Armazenamento é parte da Garantia da Qualidade que assegura, 

por meio de procedimentos e práticas, que os produtos serão consistentemente armazenados e 

controlados com padrões de qualidade apropriados, garantindo a conservação da potência 

imunogênica desses insumos, proposto pelo laboratório produtor. O cumprimento dos padrões 

estabelecidos, para manutenção da cadeia de frio, desde o instante do recebimento até a 

adequada armazenagem, distribuição e transporte, orienta a diminuição dos riscos inerentes ao 

manuseio desses insumos. Os procedimentos escritos e o estabelecimento de rotinas 

padronizadas são as principais ferramentas componentes desta prática (BRASIL, 2017). 

A SV representa a instância final da rede de frio em que ocorrem os procedimentos 

vacinais, a qual deve conter equipamentos de refrigeração próprios e que estejam em 

condições de manter e armazenar os imunobiológicos com a provisão mensal da população 

local; e deve-se, também, considerar a recomendação do Ministério da Saúde (MS) que indica 

a climatização da sala de vacinação, para clima quente e clima frio (ar condicionado), a fim de 

minimizar os efeitos de alterações de temperatura no preparo da vacina para administração 

(BRASIL, 2013, 2017). 

É conhecida a relevância da temperatura da conservação 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 potência da vacina em 

decorrência de condições insatisfatórias de acondicionamento para distribuição e 

armazenamento. Entre os eventos críticos mais comuns relatados por países desenvolvidos 

são: altas temperaturas durante o armazenamento ou transporte, exposição de vacina 

adsorvida a temperaturas de congelamento, equipamentos de refrigeração sem controle de 

temperatura, falhas nas leituras e nos registros da temperatura, armazenamento de 
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medicamentos diversos, bebidas, alimentos e peças patológicas com as vacinas (WORLD 

HEALTH ORGANIZATION, 2016). 

Na SV, o armazenamento dos imunobiológicos é feito em equipamentos como as 

câmaras refrigeradas, os refrigeradores domésticos e em insumos como as caixas térmicas. A 

caixa térmica em litros precisa ser adequada à quantidade de imunobiológicos que devem ser 

acondicionados, assim como as bobinas reutilizáveis, que são importantes para a conservação 

dos imunobiológicos nas caixas térmicas. O PNI recomenda a substituição das caixas térmicas 

de poliestireno expandido, utilizadas nas atividades da sala de vacinação e extramuros, por 

caixas de poliuretano, por sua durabilidade e pela facilidade de higienização (BRASIL, 2014). 

Para garantir a eficácia do imunobiológico e seguridade das vacinas, é necessário 

manter o equipamento de refrigeração adequado e em condições ideais de funcionamento. 

Atualmente é recomendada a substituição dos refrigeradores tipo doméstico por câmaras 

refrigeradas (BRASIL, 2014; COLLOSTER; MARTIN, 2014; LIOYD et al., 2014; 

PURSSELL, 2015; SACHIN; KAMAT, 2014; THIELMANN et al., 2015). As câmaras, 

quando comparadas aos refrigeradores domésticos, mantêm a temperatura estável e 

homogênea em todo o equipamento, diminuindo o risco de exposição dos imunobiológicos às 

alterações de temperatura fora do parâmetro recomendado. O PNI indica a substituição, no 

menor prazo possível, dos refrigeradores domésticos por câmaras refrigeradas cadastradas 

pela Agência Nacional de Vigilância sanitária (ANVISA) (BRASIL, 2013, 2017). O 

refrigerador doméstico não mantém uma homogeneidade nas temperaturas das vacinas, 

podendo comprometer a segurança da conservação dos imunobiológicos (LIOYD et al., 2014; 

OLIVEIRA et al., 2014; PURSSELL, 2015). 

Outro requisito relevante, para a manutenção da cadeia de frio de conservação de 

vacinas, é a utilização de instrumentos para a medição de temperatura. O PNI recomenda a 

utilização de instrumentos que realizam o monitoramento e controle da temperatura, com o 

registro contínuo das temperaturas máxima e mínima, registradas nos equipamentos durante 

determinado período de tempo. Entre os instrumentos estão: termômetro de momento, com 

máxima e mínima, digital com cabo extensor, utilizado em refrigeradores domésticos e caixas 

térmicas de uso diário; e termômetro de infravermelho com mira a laser, também chamado de 

pirômetro. Este último mede a temperatura, por meio de raio laser e independe de contato 

físico. Nas atividades que envolvam transporte, é recomendado o datalogger (termômetro de 

registro gráfico), já disponível nas câmaras refrigeradas (BRASIL, 2014, 2017).  

É importante ressaltar que, além dos termômetros, o datalogger atualmente é o 

instrumento de medição recomendado, pois é possível conhecer todas as exposições à 
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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 vários estudos internacionais (PURSSELL, 2015), o uso dos dataloggers já é uma 

prática rotineira, recomendada pelo CDC. Países como Estados Unidos, Reino Unido, Índia, 

Austrália, dentre outros, já utilizam os dataloggers nas câmaras frias e até em geladeiras 

domésticas (COLLOSTER; MARTIN, 2014). 

Além do datalogger, os indicadores de congelamento visual são úteis à identificação 

precoce de eventos de congelamento envolvendo vacinas. Deve-se considerar a inclusão 

desses dispositivos como um componente do sistema de monitoramento de temperatura para 

vacinas (ANGOFF et al., 2015). 

A logística inadequada na distribuição das vacinas é um fator crítico na manutenção da 

cadeia de frio de conservação de vacina. Durante o transporte das vacinas, há a necessidade de 

monitoramento das temperaturas com dispositivos calibrados regularmente (ATEUDJIEU et 

al., 2013; FERNÁNDEZ et al., 2016; PURSSELL, 2015), além de uma inspeção visual, para 

identificar qualquer exposição a temperaturas de congelamento e eficácia (LONG; HAYNEY, 

2013). O monitoramento contínuo de temperatura, durante o transporte, aumenta em 55% a 

probabilidade (p<0,001) de identificar ocorrências de exposição a temperaturas de 

congelamento em comparação com o controle menos rigoroso (LONG; HAYNEY, 2013).  

Uma das soluções, para garantir a segurança no transporte, é a substituição das 

bobinas de gelo reciclável pelo uso de embalagens de água fria, sem acarretar qualquer dano 

para a potência das vacinas. As novas especificações de desempenho, qualidade e segurança 

da OMS trazem clareza à questão e recomendam o uso de apenas pacotes de água fria para 

vacinas sensíveis ao congelamento (KARTOGLU; MILSTIEN, 2014). Outra solução seria a 

produção de vacinas termoestáveis, reduzindo a dependência da cadeia de frio e impactando 

na estabilidade e potência das vacinas (KARTOGLU; MILSTIEN, 2014; KRISTENSEN et 

al., 2016; SACHIN; KAMAT, 2014).  

 A estabilidade da rede elétrica é outro item necessário para a adequada manutenção da 

cadeia de frio. Foi documentado, em um estudo na Nigéria, que o fornecimento irregular de 

energia elétrica, nas instalações de saúde e a ausência 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 à câmara de refrigeração e possui baixo custo 

financeiro (ATEUDJIEU et al., 2013; COLLOSTER; MARTIN, 2014; FERNÁNDEZ et al., 

2016; KARTOGLU; MILSTIEN, 2014; YAKUM et al., 2015).  
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Uma recomendação importante, para que a conservação dos imunobiológicos seja feita 

de forma segura e com qualidade, é a supervisão da sala de vacina. Essa ferramenta de gestão 

deve ser contínua e sistemática, com planejamento, direcionamento e organização, estando o 

profissional atento se as atividades realizadas estão 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 supervisão proporciona ao enfermeiro, ou a qualquer outro profissional responsável 

uma visão crítica sobre as dificuldades da equipe e as demandas de capacitação, evidenciadas 

a partir dos problemas do cotidiano (OLIVEIRA et al., 2014). Pela supervisão sistemática, o 

profissional de saúde pode orientar, apoiar e assistir a equipe, melhorando o desempenho dos 

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

3.3 VALIDAÇÃO DE INTRUMENTO 

 A validade pode ser definida como o grau que um instrumento mede o que se propõe a 

medir, considerada uma característica fundamental para avaliar a efetividade de um 

instrumento. Pode-se dizer que um instrumento é válido se ele faz o que se propõe a fazer. 

Portanto busca-se validar um instrumento de medidas, para fazer inferências a determinado 

assunto e apresentar evidências suficientes para que o instrumento seja utilizado em 

determinada situação. Deve estar relacionada à sua finalidade específica e é um processo 

contínuo (MONTEIRO; HORA, 2013). 

O instrumento de medição é um recurso utilizado pelo pesquisador para anotar as 

informações ou os dados sobre as variáveis que ele pretende medir. Se adequado, deve 

registrar os dados observáveis que representam verdadeiramente os conceitos ou as variáveis 

que o pesquisador tem em mente. Construir um instrumento confiável e válido é fundamental 

para o sucesso da pesquisa, caso contrário, os resultados não serão considerados (SAMPIERI, 

2009). 

Quando se fala em validação de instrumentos de medidas, as técnicas mais conhecidas 

são: validade de face ou aparência, validade de conteúdo, validade de critério e validade de 

constructo (MONTEIRO; HORA, 2013; VIEIRA, 2009). 

A validade de face ou aparência é a capacidade que um instrumento aparentemente 

mede o que foi projetado para medir. Portanto não deve ser usada como um critério isolado, 

pois, neste tipo de validade, não são conferidas propriedades de medida (PASQUALI, 1997). 

Essa técnica, mesmo sendo considerada uma avaliação superficial, é uma característica 
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necessária, porque se o instrumento aparece aos olhos do respondente como irrelevante ou 

inadequado, a falta da validade aparente poderá comprometer todo o estudo. Diz respeito à 

linguagem, à forma como o conteúdo está sendo apresentado, à compreensão e adequação dos 

itens (BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012). Em geral, a validade de aparência é 

determinada por especialistas na questão e uma amostra de respondentes, que dirão se o 

instrumento parece medir a característica 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 aplicação de outro 

considerado de alto padrão para identificar o constructo de interesse. Correlaciona com a 

capacidade do instrumento em medir alguma variável correlata ao critério de interesse. 

Engloba dois tipos de validade, a concorrente e a preditiva. Na concorrente, é realizada uma 

correlação entre o teste novo e o de referência. Na validade preditiva, os resultados do 

questionário estão correlacionados com os de uma medida feita no futuro, portanto o critério 

só será conhecido futuramente (MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALI, 1997; VIEIRA, 

2009). 

Na validade de constructo, denomina-se constructo um atributo do indivíduo que se 

pretende ver refletido na execução de um teste. É um processo complexo, o instrumento 

elaborado é comparado a outros instrumentos imperfeitos que mostrem esse determinado 

fenômeno. Essa técnica avalia quanto se pode fazer inferências, a partir das 

operacionalizações de um estudo, para o constructo teórico em que foram baseadas 

(MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALI, 1997). 

A validação de conteúdo é uma etapa importante no desenvolvimento de um 

instrumento de medidas, porque representa o início do processo para associar conceitos 

abstratos com indicadores observáveis e mensuráveis. A validade de conteúdo consiste em 

analisar em que proporção os itens já elaborados podem mensurar uma construção teórica e 

representam efetivamente todos os aspectos importantes do conceito a ser medido. Trata-se, 

portanto, de um juízo em relação à propriedade e representatividade das questões do 

instrumento em determinadas dimensões (MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALI, 1997). 

Este tipo de validação pode refletir um fenômeno estudado e quanto mais aspectos forem 

contemplados mais inferências podem ser realizadas. Abrange uma série de significados 

incluídos dentro de um conceito. Pode-se perguntar até que ponto os itens do questionário 

levantam a informação que se quer levantar (MONTEIRO; HORA, 2013; PASQUALI, 1997; 

VIEIRA, 2009).  
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Usualmente, para estudos de validação do conteúdo, são utilizadas técnicas de 

consenso, sendo uma delas a Técnica Delphi.  A Técnica Delphi começou a ser utilizada no 

começo 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 

opiniões de um grupo de especialistas, também chamados juízes, experts ou peritos, a respeito 

de um problema complexo de determinado assunto. Ela se dá de forma sistematizada, em que 

os especialistas realizam o julgamento de informações apresentadas pelo pesquisador, por 

meio de questionário previamente formulado, a partir do problema de pesquisa e seus 

objetivos (SCARPARO et al., 2012). A metodologia deve respeitar três condições básicas 

para o consenso entre os juízes: o anonimato dos participantes, a representação estatística da 

distribuição dos resultados e o retorno das respostas do grupo de juízes para reavaliação nas 

rodadas subsequentes (PEREIRA; ALVIM, 2015). 

Em estudo realizado por Pereira e Alvim (2015), os autores apresentaram, de forma 

esquemática, as fases de operacionalização da Técnica Delphi: preparação, execução e 

disseminação das informações (Figura 1). A primeira fase consistiu no levantamento dos 

especialistas, experts ou juízes que dominam o assunto a ser tratado no questionário e na 

elaboração do questionário e da plataforma de pesquisa on-line. O momento da execução, ou 

segunda fase é a fase da coleta de dados que inclui um, dois ou mais ciclos de rodadas para 

ajustes das questões em avaliação até que seja alcançado um grau satisfatório de convergência 

(consenso). A última fase é a disseminação dos resultados obtidos da pesquisa, em que os 

participantes recebam ou acessem o relatório dos resultados da pesquisa.  

O ponto de corte, para obtenção do consenso, varia na literatura entre 50 a 80%, sendo 

recomendado nas pesquisas em enfermagem, percentis não inferiores a 75% (PEREIRA; 

ALVIM, 2015).   

A Figura 1 apresenta a operacionalização da técnica Delphi. 
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Figura 1 - Operacionalização da Técnica Delphi em Pesquisas de Enfermagem.  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Pereira e Alvim (2015).  
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4 MÉTODO 
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4 MÉTODO 

 

Trata-se de um estudo metodológico com abordagem quantitativa, que conduziu a 

elaboração e validação de um instrumento de medidas para avaliar a manutenção da cadeia de 

frio de conservação de vacina, nas salas de vacinação. Os estudos metodológicos utilizam 

métodos de obtenção, organização e análise de dados e aborda a elaboração e validação dos 

instrumentos de pesquisa (POLIT; BECK, 2011). 

Este estudo foi realizado em três etapas: revisão integrativa; elaboração do modelo 

lógico da cadeia de frio de conservação de vacinas para subsidiar a identificação das 

perguntas que compuseram o instrumento (questionário estruturado); realização da Técnica 

Delphi para a validação de conteúdo e de aparência das questões. 

4.1 REVISÃO INTEGRATIVA  

A revisão integrativa teve o propósito de identificar os eventos críticos da manutenção 

da cadeia de frio de conservação de vacinas e a existência de instrumentos de medição para 

avaliar a qualidade dessa cadeia. A revisão foi fundamentada na Prática Baseada em 

Evidências (PBE) (STETLER et al., 1998) que buscou agregar e sintetizar resultados de 

pesquisas sobre um determinado tema, cujo propósito é a síntese do conhecimento e a sua 

aplicabilidade na prática (GARCIA et al., 2016). Esta etapa foi organizada, considerando a 

identificação do tema e seleção da hipótese ou questão de pesquisa, para a elaboração da 

revisão integrativa; o estabelecimento de critérios para inclusão e exclusão de estudos na 

amostragem e busca na literatura; a definição das informações a serem extraídas dos estudos 

selecionados/categorização dos estudos; a avaliação dos estudos incluídos na revisão 

integrativa; a interpretação dos resultados (MENDES; SILVEIRA; GALVÃO, 2008). 

A questão norteadora “Quais os eventos críticos (problemas) que interferem na 

qualidade da manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina?” foi elaborada, a partir 

da estratégia PICO, que leva em consideração o problema, a intervenção, a comparação e os 

resultados esperados (SANTOS; PIMENTA; NOBRE, 2007). 

O levantamento bibliográfico foi realizado por dois pesquisadores, por meio de uma 

busca nas bases de dados: Biblioteca Virtual em Saúde (BVS), que engloba as bases 

Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciência da Saúde (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 
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base de dados, Medical Literature Analysis and Retrieval Sistem On-line (MEDLINE), no 

período entre agosto e dezembro de 2016.  

Os descritores foram selecionados no DeCS (Descritores em Ciência da Saúde) e 

MeSH Database. Foram eles: vacinas, programa de imunização, refrigeração, rede de frio, 

instrumentos de planejamento, instrumento para a gestão da atividade científica, instrumentos 

de pesquisa, estudos de validação, immunization, refrigeration programs, vacines, cold chain, 

validation studies. Para filtrar as publicações relevantes para a revisão, os descritores foram 

combinados, utilizando o operador booleano „AND’, da seguinte forma: programas de 

imunização e refrigeração; vacinas e refrigeração; rede de frio e vacinas; programa de 

imunização 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 incluídos no estudo os artigos publicados no Brasil e no exterior, no período de 

2011 a 2016, nos idiomas português, inglês e espanhol, que abordassem a temática da 

conservação de vacinas. Justifica-se o início da busca de artigos, a partir desta data, pela 

publicação de uma revisão integrativa realizada em 2011(OLIVEIRA et al., 2013). Foram 

definidos como critérios de exclusão os manuais, protocolos e normas técnicas de rede de frio, 

teses, dissertações, capítulos de livros e artigos que estivessem fora do período de pesquisa 

estabelecido. 

O processo de seleção das publicações está apresentado na Figura 2. No primeiro 

refinamento da pesquisa, foram encontradas 99 publicações, das quais foram excluídas 60 por 

repetição dos títulos nas bases de dados. Entre as 39 publicações selecionadas, prosseguiu-se à 

leitura dos resumos, sendo excluídas 10 publicações por estarem relacionadas ao custo-

efetividade de vacinas. Para a leitura na íntegra foram selecionadas 29 publicações. Após a 

leitura, cinco artigos foram excluídos por não responderem às questões norteadoras, ou seja, 

estarem fora do objetivo dessa revisão a qual constou de uma amostra de 24 publicações. 
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Figura 2 - Diagrama de processo de seleção das publicações. 
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Fonte: Elaborado pela autora (2017). 

 

Realizou-se a análise dos artigos no período de fevereiro a junho de 2017. Para a 

caracterização das publicações selecionadas, realizou-se a análise bibliométrica dos dados 

contendo os itens: ano, autor, origem, área de atuação, tipo de estudo e o nível de evidência 

(NE) para avaliar a qualidade metodológica dos estudos. A análise do NE seguiu a seguinte 

proposta de hierarquia: evidências resultantes da meta-análise de múltiplos estudos clínicos 

controlados e randomizados (Nível 1); evidências obtidas em estudos individuais com 

delineamento experimental (Nível 2); evidências de estudos quase-experimentais, como 

estudos sem randomização com grupo único pré e pós-teste, séries temporais ou caso controle 

(Nível 3); evidências de estudos descritivos (não experimentais) ou com abordagem 

qualitativa (Nível 4); evidências provenientes de relatos de caso ou de experiência (Nível 5); 

evidências baseadas em opiniões de especialistas (Nível 6) (MENDES; SILVEIRA; 

GALVÃO, 2008). 
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4.2 ELABORAÇÃO DO MODELO LÓGICO DA CADEIA DE FRIO DE 

CONSERVAÇÃO DE VACINAS  

Para a identificação dos eventos críticos da manutenção da cadeia de frio de 

conservação de vacinas, foram utilizadas as dimensões Donabedianas de estrutura e processo. 

A estrutura representa as condições físicas, humanas e organizacionais em que o cuidado se 

dá, e o processo remete à dinânica do cuidado nos serviços (DONABEDIAN, 1978) A seguir, 

foi realizada a análise descritiva dos dados para a síntese dos resultados da revisão.  

Os resultados da revisão integrativa juntamente com a análise de documentos 

(portarias, manuais, normas técnicas, informes) subsidiaram a elaboração do modelo lógico da 

cadeia de frio de conservação de vacinas, constituindo-se, assim, a segunda etapa desta 

pesquisa. Os modelos lógicos são instrumentos que delineiam os aspetos básicos de uma 

intervenção, desde os recursos disponíveis, as atividades desenvolvidas, até os possíveis 

resultados esperados, além de explicitar as relações de premissas ligando tais elementos e de 

subsidiar a identificação das perguntas avaliativas (CHAMPAGNE et al., 2011). Ressalta-se 

que a modelagem é uma etapa necessária ao planejamento de uma avaliação, que inclui, 

dentre outras coisas, a elaboração e validação de instrumentos para a coleta de dados.  

O modelo lógico da cadeia de frio de conservação de vacinas apresentado na Figura 3, 

foi estruturado contemplando três componentes: Transporte e Recebimento, Armazenamento, 

Manuseio e Supervisão e Educação Permanente. Para cada um dos componentes descritos, 

foram apresentados os recursos disponíveis (estrutura), atividades pretendidas (processo), 

impactos esperados (resultados) e conexões causais presumidas. A estrutura representa as 

condições físicas, humanas e organizacionais em que o cuidado se dá, e o processo remete à 

dinâmica do cuidado para o alcance dos resultados esperados (DONABEDIAN, 1978).   

Os recursos disponíveis incluem as instalações físicas (sala exclusiva para vacinação, 

sala climatizada (+18 a +20ºC); os equipamentos e insumos (câmara exclusiva para 

armazenamento dos imunobiológicos, gerador para a câmara de refrigeração, instrumentos de 

medição de temperatura para os equipamentos de refrigeração e as caixas térmicas, bobinas 

reutilizáveis para a conservação dos imunobiológicos, caixas térmicas de poliuretano, mapa 

de controle diário de temperatura, formulário de registro de alterações diversas no 

imunobiológico, carro climatizado para o transporte de imunobiológicos); os 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 nível local (salas de vacinação), não foi incluída na dimensão estrutura, os recursos 

financeiros empregados para a manutenção da cadeia de frio.  

As atividades referentes aos componentes Transporte e Recebimento, Armazenamento 

e Manuseio e Supervisão e Educação Permanente estão apresentadas no modelo lógico. 

Quando realizadas com os recursos disponíveis, favorecem efeitos de curto, médio e longo 

prazo. Os efeitos de curto e médio prazo incluem: manter a conservação adequada dos 

imunobiológicos; assegurar que todos os imunobiológicos mantenham suas características 

iniciais, para conferir imunidade; diminuir perdas desnecessárias de vacinas por alteração na 

conservação; minimizar riscos de eventos adversos pós vacinação – EAPV, por falhas na 

conservação; implementar a educação permanente no cotidiano das salas de vacina; manter 

atualizados os conhecimentos sobre imunização; assegurar a prestação de serviço seguro e de 

qualidade à população. A longo prazo, espera-se manter a capacidade imunogênica dos 

imunobiológicos nas salas de vacinas. 
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Figura 3 - Modelo Lógico da Cadeia de Frio de Conservação de Vacinas. 

Fonte: Elaborado pela autora (2017). 

 

Foram identificadas, inicialmente, 10 questões de estrutura e 26 de processo. Na 

dimensão processo foram 3 questões do componente transporte/recebimento, 17 questões de 

armazenamento/manuseio e 6 perguntas correspondentes à supervisão/educação permanente, 

que foram dispostas em um questionário estruturado. O questionário, de acordo com Gil 

(1995) e Vieira (2009), é uma técnica de investigação composta por uma série de questões 

apresentadas por escrito a um grupo de pessoas, participantes da pesquisa, chamados de 

respondentes, tendo como objetivo o conhecimento de suas opiniões. A utilização dessa 

técnica propicia vantagens como a possibilidade de atingir um grande número de 
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refere-se à questão que deve ser redigida de forma que o conceito esteja compreensível e de 

maneira que se possa expressar adequadamente sobre o que se espera medir. 

Na construção das respostas das questões do questionário, 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 afirmações, cada qual, claramente positiva ou negativa, em 

relação ao tema em estudo (MATTAR, 2008). É uma escala nominal. A vantagem de utilizar 

esse tipo de escala está na variabilidade de respostas que ela permite coletar (MONTEIRO; 

HORA, 2013). 

Ressalta-se que, para quatro questões do questionário, referentes ao equipamento de 

refrigeração de vacinas, aos manuais e à supervisão, houve a necessidade da inclusão de 

outras opções de respostas além das preconizadas pela escala Likert. 

Para a validação de conteúdo e de aparência das questões, foi utilizada a Técnica 

Delphi (ESTES; KUESPERT, 1976; PEREIRA; ALVIM, 2015; SCARPARO et al., 2012), 

descrita a seguir.   

4.3 TÉCNICA DELPHI  

4.3.1 Seleção dos juízes 

Os critérios definidos para a seleção de juízes seguiram as recomendações de Scarparo 

et al. (2012): apresentar título de mestre, doutor ou Livre Docente na grande área de 

concentração das Ciências da Saúde, atuar no ensino de graduação no Brasil independente do 

estado e município e apresentar atuação e/ou produção científica na área de vacinas nos 

últimos 05 (cinco) anos; ser especialista ou referência técnica atuante na área.  

Para seleção dos juízes, foi realizada uma busca avançada por assunto, na base de 

dados do Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico (CNPq), especificamente, na 

Plataforma Lattes, que reúne o currículo de pesquisadores, utilizando as seguintes palavras 

chaves: vacinas, conservação de vacina, cadeia de frio. Após a utilização dos descritores, os 

currículos foram selecionados por alguns critérios, tais como: atuação profissional, publicação 

em eventos científicos na área, mestrado ou doutorado sobre o tema em questão. Dos 

profissionais encontrados, foram selecionados 22 doutores, 8 mestres, 11 especialistas e 6 

referências técnicas que constituíram o corpo de juízes, 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 mês de março de 2017, para apresentar os objetivos e metodologia do estudo, a 

justificativa do processo de validação e a solicitação da participação na pesquisa, por meio do 

acesso ao link de um formulário elaborado no software eSurv. O levantamento de dados por 

e-mail ou Internet é um procedimento recente, mas possui vantagens, pois os questionários 

são facilmente distribuídos, a coleta e o processamento de dados são feitos rapidamente. Para 

o respondente, a facilidade de responder às questões quando julgar necessário (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 sensibilizá-los a responder ao 

questionário. Na sequência, foi encaminhado um e-mail com o link para acessar o 

questionário on-line. Para ter acesso ao questionário, foi necessária a leitura do Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a aceitação em participar do estudo, assinalando 

o campo especifico autorizando a pesquisa. A seguir, os juízes tiveram acesso às questões 

referentes ao primeiro ciclo de Delphi com vista a obter consenso mediante os aspectos 

avaliados. Foi solicitado aos juízes um prazo de sete dias, para a devolução do instrumento, 

que posteriormente foi prorrogado por mais quinze dias. Esse processo ocorreu durante o 

período de março a maio de 2017. Os juízes que não responderam ao primeiro ciclo foram 

excluídos da amostra. 

No processo de validação de conteúdo, as respostas dos juízes foram analisadas 

quantitativamente, por meio das questões do questionário. Na avaliação de cada questão, os 

critérios relevância, objetividade e clareza receberam valores numéricos, conforme se segue: 

(1) Não Representativo (2) Representativo, mas precisa de revisão (3) Item representativo 

(LUCIAN; DORNELLAS, 2015). 

Na validação de aparência, foi observada a forma como o conteúdo é apresentado, a 

clareza e facilidade na leitura e a adequação do item na dimensão que adequadamente o 

representa (BELLUCCI JUNIOR; MATSUDA, 2012). Foi facultado aos especialistas dar 

sugestões de textos alternativos para cada questão. Neste caso, deixou-se espaço destinado à 

análise pessoal interpretativa dos juízes. Ressalta-se que, dependendo dos resultados do grau 

de concordância dos juízes, outros ciclos poderiam ser realizados. Por fim, foi enviado um e-

mail de agradecimento aos juízes respondentes pela colaboração na validação do conteúdo do 

instrumento.  

4.3.3 Análise dos dados  
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Utilizou-se o Índice de Validade de Conteúdo (IVC), para identificar o grau de 

concordância entre os especialistas, durante o processo de análise das respostas. Esse Índice 

mede a proporção ou porcentagem de juízes que estão em concordância sobre determinados 

aspectos do instrumento e de seus itens. Permite analisar cada item individualmente e depois o 

instrumento como um todo. A convergência das respostas ou o nível de consenso esperado 

para este estudo foi de 75% (PEREIRA; ALVIM, 2015).  

O IVC foi calculado, a partir da somatória das respostas “3” (Item representativo) de 

cada juiz, em cada questão do questionário e dividida esta soma pelo número total de 

respostas (IVC= número de respostas “3” / número total de respostas X 100). Foi calculado, 

também, o IVC médio dos critérios, somando cada percentual obtido em cada critério e 

fazendo a divisão por 3, ou seja, pelos três critérios utilizados.  

Foi utilizada, também, a Razão de Validade de Conteúdo (CVR - Content Validity 

Ratio). Enquanto IVC mede a proporção de juízes com respostas “3”, o CVR compara essa 

proporção com o número esperado, se os juízes estivessem respondendo ao acaso [(CVR= ne – 

(N/2) / (N/2)], onde “ne” é número de juízes que classificaram cada item como “3” e “N” é o 

número total de juízes respondentes. 

O IVC varia entre 0 e 1 e, quanto mais próximo de 1, melhor será o desempenho do 

item, segundo os juízes. O CVR varia entre -1 e 1 e espera-se que um bom item tenha o valor 

de CVR, ao menos, positivo. Segundo Tristán-López (2008), o valor mínimo do CVR, para 

seja descartada a hipótese de que os juízes estejam respondendo ao acaso, depende do número 

de juízes. Considerando um total de 20 juízes que participaram do segundo ciclo, o valor 

mínimo do CVR deve ser igual a 0.4. 

4.4 ASPECTOS ÉTICOS 

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da 

Universidade Federal de São João Del Rei (CEP/UFSJ) sob o parecer n
o
 1.231.140 e CAAE 

47997115.2.0000.5545.  
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5 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

Os resultados e a discussão foram apresentados no formato de dois artigos científicos. 

O primeiro refere-se à revisão integrativa sobre os eventos críticos da manutenção da cadeia 

de frio de conservação de vacinas, e o segundo refere-se ao desenvolvimento e validação de 

conteúdo e de aparência de um instrumento para avaliar a qualidade da manutenção da cadeia 

de frio de conservação de vacina nas salas de vacinação. 

5.1 ARTIGO 1 - EVENTOS CRÍTICOS NA MANUTENÇÃO DA CADEIA DE 

FRIO DE CONSERVAÇÃO DE VACINAS
1
 

ARTICLE 1 - CRITICAL EVENTS IN THE MAINTENANCE OF COLD CHAIN OF 
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RESUMO 

Objetivo: realizar uma revisão integrativa com a síntese dos principais eventos críticos referentes à 

manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas, e a existência de instrumento de medida para 

avaliar a qualidade dessa cadeia. Método: realizou-se análise bibliométrica dos artigos publicados nas 

bases indexadas, entre 2011 e 2016. Resultados: metade das publicações tiveram evidências de 

estudos descritivos (nível evidência 4) e somente 8% foram classificados como experimentais (nível 

evidência 2). Os eventos críticos mais citados referem-se à capacitação insuficiente e desconhecimento 

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

                                                           
1
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equipamentos de refrigeração e ausência de supervisão em sala de vacinas. Não foram identificados 

instrumentos validados para avaliar a qualidade da cadeia de frio. Conclusão: esta revisão forneceu 

embasamento teórico para a elaboração de um instrumento para avaliar a qualidade da cadeia de frio 

com o propósito de identificar os problemas e apresentar soluções para a sua manutenção.   

Descritores: Vacinas; Refrigeração; Rede de Frio; Estudos de Validação; Avaliação de Programas; 

Enfermagem. 

 

 

INTRODUÇÃO 

A manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas é fundamental para evitar alterações na 

composição, potência e eficácia dos imunobiológicos, que são produtos sensíveis à temperatura.
1
 A 

exposição ao calor reduz a vida útil, enquanto o congelamento causa perda irreversível da potência. 

Monitorar a cadeia de frio desde o laboratório produtor até a sala de vacina tem exigido crescentes 

esforços tanto em países desenvolvidos como em desenvolvimento, a fim de garantir que os usuários 

finais, em todo o mundo, recebam vacinas eficientes.
2
 

Além do comprometimento da qualidade da vacina, as falhas na manutenção da cadeia de frio geram 

um aumento considerável nos custos dos Programas Nacionais de Imunização ocasionado pelas perdas 

desnecessárias de vacinas
.1,3,4

  

A manutenção da cadeia de frio para conservação dos imunobiológicos visa proteger as vacinas de 

inativação quanto a exposição às baixas ou elevadas temperaturas, que podem resultar em perdas da 

potência, comprometendo seu efeito final de imunização, além de aumentar o risco de evento adverso 

pós-vacinação.
4-5

  

Em pesquisas realizadas em várias partes do mundo, foram detectadas falhas que comprometem a 

manutenção dessa cadeia como: falta de observação dos equipamentos na faixa de temperatura 

recomendada para conservação de vacinas; carência 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 níveis da cadeia de frio; equipamentos 

desgastados e com necessidade de substituição.
5-8

      

O Centro de Controle e Prevenção de doenças Transmissíveis (CDC) em resposta aos diversos 

problemas ocorridos na cadeia de frio das vacinas, lançou um documento com novas recomendações 

para o armazenamento e monitoramento dos imunobiológicos, reforçando a importância de uma 

adequada manutenção dessa cadeia. A maior parte das novas recomendações visa minimizar a 

exposição ao congelamento acidental, que é de fato a principal ameaça à potência do imunobiológico, 

comprometendo a sua eficácia.
9
  

Deste modo faz-se cada vez mais necessário a realização de estudos que avaliem a manutenção da 

cadeia de frio de conservação de vacina com a finalidade de oferecer à população vacinas em seu 

estado de potência máxima reduzindo falhas nos procedimentos, com vistas a garantir a segurança do 
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cliente. Assim, a utilização de instrumentos de medidas confiáveis para a avaliação torna-se um 

recurso valioso, uma vez que favorece a análise de técnicas e abordagens adotadas, proporciona a 

padronização de condutas eficientes e promove a produção de dados.
10

 

No Brasil, há disponibilizado um instrumento de supervisão para sala de vacina, implantado em 2004 

no Programa Nacional de Imunizações (PNI), que contempla alguns itens referentes a cadeia de frio de 

conservação de vacinas.
11

 Entretanto, em virtude das modificações ocorridas nas normas de 

conservação de vacina ao longo desses 13 anos, esse instrumento não permite uma adequada avaliação 

dessa cadeia. 

Nessa perspectiva, pressupõe-se que há poucos instrumentos de medida utilizados e disponíveis para 

avaliar a manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas. A prática de avaliar em saúde é 

imprescindível no processo de tomada de decisões, para o uso racional de recursos e para a melhoria 

da qualidade dos serviços.
12

 

A realização desta revisão integrativa justifica-se pela necessidade de construir e validar um 

instrumento de avaliação da qualidade da cadeia de frio de conservação de vacina, com o propósito de 

identificar, reunir e sintetizar os eventos críticos, que interferem na qualidade dessa cadeia, e a partir 

disso apresentar soluções.   

Dada a importância da avaliação da manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas no efeito 

da imunização segura, o objetivo deste estudo foi identificar os eventos críticos da manutenção da 

cadeia de frio de conservação de vacinas e a existência de instrumentos de medida para avaliação da 

qualidade dessa cadeia. 

 

 

MÉTODO 

Revisão integrativa, fundamentada na Prática Baseada em Evidências (PBE)
13

, que buscou agregar e 

sintetizar resultados de pesquisas sobre um determinado tema, cujo propósito é a síntese do 

conhecimento e a sua aplicabilidade na prática.
14

 Este estudo foi organizado considerando cinco 

etapas: identificação do tema e seleção da hipótese ou questão de pesquisa para a elaboração da 

revisão integrativa; estabelecimento de critérios para inclusão e exclusão de estudos na amostragem e 

busca na literatura; definição das informações a serem extraídas dos estudos 

selecionados/categorização dos estudos; avaliação dos estudos incluídos na revisão integrativa; 

interpretação dos resultados.
15

  

Essa revisão teve como questão norteadora: Quais os eventos críticos (problemas) que interferem na 

qualidade da manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina? Essa questão norteadora foi 

elaborada a partir da estratégia PICO, que leva em consideração o problema, a intervenção, a 

comparação e os resultados esperados.
16

 

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

dados: Biblioteca Virtual em Saúde (BVS), que engloba as seguintes bases de dados: Literatura 
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Latino-Americana e do Caribe em Ciência da Saúde (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 período entre agosto e dezembro de 2016.  

Os descritores foram selecionados no DeCS (Descritores em Ciência da Saúde) e MeSH Database. 

Foram eles: vacinas, programa de imunização, refrigeração, rede de frio, instrumentos de 

planejamento, instrumento para a gestão da atividade científica, instrumentos de pesquisa, estudos de 

validação, immunization, refrigeration programs, vacines, cold chain, validation studies. Para filtrar 

as publicações relevantes para a revisão, os descritores foram combinados utilizando o operador 

booleano „AND’, da seguinte forma: programas de imunização e refrigeração; vacinas e refrigeração; 

rede de frio e vacinas; programa de imunização 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 incluídos os artigos publicados no Brasil e no exterior no período de 2011 a 2016, nos idiomas 

português, inglês e espanhol, que abordassem a temática da conservação de vacinas. Justifica-se o 

início da busca de artigos a partir desta data, devido à publicação de uma revisão integrativa realizada 

em 2011. Foram definidos como critérios de exclusão os manuais, protocolos e normas técnicas de 

rede de frio, teses, dissertações, capítulos de livros e artigos que estivessem fora do período de 

pesquisa estabelecido. 

O processo de seleção das publicações está apresentado na Figura 1. No primeiro refinamento da 

pesquisa foram encontradas 99 publicações, destas foram excluídas 60 por repetição dos títulos nas 

bases de dados. Entre as 39 publicações selecionadas, prosseguiu-se a leitura dos resumos, sendo 

excluídas 10 publicações por estarem relacionadas a custo-efetividade de vacinas. Para a leitura na 

íntegra foram selecionadas 29 publicações. Após a leitura, cinco artigos foram excluídos por não 

responderem as questões norteadoras, ou seja, estarem fora do objetivo dessa revisão. A revisão 

constou de uma amostra de 24 publicações (Figura 1). 
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Figura 1 - Diagrama de processo de seleção das publicações 

 

Realizou-se a análise dos artigos no período de fevereiro a junho de 2017. Para a caracterização das 

publicações selecionadas, realizou-se a análise bibliométrica dos dados contendo os itens: ano, autor, 

origem, área de atuação, tipo de estudo e o nível de evidência (NE) para avaliar a qualidade 

metodológica dos estudos.   

A análise do NE seguiu a seguinte proposta de hierarquia: evidências resultantes da meta-análise de 

múltiplos estudos clínicos controlados e randomizados (Nível 1); evidências obtidas em estudos 

individuais com delineamento experimental (Nível 2); evidências de estudos quase-experimentais, 

como estudos sem randomização com grupo único pré e pós-teste, séries temporais ou caso controle 

(Nível 3); evidências de estudos descritivos (não experimentais) ou com abordagem qualitativa (Nível 

4); evidências provenientes de relatos de caso ou de experiência (Nível 5); evidências baseadas em 

opiniões de especialistas (Nível 6)
.14

 

Para a identificação dos eventos críticos da manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas, 

foram utilizadas as dimensões Donabedianas de estrutura e processo. A estrutura representa as 

condições físicas, humanas e organizacionais em que o cuidado se dá e o processo remete à dinânica 

do cuidado nos serviços.
17-18

 

Por último, realizou-se a análise descritiva dos dados para a síntese dos resultados da revisão.   

 

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 publicações internacionais são originadas dos países: 

Espanha, Camarões, Alemanha, Reino Unido, Estados Unidos, Tunísia, Etiópia, Nova Zelândia e 

Índia. 

A área de atuação vinculada ao autor principal foi maior entre os médicos (n=13) seguida pelos 

enfermeiros (n=6), farmacêuticos (n=2), biomédicos (n=2) e um engenheiro de sistemas.  

Entre as 24 publicações analisadas, 12 (50,0%) foram classificadas com nível de evidência 4; seis 

(25%) ficaram com NE 3; dois (8,3%) com NE 5 e um (4,2%) com NE 6. Apenas três (12,5%) 

foram classificadas com NE 2. Nenhuma publicação foi classificada com NE 1. A maioria dos 

enfermeiros publicou em revistas nacionais (cinco), sendo dois artigos com NE 3 e três com NE 4, 

somente  um deles publicou em uma revista internacional, com NE 2. A tabela 1 sumariza a 

descrição quanto ao ano de publicação, autores e área de atuação, país de origem e o NE.  

  



49 

 

Tabela 1 - Descrição dos estudos incluídos na Revisão Integrativa, entre 2011 e 2016 

Ano Autor Origem Área de atuação Tipo de estudo  (NE)1 

2016 KRISTENSEN, D et al. Estados Unidos Farmácia Descritivo NE 4 

2016 FERNÁNDEZ, LI et al. Espanha Medicina Descritivo NE 4 

2016 RAGLIONE, D et al. Brasil Medicina Descritivo NE 4 

2015 THIELMANN, A et al. Alemanha Medicina Observacional NE 3 

2015 PURSSELL, E. Reino Unido Enfermagem Experimental NE 2 

2015 YAKUM, NM  et al. Camarões Biomedicina Transversal NE 4 

2015 ANGOFF, R et al. Estados Unidos Medicina Descritivo NE 4 

2015 OLIVEIRA, VC et al. Brasil Enfermagem Observacional NE 3 

2014 LIOYD, J et al. Tunísia E. Biossistemas Descritivo NE 4 

2014 SOM, M et al. Índia Medicina Descritivo NE 4 

2014 COLLOSTER, MC et al Estados Unidos Medicina Observacional NE 3 

2014 SACHIN, N et al. Estados Unidos Medicina Revisão NE 5 

2014 KARTOGLU, U et al. Reino Unido Medicina Revisão NE 5 

2014 OLIVEIRA, CO et al. Brasil Enfermagem Observacional NE 3 

2013 ARAÚJO, MCA et al. Brasil Enfermagem Descritivo NE 4 

2013 LONG, A J et al. Estados Unidos Farmácia Observacional NE 3 

2013 ATEUDJIEU, J et al. Camarões Biomedicina Recomendação NE 6 

2013 ASRES, M et al. Etiópia Medicina Descritivo NE 4 

2013 MURHEKAR, MV et al. Índia Medicina Descritivo NE 4 

2013 ROGIE, B et al. Etiópia Medicina Experimental NE 2 

2012 VASCONCELOS, EC et al. Brasil Enfermagem Descritivo NE 4 

2012 OLIVEIRA, VC et al. Brasil Enfermagem  Descritivo NE 4 

2011 MALLIK, S et al. Índia Medicina Descritivo NE 4 

2011 TURNER, N et al. Nova Zelândia Medicina Observacional NE 3 

Nota
1 
- NE- Nível de evidencia  

 

Os eventos críticos observados na avaliação da manutenção da cadeia de frio de conservação de 

vacinas foram analisados segundo as questões estruturais e de processo (Tabela 2).  
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Tabela 2 - Frequência de eventos críticos relacionados à manutenção da cadeia de frio de conservação 

de vacinas identificados nos artigos selecionados 

 Eventos críticos 
Artigos 

n % 

Estrutura 

Sala não exclusiva para vacinação. 

 

2 8,3 

Uso não exclusivo do refrigerador para vacinas. 3 12,5 

Falta de recursos materiais: caixa térmica, bobinas e termômetros. 3 12,5 

Falta de refrigeradores funcionais nas unidades. 4 12,5 

Ausência do mapa de controle diário de temperatura com registros. 2 8,3 

Capacitação insuficiente da equipe atuante em sala de vacinas. 5 62,5 

Logística inadequada para distribuição das vacinas. 4 16,7 

Processo   

Ausência de supervisão em sala de vacinas. 5 20,8 

Falhas na manutenção da rede de frio devido à instabilidade da rede elétrica. 3 12,5 

Manutenção 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 refrigeração. 
10 41,7 

Degelo e limpeza do equipamento de refrigeração fora das normas preconizadas. 2 8,3 

Falha na adesão às normas e diretrizes preconizadas.  1 4,2 

Falha nas ações de vigilância epidemiológica e educação em saúde 2 8,3 

Ausência de comunicação à instância superior de alterações de temperatura. 1 4,2 

Conhecimento insuficiente da equipe sobre conservação de vacinas. 8 33,3 

 

Em relação às questões estruturais o evento mais citado foi a capacitação insuficiente da equipe 

atuante em sala de vacinas, seguida da logística inadequada para distribuição das vacinas. A falta do 

monitoramento adequado dos registros de temperatura dos equipamentos de refrigeração, o 

conhecimento insuficiente da equipe sobre conservação de vacinas e a ausência de supervisão em sala 

de vacinas foram os eventos críticos com maior frequência no processo de conservação de vacina. 

Não foram identificados instrumentos específicos validados para avaliar a qualidade da conservação 

de vacinas.  

 

 

DISCUSSÃO 

Analisar a incorporação de evidências nos estudos implica em determinar a confiança dos resultados 

encontrados e fortalecer as conclusões que gerarão o estado do conhecimento atual do tema 
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investigado. A classificação dos artigos quanto ao NE é um desafio, devido à falta de clareza na 

descrição do percurso metodológico dos estudos.
16

 Esse desafio foi corroborado na maioria dos artigos 

encontrados, evidenciando fragilidades na descrição dos métodos, inclusive nos artigos internacionais 

com maiores NE.  

Poucos foram os artigos publicados no Brasil e na sua maioria realizado por enfermeiros. Nos serviços 

públicos brasileiros, as atividades desenvolvidas na sala de vacinação ainda são específicas dos 

profissionais de enfermagem.
1
 Já no exterior, a produção científica ficou restrita a profissionais não 

enfermeiros, visto que estes não assumem rotineiramente a responsabilidade dos serviços de 

imunização.
9
  

Na área da enfermagem poucos foram os estudos com níveis de evidência mais elevado, o que 

pressupõe que o enfermeiro ainda não se apropriou dessa metodologia para a realização das pesquisas 

sobre cadeia de frio de conservação de vacina.  Os resultados mostraram que a maioria dos estudos são 

descritivos e apontam para o diagnóstico da conservação de vacinas, sem entretanto realizar 

intervenções para a melhoria da qualidade do serviço prestado. Neste aspecto, é neccessária a inclusão 

de métodos experimentais nas pesquisas realizadas pela enfermagem para garantir maior impacto de 

seus resultados.  

Na análise evidenciamos a ocorrência de eventos estruturais e de processo, relacionados à qualidade da 

manutenção da cadeia de frio. A capacitação insuficiente da equipe atuante em sala de vacina foi 

relatada na maioria dos artigos investigados.
7-9,13,20-25,27-28

. Estudos realizados no Brasil e no exterior 

mostram que muitos dos profissionais desconhecem normas básicas, como a temperatura adequada 

para a conservação de vacinas.
4,7,20, 22

, item imprescindível para a adequada conservação dos 

imunobiológicos e que evidencia falhas na capacitação da equipe em sala de vacina. A avaliação 

periódica, a educação permanente e contínua e a resposta aos requisitos de treinamento, como a 

motivação da equipe, contribuem para sanar esse entrave relatado.
7
  

Existem lacunas no conhecimento da equipe que atua em sala de vacina, no que diz respeito à gestão 

da cadeia de frio.
4, 23

 No Brasil foi identificado que a capacitação da equipe atuante em sala de vacina, 

não é realizada de forma sistemática e contínua, destina-se à atualização técnico-científica e na maioria 

das vezes é oferecida pelas referências técnicas em imunização municipais e estaduais, quando das 

modificações no PNI.
3,29

 Mas é essencial destacar que a educação deve ser permanente, realizada à 

partir das necessidades dos profissionais que atuam nas salas de vacinas, a fim de  melhorar as 

habilidades, diminuindo a frequência de eventos críticos e consequentemente elevando a qualidade da 

assistência
.26

  

Para garantir a eficácia do imunobiológico e a seguridade das vacinas, é necessário manter o 

equipamento de refrigeração adequado e em condições ideais de funcionamento. Atualmente é 

recomendada a substituição dos refrigeradores tipo doméstico por câmaras refrigeradas
.4-5,21,30

 Essas 

câmaras quando comparadas aos refrigeradores domésticos, mantém a temperatura estável e 



52 

 

homogênea em todo o equipamento, diminuindo o risco de exposição dos imunobiológicos as 

alterações de temperatura fora do parâmetro recomendado.
32

  

A maioria das salas de vacinas ainda não possui esse equipamento disponível.
5,21-22,24

 Tal situação pode 

comprometer a segurança da conservação dos imunobiológicos, haja vista, que o refrigerador 

doméstico não mantém uma homogeneidade nas temperaturas e não evita o congelamento das 

vacinas
.4-5

 Ademais, no Brasil, em Camarões, Índia, Nova Zelândia e Etiópia foram evidenciadas 

irregularidades na conservação, limpeza e funcionamento dos refrigeradores domésticos.
6,23-24,33-34

  

A logística inadequada na distribuição das vacinas foi outro fator crítico na manutenção da cadeia de 

frio de conservação de vacina identificado nos artigos analisados. Em estudo realizado na Índia, foi 

detectado que durante o transporte das vacinas da instância estadual para a local, estas foram 

frequentemente expostas a temperaturas inferiores ou superiores aos valores recomendados.
27,35

  

Durante o transporte das vacinas há a necessidade de monitoramento das temperaturas com 

dispositivos calibrados regularmente
.4,24,36 

além de uma inspeção visual eficaz para identificar qualquer 

exposição à temperaturas de congelamento.
9
 
 

O monitoramento contínuo de temperatura durante o transporte, aumenta em 55% a probabilidade 

(p<0,001) de identificar ocorrências de exposição à temperaturas de congelamento em comparação 

com o controle menos rigoroso.
9
 

Uma das soluções para garantir a segurança no transporte é a substituição das bobinas de gelo 

reciclável pelo uso de embalagens de água fria, sem acarretar qualquer dano para a potência das 

vacinas. As novas especificações de desempenho, qualidade e segurança da Organização Mundial de 

Saúde trazem clareza à questão e recomendam o uso de apenas pacotes de água fria para vacinas 

sensíveis ao congelamento.
22

 Outra solução seria a produção de vacinas termoestáveis, reduzindo a 

dependência da cadeia de frio e impactando na estabilidade e potência das vacinas.
22,31,37

 

Não só durante o transporte, mas também durante o armazenamento das vacinas, é necessário o 

monitoramento rigoroso das temperaturas com equipamentos de medição, como os termômetros. Foi 

identificado em quase metade dos artigos analisados, a falta desse monitoramento, podendo 

comprometer a qualidade, eficiência e eficácia da vacina. É importante ressaltar que além dos 

termômetros, o datalogger atualmente é o instrumento de medição recomendado, pois é possível 

conhecer todas as exposições à temperatura (especialmente as mais baixas) durante longos fins de 

semana e feriados.
5,9,21-22,30,35

 

Além do datalogger, os indicadores de congelamento visual são úteis na identificação precoce de 

eventos de congelamento envolvendo vacinas. Deve-se considerar a inclusão desses dispositivos como 

um componente do sistema de monitoramento de temperatura para vacinas.
38

 

A estabilidade da rede elétrica é outro item necessário para a adequada manutenção da cadeia de frio. 

Foi documentado em um estudo na Nigéria que o fornecimento irregular de energia elétrica nas 

instalações de saúde e a ausência de gerador de reserva eram grandes fatores de risco de perda de 

potencial de vacina.
34
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Assegurar que cada sala de vacina, ou serviço de saúde onde ocorre a vacinação, tenha pelo menos 

uma fonte de energia de reserva diferente da fonte principal é uma solução viável que pode garantir a 

eficiência e eficácia da manutenção da cadeia de frio. Atualmente existe um modelo de gerador que 

pode ser acoplado à câmara de refrigeração e possui baixo custo financeiro.
7,22,24,30,36

  

Nessa revisão, evidenciamos que a supervisão da sala de vacina é uma recomendação importante para 

que, a conservação dos imunobiológicos seja feita de forma segura e com qualidade. A supervisão 

deve ser contínua e sistemática com planejamento, direcionamento e organização, estando o 

profissional atento se as atividades realizadas estão de acordo com as normas preconizadas.
6,8,23-24,33

  

A supervisão proporciona ao enfermeiro, ou qualquer outro profissional responsável, uma visão 

crítica, entendendo as dificuldades da equipe e a demanda da capacitação de acordo com os problemas 

encontrados.
25

 Por meio da supervisão sistemática, o profissional de saúde pode orientar, apoiar e 

assistir a equipe, melhorando o desempenho dos profissionais e consequentemente tornando-os mais 

competentes. Entretanto, para exercer a supervisão, além do conhecimento dos supervisores sobre a 

imunização é relevante, o aprendizado na área de gestão, utilizando ferramentas específicas para tal 

finalidade.
39

  

Melhorias significativas podem ser feitas na gestão da cadeia de frio, resultando em menos desperdício 

de vacinas e assegurando imunobiológicos eficientes. Em um estudo realizado na Nova Zelândia, isso 

foi demonstrado ao longo de um período de seis anos e foi atribuído a vários fatores como: melhoria 

dos equipamentos, sistemas de educação e formação permanentes, atenção aos padrões de qualidade 

da cadeia de frio e observação rigorosa no transporte das vacinas para a atenção primária.
34

 

Dada a importância da conservação de vacinas é relevante a realização de estudos que avaliem a 

adesão da equipe responsável às normas técnicas de conservação de vacina.
40

 E ainda, a avaliação no 

cotidiano dos serviços fortalece e/ou desenvolve a qualificação técnica para adotar as ações de 

monitoramento e avaliação pertinentes ao planejamento e à gestão, como instrumento de suporte à 

formulação de políticas, ao processo decisório e de formação de profissionais.
41

  

A utilização de instrumentos de medição confiáveis, para a avaliação da cadeia de frio, pode contribuir 

para a organização dessa estratégia e, também, para a segurança em sala de vacina, identificando 

pontos que devem ser revistos e melhorados.  Entretanto, a carência de instrumentos de mensuração 

validados na literatura, para avaliar a qualidade dessa cadeia, justifica a construção e validação de 

ferramentas para essa finalidade.  

Dentre as limitações deste estudo, evidenciou-se que em relação ao delineamento dos artigos 

revisados, a maioria possuía baixo nível de evidência, o que pode impactar na propriedade do 

conhecimento produzido e da sua aplicabilidade na prática. Identificaram-se ainda, diferenças quanto à 

categoria profissional do responsável pela sala de vacinas, o que dificultou a generalização dos 

resultados encontrados.  
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CONCLUSÃO 

Os eventos críticos apresentados impactam na credibilidade que os imunobiológicos vêm 

conquistando nas últimas décadas, tornando-se fundamental a orientação dos profissionais e o 

monitoramento dos processos que envolvem a manipulação dessas substâncias, por parte dos 

supervisores das unidades e gestores de saúde dos municípios. Igualmente, é indiscutível a 

importância da elaboração e validação de um novo instrumento que possibilite avaliar a conservação 

de vacinas, sendo fundamental nesse contexto, visto que, a manutenção da cadeia de frio assegura as 

características imunogênicas desde a produção até a administração da vacina.  

Esta revisão forneceu embasamento teórico para a elaboração e validação de um instrumento de 

avaliação da cadeia de frio. 
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Resumo  

Introdução: A manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina assegura a eficácia 

das vacinas. Objetivo: Desenvolver um instrumento e proceder à validação de conteúdo e 

aparência para avaliar a manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina. Método: 

Estudo metodológico com abordagem quantitativa, que conduziu a elaboração e validação de 

um instrumento de medidas. Realizada Técnica Delphi para a validação de conteúdo e de 

aparência das questões que foram construídas com base no modelo lógico segundo as 

dimensões de estrutura e processo. Foram calculados o Índice de Validação de Conteúdo e 

Razão de Validade de Conteúdo. Resultados: O índice de validação de conteúdo do 

instrumento foi de 88,2%. Nas questões da dimensão estrutura identificou-se o índice de 

validação de conteúdo de 85,7% e do processo de 89%. Os componentes Transporte/ 

Recebimento, Armazenamento/Manuseio e Supervisão/ Educação Permanente obtiveram 

índice de validação de conteúdo de 88,8%, 89,3% e 89,0%, respectivamente. A razão de 

validade de conteúdo do instrumento foi de 0,8, as razões variaram entre 0,7 na dimensão 
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estrutura e 0,8 na dimensão processo. Quanto à validação de aparência, o instrumento foi 

considerado inteligível. Conclusões: O instrumento foi considerado válido para medir a 

manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina. Configura-se em um instrumento de 

supervisão para a conservação da capacidade imunogênica dos imunobiológicos. 

Palavras-chave: Vacinas; Refrigeração; Rede de Frio; Estudos de Validação; Avaliação 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 IVC 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. 

 

 

INTRODUÇÃO 

A vacinação é considerada uma das medidas de prevenção mais seguras e de melhor 

relação custo-efetividade para prevenção e controle das doenças transmissíveis (OMS, 2017). 

Os Programas Nacionais de Imunização (PNI) organizam toda a política de vacinação da 

população e tem como missão o controle, a erradicação e a eliminação de doenças 

imunopreveníveis (BRASIL, 2014).  
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Atualmente, o Programa Nacional de Imunização (PNI) do Brasil disponibiliza, para 

os serviços públicos de saúde, quarenta e cinco imunobiológicos, entre rotina e 

imunobiológicos especiais e cerca de 17 tipos de soros/imunoglobulinas, disponíveis nas 

unidades de atenção básica, Centros de Referência para Imunobiológicos Especiais (CRIE), 

unidades hospitalares e pronto atendimento, respectivamente (BRASIL, 2014). Estes possuem 

características específicas de armazenamento, manuseio e conservação, sendo necessárias 

medidas que otimizam a qualidade dos produtos (PURSSELL, 2015). 

Dentre as medidas necessárias para a manutenção da qualidade desses produtos está a 

cadeia de frio de conservação. Esta atividade estratégica do PNI precisa ser monitorada, pois 

o seu processo impacta diretamente na qualidade da imunização, uma vez que as vacinas são 

produtos biológicos e são sensíveis 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 conservação dos imunobiológicos, o 

que pode levar à perda de potência da vacina, resultando numa falha na imunização e expondo 

as pessoas ao risco de contrair doenças, além de aumentar o risco de eventos adversos pós-

vacinação (LIOYD et al., 2014; PURSSELL, 2015; RAGLIONE, 2016). Em uma revisão 

detalhada da literatura científica sobre cadeia de frio de conservação de vacina, foi observada 

ocorrência de exposição 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 produção comercial e de distribuição, pode ocorrer a 

instabilidade e a perda da potência do produto, durante o seu fornecimento até a administração 

da vacina ao paciente (PURSSEL, 2015).  

Ademais, o aprimoramento da manutenção da cadeia de frio perpassa pela implantação 

do processo de gestão, em sala de vacina, que inclui o planejamento, a organização, a 

supervisão e o monitoramento/avaliação, imprescindível para a manutenção da cadeia de 

conservação de vacinas (OLIVEIRA et al., 2015). Apontam-se falhas em estudos nesse 

processo de gestão e recomendam-se supervisão, capacitação da equipe e avaliação da 

organização da cadeia de frio (OLIVEIRA et al., 2013; LIOYD et al., 2014; YAKUM  et al., 

2015; RAGLIONE, 2016). 

Entretanto, para que esse processo de supervisão em sala de vacina aconteça, é 

necessário que ele seja instrumentalizado por um roteiro com o objetivo de coordenar as 

atividades da equipe em sala de vacina, visando à manutenção da qualidade dos 

imunobiológicos dispensados à população. Atualmente não há disponibilizado um 

instrumento atualizado que possa avaliar a conformidade das normas técnicas quanto à 
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conservação de vacinas. No Brasil, o instrumento de supervisão de salas de vacina existente, 

datado de 2003, não contempla as atualizações referentes à cadeia de frio de conservação de 

vacinas que sofreu várias modificações ao longo desses doze anos. (BRASIL, 2003).  

A carência de instrumentos de mensuração validados na literatura, para esse cuidado, 

justificou a construção e validação de ferramentas para essa finalidade. Este estudo buscou 

desenvolver um instrumento e proceder à validação de conteúdo e aparência para avaliar a 

manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina nas salas de vacinação. 

 

 

MÉTODO 

Trata-se de um estudo metodológico, com abordagem quantitativa, que conduziu a 

elaboração e validação de um instrumento de medidas para avaliar a manutenção da cadeia de 

frio de conservação de vacina, nas salas de vacinação. Os estudos metodológicos utilizam 

métodos de obtenção, organização e análise de dados e aborda a elaboração e validação dos 

instrumentos de pesquisa (POLIT; BECK, 2011). 

Este estudo foi realizado em três etapas: revisão integrativa; elaboração do modelo 

lógico da cadeia de frio de conservação de vacinas, para subsidiar a identificação das 

perguntas que compuseram o instrumento (questionário estruturado); elaboração e validação 

de conteúdo e aparência do instrumento a partir da Técnica Delphi. 

A revisão integrativa foi realizada na literatura brasileira e internacional e teve o 

propósito de identificar os eventos críticos da manutenção da cadeia de frio de conservação de 

vacinas e a existência de instrumentos de medição para avaliar a manutenção dessa cadeia. 

Esta revisão juntamente com a análise de documentos (portarias, manuais, normas técnicas, 

informes) subsidiaram a elaboração do modelo lógico (CHAMPAGNE et al., 2011) da cadeia 

de frio de conservação de vacinas no nível local (salas de vacinação), constituindo-se, assim, a 

segunda etapa desta pesquisa.  

O modelo lógico da cadeia de frio de conservação de vacinas, apresentado na Figura 1, 

foi estruturado contemplando três componentes: Transporte e Recebimento, Armazenamento 

e Manuseio e Supervisão, Educação Permanente. Para cada um dos componentes descritos, 

foram apresentados os recursos disponíveis (estrutura), atividades pretendidas (processo), 

impactos esperados (resultados) e conexões causais presumidas (DONABEDIAN, 1978).   

Os recursos disponíveis incluem as instalações físicas (sala exclusiva para vacinação, 

sala climatizada (+18 a +20ºC); os equipamentos e insumos (câmara exclusiva para 
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armazenamento dos imunobiológicos, gerador para a câmara de refrigeração, instrumentos de 

medição de temperatura para os equipamentos de refrigeração e as caixas térmicas, bobinas 

reutilizáveis para a conservação dos imunobiológicos, caixas térmicas de poliuretano, mapa 

de controle diário de temperatura, formulário de registro de alterações diversas no 

imunobiológico, carro climatizado para o transporte de imunobiológicos); os 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 nível local (salas de vacinação), não foi incluída, na dimensão estrutura, os recursos 

financeiros empregados para a manutenção da cadeia de frio.  

As atividades referentes aos componentes Transporte e Recebimento, Armazenamento 

e Manuseio e Supervisão e Educação Permanente estão apresentadas no modelo lógico 

(Figura 1). Quando realizadas com os recursos disponíveis, favorecem efeitos de curto, médio 

e longo prazo. Os efeitos de curto e médio prazo incluem: manter a conservação adequada dos 

imunobiológicos; assegurar que todos os imunobiológicos mantenham suas características 

iniciais, para conferir imunidade; diminuir perdas desnecessárias de vacinas por alteração na 

conservação; minimizar riscos de eventos adversos pós vacinação – EAPV, por falhas na 

conservação; implementar a educação permanente no cotidiano das salas de vacina; manter 

atualizados os conhecimentos sobre imunização; assegurar a prestação de serviço seguro e de 

qualidade à população. Em longo prazo, espera-se manter a capacidade imunogênica dos 

imunobiológicos nas salas de vacinas. 
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Figura 1 - Modelo Lógico da Cadeia de Frio de Conservação de Vacinas. 

-Retirar do equipamento de refrigeração os gelos recicláveis para serem ambientados.

-Monitorar a temperatura da caixa térmica, entre +2ºC a +8ºC, ideal 5ºC para o transporte dos

imunobiológicos.

-Retirar do equipamento de refrigeração as vacinas a serem transportadas, seguindo o sistema PEPS-

Lacrar a caixa térmica e identificar com endereço do destino.

-Transportar as vacinas em carro climatizado.

-Monitorar a temperatura da caixa durante todo o trajeto.

-No recebimento conferir as temperaturas da caixa térmica do transporte e anotar em impresso

próprio.

-As vacinas recebidas em temperaturas ideais são armazenadas no equipamento de refrigeração.

Armazenamento 

e Manuseio

-Verificar se a sala está limpa e em ordem.

-Verificar se há incidência de luz solar direta ou outra fonte de calor, próximos aos equipamentos de

armazenamento de vacinas.

-Verificar ou ligar o sistema de ar-condicionado para manter o ambiente entre +18ºC e +20ºC.

-Verificar a temperatura do equipamento de refrigeração pelo menos duas vezes ao dia (deve estar

entre +2ºC e +8ºC).

-Registrar no mapa de controle diário de temperatura.

-Retirar do equipamento de refrigeração os gelos recicláveis para serem ambientados.

-Monitorar a temperatura da caixa térmica, entre +2ºC a +8ºC, ideal 5ºC para o armazenamento dos

imunobiológicos a serem utilizados durante o dia.

-Retirar do equipamento de refrigeração as vacinas na quantidade necessária ao consumo na jornada

de trabalho, seguindo o sistema PEPS (primeiro que entra e primeiro que sai).

- Organizar vacinas e diluentes da jornada de trabalho na caixa térmica, já com a temperatura

recomendada, colocando-os em recipientes.

-No final do dia, retirar da caixa térmica, as demais vacinas que podem ser utilizadas no dia seguinte,

recolocando-as no equipamento de refrigeração de estoque

-Lavar e secar cuidadosamente as caixas, mantendo--as abertas até que estejam completamente secas

-Atentar para o prazo de utilização após a abertura do frasco para as apresentações em multidose.

-Retirar as bobinas de gelo recicláveis, limpá-las e acondicioná-las no equipamento de refrigeração,

respeitando o rodízio das bobinas.

-Realizar limpeza quinzenal da geladeira e mensal da câmara.

-Utilizar os equipamentos de forma a preservá-los em condições de funcionamento.

-Realizar a manutenção preventiva dos equipamentos.

-Executar o plano de contingência em caso de alteração de temperatura.

-Adotar as condutas frente aos imunobiológicos submetidos a alteração de temperaturas.

-Manter a conservação
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Supervisão e

Educação 

Permanente

-Utilizar as informações produzidas para monitorar, avaliar e planejar as atividades de vacinação.

-Prover, periodicamente, as necessidades de material e de imunobiológicos.

-Manter as condições preconizadas de conservação dos imunobiológicos.

Capacitação dos recursos humanos.

Transporte e

Recebimento

Componentes               Estrutura Processo Resultados (curto     Resultado 

e médio prazos)            Final

Instala-

ções

físicas

Equipa-

mentos e 

insumos

Recursos 

humanos

Normati-

vas

-Implementar a

educação permanente

no cotidiano das salas

de vacina.

-Manter atualizados os

conhecimentos sobre

imunização.

-Assegurar a prestação

de serviço seguro e de

qualidade à população.

 

 

A partir do modelo lógico, foram identificadas, inicialmente, 36 perguntas avaliativas, 

10 questões de estrutura e 26 de processo, sendo 3 questões do componente 

transporte/recebimento, 17 questões de armazenamento/manuseio e 6 perguntas 

correspondentes à supervisão/educação permanente, que foram dispostas em um questionário 

estruturado.  Posteriormente, estas foram validadas, de acordo com os critérios de relevância, 

objetividade e clareza, propostos por Pasquali (1997).  

O critério de relevância refere-se a expressão (frase) que deve ser consistente com o 

objetivo definido e com outras frases que cobrem o mesmo atributo; a objetividade propõe 

que a questão deve cobrir um comportamento de fato, permitindo uma resposta certa ou 

errada; e o critério de clareza que a questão deve ser redigida de forma que o conceito esteja 

compreensível e de maneira que se possa expressar adequadamente sobre o que se espera 

medir. 

Na construção das respostas das questões, foi empregada uma escala tipo Likert 

(nunca, quase nunca, quase sempre, sempre). A escala Likert é uma escala nominal e propõe 

uma série de afirmações, cada qual, claramente positiva ou negativa, em relação ao tema em 

estudo (MATTAR, 2008). A vantagem de utilizar esse tipo de escala está na variabilidade de 

respostas que ela permite coletar (MONTEIRO; HORA, 2013). Ressalta-se que, para quatro 
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questões do questionário, referentes ao equipamento de refrigeração de vacinas, aos manuais e 

à supervisão, houve a necessidade da inclusão de outras opções de respostas além das 

preconizadas pela escala Likert. 

Para a validação de conteúdo e de aparência das questões, foi utilizada a Técnica 

Delphi (ESTES; KUESPERT, 1976; SCARPARO et al., 2012; PEREIRA; ALVIM, 2015), 

descrita a seguir.   

 

Seleção dos juízes 

Os critérios definidos para a seleção de juízes seguiram as recomendações de Scarparo 

et al (2012): apresentar título de mestre, doutor ou Livre Docente na grande área de 

concentração das Ciências da Saúde, atuar no ensino de graduação no Brasil independente do 

estado e município e apresentar atuação e/ou produção científica na área de vacinas nos 

últimos 05 (cinco) anos; ser especialista ou referência técnica atuante na área.  

Para seleção dos juízes, foi realizada uma busca avançada por assunto na base de 

dados do Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico (CNPq), especificamente, na 

Plataforma Lattes, que reúne o currículo de pesquisadores, utilizando as seguintes palavras 

chaves: vacinas, conservação de vacina, cadeia de frio. Após a utilização dos descritores, os 

currículos foram selecionados por meio de alguns critérios, tais como: atuação profissional, 

publicação em eventos científicos na área, mestrado ou doutorado sobre o tema em questão. 

Dos profissionais encontrados, foram selecionados 22 doutores, 8 mestres, 11 especialistas e 6 

referências técnicas que constituíram o corpo de juízes, 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 validação 

e a solicitação da participação na pesquisa, por meio do acesso ao link de um formulário 

elaborado no software LimeSurvey. O levantamento de dados por e-mail ou Internet é um 

procedimento recente, mas possui vantagens, pois os questionários são facilmente 

distribuídos, a coleta e o processamento de dados são feitos rapidamente. Para o respondente, 

a facilidade de responder às questões quando julgar necessário (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 sensibilizá-los a responder ao 

questionário. Na sequência, foi encaminhado um e-mail com o link para acessar o 

questionário on-line. Para ter acesso ao questionário, foi necessária a leitura do Termo de 
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Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a aceitação em participar do estudo, assinalando 

o campo especifico autorizando a pesquisa. A seguir, os juízes tiveram acesso às questões 

referentes ao primeiro ciclo de Delphi com vista a obter consenso mediante os aspectos 

avaliados. Foi solicitado aos juízes um prazo de sete dias, para a devolução do instrumento, 

que posteriormente foi prorrogado por mais quinze dias.  

No processo de validação de conteúdo, as respostas dos juízes foram analisadas de 

forma quantitativa, por meio das questões do questionário. Na avaliação de cada questão, os 

critérios relevância, objetividade e clareza receberam valores numéricos, conforme se segue: 

(1) Não Representativo (2) Representativo, mas precisa de revisão (3) Item representativo 

(LUCIAN; DORNELLAS, 2015). 

Na análise da validade de aparência, foi observada a forma como o conteúdo é 

apresentado, a clareza e facilidade na leitura e a adequação do item à dimensão que 

adequadamente o representa (JUNIOR; MATSUDA, 2012). Foi facultado aos especialistas 

dar sugestões de textos alternativos para cada questão. Neste caso, deixou-se espaço destinado 

à análise pessoal interpretativa dos juízes. Ressalta-se que, dependendo dos resultados do grau 

de concordância dos juízes, outros ciclos poderiam ser realizados. Por fim, foi enviado um e-

mail de agradecimento aos juízes respondentes pela colaboração na validação do conteúdo do 

instrumento.  

 

Análise dos dados  

Utilizou-se o Índice de Validade de Conteúdo (IVC), para identificar o grau de 

concordância entre os especialistas, durante o processo de análise das respostas. Esse Índice 

mede a proporção ou porcentagem de juízes que estão em concordância sobre determinados 

aspectos do instrumento e de seus itens. Permite analisar cada item individualmente e depois o 

instrumento como um todo. A convergência das respostas ou o nível de consenso esperado 

para este estudo foi de 75% (PEREIRA; ALVIM, 2015).   

O IVC foi calculado, a partir da somatória das respostas “3” (Item representativo) de 

cada juiz em cada questão do questionário e dividida esta soma pelo número total de respostas 

(IVC= número de respostas “3” / número total de respostas X 100). Foi calculado, também, o 

IVC médio dos critérios, somando cada percentual obtido em cada critério e fazendo a divisão 

por 3, ou seja, pelos três critérios utilizados. 

Foi utilizada, também, a Razão de Validade de Conteúdo (CVR - Content Validity 

Ratio). Enquanto IVC mede a proporção de juízes com respostas “3” (Item representativo), o 

CVR compara essa proporção com o número esperado, se os juízes estivessem respondendo 
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ao acaso [CVR= ne – (N/2) / (N/2)], onde “ne” é número de juízes que classificaram cada item 

como “3” e “N” é o número total de juízes respondentes. 

O IVC varia entre 0 e 1 e, quanto mais próximo de 1, melhor será o desempenho do 

item segundo os juízes. O CVR varia entre -1 e 1 e espera-se que um bom item tenha o valor 

de CVR, ao menos, positivo. Segundo Tristán-López (2008), o valor mínimo do CVR, para 

que seja descartada a hipótese de que os juízes estejam respondendo ao acaso depende do 

número de juízes. Considerando um total de 20 juízes, que participaram do segundo ciclo, o 

valor mínimo do CVR deve ser igual a 0.4. 

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da 

Universidade Federal de São João Del Rei (CEP/UFSJ) sob o parecer n
o
 1.231.140 e CAAE 

47997115.2.0000.5545.  

 

 

RESULTADOS 

Do total de juízes participantes da Técnica Delphi (n= 47), 57,5% (n=27) responderam 

aos questionários 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 referências técnicas municipais 

(7,4%).  

No primeiro ciclo de rodada, identificou-se um IVC total de 79,1%. Na dimensão 

estrutura, o IVC total foi de 76% e, na dimensão processo, esse índice alcançou 85,5% no 

componente transporte e recebimento, 81,2% no componente armazenamento e manuseio e 

75,5% no componente supervisão e educação permanente. Neste último, observou-se maior 

número de questões com IVC menor de 75%. 

As questões que receberem pontuação inferior a 75% em algum dos critérios avaliados 

(relevância, objetividade e clareza) foram reavaliadas, conforme as sugestões dos juízes, 

sendo algumas delas reescritas ou excluídas. Mesmo alguns itens que alcançaram níveis 

satisfatórios foram reestruturados, procurando torná-los mais claros e compreensíveis, 

baseado nas sugestões emitidas pelos juízes. 

Em relação à estrutura, duas questões foram excluídas: (1) “As caixas térmicas 

utilizadas na sala de vacinação estão em perfeito estado de qualidade?”, excluída em razão do 

IVC médio de objetividade e clareza, 71,7% e 59%, respectivamente e, principalmente, em 

decorrência das recomendações dos juízes, que questionaram o termo “qualidade” como algo 

subjetivo, de difícil mensuração e com diversos significados; (2) “No seu serviço o 
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refrigerador tipo doméstico/geladeira é utilizado para o armazenamento de vacinas?”, também 

foi excluída pela redundância com a questão “Neste serviço há câmara 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 é suficiente para realizar as atividades 

de imunização?” foi excluída por obter um IVC abaixo de 75% e pelas recomendações dos 

juízes que questionaram o termo “suficiente” como subjetivo e de difícil mensuração. 

Em relação ao processo, no componente, armazenamento e manuseio, apenas a 

questão “A equipe atuante na sala de vacina realiza a ambientação das bobinas de gelo 

somente visualizando o desaparecimento da névoa” foi excluída, porque, mesmo com um IVC 

médio de 78%, foi considerada desnecessária pelos juízes, visto que a questão “Na 

ambientação da bobina de gelo é rotina monitorá-la com termômetro, para mensurar a 

temperatura, antes de colocá-la na caixa térmica?” identifica se a equipe utiliza o termômetro 

na mensuração da temperatura das bobinas de gelo ou se somente visualiza o desaparecimento 

da névoa antes de colocá-la na caixa térmica.  

Nas demais questões da dimensão processo, 12 foram reescritas (Tabela 1). As 

sugestões dos juízes referiam-se, principalmente, à semântica, como, por exemplo, montar 

frases diretas, não elaborar perguntas que induzem às respostas ou questões que sejam 

afirmativas ou negativas.  Foram sugeridas, também, clareza e identificação dos termos 

utilizados, como, por exemplo, o termo “sob suspeita” e “Sistema PEPS” (primeiro que 

expira, primeiro que sai). 

  



68 

 

Tabela 1 - Questões reformuladas da dimensão processo a partir da validação de aparência do 

instrumento. 

Ciclos Questões 

Componente Transporte e Recebimento 

1º As vacinas são transportadas da instância municipal (central de vacinas) para as salas de 

vacinação em carro climatizado?   

2º As vacinas são transportadas da instância municipal (central de vacinas) para as salas de 

vacinação em carro climatizado, ou seja, com o ar condicionado ligado?  

1º 

 

2º 

Ao receber as vacinas, na minha unidade de saúde, as temperaturas da caixa térmica de 

transporte são conferidas? 

Ao receber as vacinas da instância municipal, as temperaturas da caixa térmica de 

transporte são conferidas no momento de chegada na unidade de saúde? 

Componente Armazenamento e Manuseio 

1º Havendo interrupção no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeração 

atingir temperaturas próximas de +7ºC, procede-se à transferência das vacinas para outro 

equipamento com a temperatura recomendada (Execução do Plano de Contingência)?  

2º Havendo interrupção no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeração 

atingir temperaturas próximas de +7ºC, procede-se à transferência das vacinas para outro 

equipamento com a temperatura recomendada? 

1º Não há incidência de luz solar direta ou outra fonte de calor próximo aos equipamentos de 

armazenamento de vacinas? 

2º Há incidência de luz solar direta ou outra fonte de calor próximo aos equipamentos de 

armazenamento de vacinas? 

1º Quando os imunobiológicos forem submetidos a temperaturas não recomendadas, a 

instância hierarquicamente superior é comunicada?   

2º É comunicada à instância hierarquicamente superior a exposição das vacinas a 

temperaturas não recomendadas? 

1º O formulário de registro de ocorrência de alterações diversas (desvio de qualidade) no(s) 

imunobiológico(s)" é enviado à instância hierarquicamente superior? 

2º No caso de exposição das vacinas a temperaturas não recomendadas, o “Formulário de 

Registro de Ocorrência de Alterações Diversas (desvio de qualidade) no(s) 

imunobiológico(s)” é preenchido e enviado à instância hierarquicamente superior? 

1º Na organização do equipamento de refrigeração, é aplicado o Sistema PEPS (primeiro que 

entra e primeiro que sai), ou seja, organiza os imunobiológicos com prazo de validade mais 

curto na frente do compartimento?   

2º Na organização do equipamento de refrigeração, é aplicado o Sistema PEPS (primeiro que 

expira e primeiro que sai)? 

1º É realizada limpeza quinzenal da geladeira de armazenamento de imunobiológicos?   

2º Quinzenalmente é realizada a limpeza do refrigerador tipo doméstico de armazenamento de 

vacina? 

1º Nesta unidade é realizada a identificação da abertura e / ou reconstituição dos frascos de 

vacinas de multidoses? 

2º Nesta unidade é realizada a identificação da abertura/reconstituição dos frascos de vacinas 

de multidoses (data e hora de abertura e o prazo de validade)? 

Componente Supervisão e Educação Permanente 
1º A equipe consulta os manuais de vacinação disponíveis pelo PNI? 

2º A equipe consulta os manuais de vacinação por via impressa ou on-line disponíveis pelo 

PNI? 

1º A equipe está desatualizada em relação às mudanças do PNI? 

2º A equipe recebe informações sobre as atualizações em sala de vacinação? 

1º Neste serviço os profissionais se capacitam periodicamente?   

2º O profissional que atua na sala de vacinação participa de capacitações sobre vacinas? 
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Após realizar todas as modificações consideradas pertinentes, o instrumento ficou com 

30 questões, sendo 7 questões de estrutura e 23 questões de processo, o qual foi reenviado aos 

27 respondentes para uma nova avaliação.  

No segundo ciclo, 20 juízes responderam, sendo 10 doutores (50%), 2 mestres (10%), 

6 especialistas (30%) e 2 profissionais da área de enfermagem (10%). Nenhuma questão foi 

excluída nesse ciclo.  

O IVC total do instrumento ficou em 88,2%. O IVC médio em relação às dimensões 

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 

Supervisão e Educação Permanente. O CVR total foi de 0,8, as razões variaram entre 0,7 na 

dimensão estrutura e 0,8 na dimensão processo.  

A seguir, estão apresentados nas Tabelas 2 e 3 os resultados do Índice de Validade de 

Conteúdo (IVC) e da Razão de Validade de Conteúdo (CVR - Content Validity Ratio), para os 

critérios avaliados nas questões: relevância, objetividade e clareza, segundo as dimensões de 

estrutura e processo.  
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Tabela 2 - Concordância dos juízes em relação aos critérios de relevância, objetividade e clareza, segundo a dimensão estrutura. 

Questões 
IVC

1 
CVR

2
 

Relevância Objetividade Clareza Relevância Objetividade Clareza 

Estrutura  

1- O ambiente da sala de vacina que você atua é climatizado e 

mantém a temperatura entre +18°C e +20°C? 

90% 85% 80% 0,8 0,7 0,6 

2- Há gerador de energia elétrica ou nobreak ou bateria 

disponíveis e em condições de uso em caso de falta de energia 

elétrica? 

90% 75% 70% 0,8 0,5 0,4 

3- As caixas térmicas utilizadas no serviço são de poliuretano? 85% 80% 80% 0,7 0,6 0,6 

4- Na sala de vacinação existem outros instrumentos de 

medição de temperatura além do termômetro do momento, de 

máxima e mínima? 

80% 80% 75% 0,6 0,6 0,5 

5-Neste serviço há câmara refrigerada para o armazenamento 

de vacinas? 

90% 85% 

 

80% 0,8 0,7 0,6 

6- Na sala de vacinação são realizadas outras ações, além das 

atividades relacionadas à vacinação? 

100% 100% 90% 0,9 1,0 0,8 

7- O profissional que atua na sala de vacinação participa de 

capacitações sobre vacinas? 

90% 100% 95% 0,9 1,0 0,9 

Total 85.7% 0,7 

1 
Índice de Validade de Conteúdo - IVC= número de respostas “3” / número total de respostas X 100 

2
 Razão de Validade de Conteúdo (CVR - Content Validity Ratio) = CVR= ne – (N/2) / (N/2)], onde “ne” é número de juízes que classificaram cada item como 

“3” e “N” é o número total de juízes respondentes  
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Tabela 3 - Concordância dos juízes em relação aos critérios de relevância, objetividade e clareza, segundo os componentes da dimensão processo.  

(Continua) 

Questões 
IVC

1 
CVR

2
 

Relevância Objetividade Clareza Relevância Objetividade Clareza 

Processo (componentes)  

Transporte e Recebimento   

1- As vacinas são transportadas da instância municipal (central de 

vacinas) para as salas de vacinação em carro climatizado, ou seja, 

com o ar condicionado ligado? 

85% 95% 90% 0,7 0,9 0,8 

2- Durante o transporte, as temperaturas das vacinas são 

monitoradas com algum instrumento de medição de temperatura? 

90% 80% 85% 0,8 0,6 0,7 

3- Ao receber as vacinas da instância municipal, as temperaturas 

da caixa térmica de transporte são conferidas no momento de 

chegada à unidade de saúde? 

95% 90% 90% 0,9 0,8 0,8 

Subtotal   88,8%   0,8  

Armazenamento e Manuseio       

1- Havendo interrupção no fornecimento de energia elétrica e o 

equipamento de refrigeração atingir temperaturas próximas de 

+7ºC, procede-se à transferência das vacinas para outro 

equipamento com a temperatura recomendada? 

100% 85% 85% 1,0 0,7 0,7 

2- Há incidência de luz solar direta ou outra fonte de calor próximo 

aos equipamentos de armazenamento de vacinas? 

90% 85% 85% 0,8 0,7 0,7 

3- As vacinas expostas a temperaturas abaixo de +2ºC são 

colocadas sob suspeita? 

90% 95% 90% 0,8 0,9 0,8 

4- É comunicado à instância hierarquicamente superior a 

exposição das vacinas a temperaturas não recomendadas? 

100% 95% 90% 1,0 0,9 0,8 

5- No caso de exposição das vacinas a temperaturas não 

recomendadas, o "Formulário de Registro de Ocorrência de 

Alterações Diversas (desvio de qualidade) no(s) 

imunobiológico(s)" é preenchido e enviado à instância 

hierarquicamente superior?  

95% 95% 80% 0,9 0,9 0,6 
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(Continua) 

Questões 
IVC

1 
CVR

2
 

Relevância Objetividade Clareza Relevância Objetividade Clareza 

6- Após o vencimento da data de validade das bobinas de gelo 

reciclável, elas são substituídas? 

90% 95% 90% 0,8 0,9 0,8 

7-Na ambientação da bobina de gelo é rotina monitorá-la com 

termômetro, para mensurar a temperatura, antes de colocá-la na 

caixa térmica? 

80% 95% 85% 0,6 0,9 0,7 

8- Os profissionais monitoram a temperatura da caixa térmica da 

sala de vacina com termômetro de máxima e mínima?       

100% 95% 90% 1,0 0,9 0,8 

9-As caixas térmicas utilizadas na sala de vacinação são limpas no 

final da jornada de trabalho? 

95% 85% 75% 0,9 0,7 0,5 

10- As temperaturas do momento, máxima e mínima do 

equipamento de refrigeração, são registradas pelo menos duas 

vezes ao dia no mapa de controle diário de temperatura?  

100% 90% 85% 1,0 0,8 0,7 

11- Na organização do equipamento de refrigeração, é aplicado o 

Sistema PEPS (primeiro que expira e primeiro que sai)?  

95% 90% 80% 0,9 0,8 0,6 

12- Quinzenalmente é realizada a limpeza do refrigerador tipo 

doméstico de armazenamento de vacina? 

85% 90% 80% 0,7 0,8 0,6 

13- É realizada limpeza mensal da câmara de refrigeração de 

imunobiológicos?  

95% 100% 75% 0,9 1,0 0,5 

14- Nesta unidade é realizada a identificação da 

abertura/reconstituição dos frascos de vacinas de multidoses (data 

e hora de abertura e o prazo de validade)? 

95% 90% 70% 0,9 0,8 0,4 

15- Neste serviço é realizada a manutenção preventiva dos 

equipamentos de conservação de vacina? 

90% 95% 85% 0,8 0,9 0,7 

16- As bobinas de gelo reutilizáveis são mantidas no congelador 

por pelo menos 24 horas antes de utilizá-las na caixa térmica de 

vacinas (rodízio de bobinas de gelo)? 

95% 90% 80% 0,9 0,8 0,6 

Subtotal 89,3% 0,8 
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(Conclusão) 

Questões 
IVC

1 
CVR

2
 

Relevância Objetividade Clareza Relevância Objetividade Clareza 

Supervisão e Educação Permanente       

1-A equipe consulta os manuais de vacinação por via impressa ou 

on-line disponíveis pelo PNI?  

90% 85% 75% 0,8 0,7 0,5 

2- A equipe recebe informações sobre as atualizações em sala de 

vacinação? 

95% 90% 85% 0,9 0,8 0,7 

3- O enfermeiro da unidade realiza ações de educação permanente 

em sala de vacina com a equipe de saúde? 

100% 95% 85% 1,0 0,9 0,7 

4- Na sala de vacinação da unidade, o enfermeiro realiza a 

supervisão das atividades de vacinação?  

95% 90% 85% 0,9 0,8 0,7 

Subtotal 89% 0,8 

Total 88,2% 0,8 

1 
Índice de Validade de Conteúdo - IVC= número de respostas “3” / número total de respostas X 100 

2
 Razão de Validade de Conteúdo (CVR - Content Validity Ratio) = CVR= ne – (N/2) / (N/2)], onde “ne” é número de juízes que classificaram cada item como 

“3” e “N” é o número total de juízes respondentes. 
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Ao proceder à análise de aparência, decidimos manter duas questões com IVC de 70% 

no critério clareza, por serem requisitos fundamentais, para garantir a qualidade da 

conservação de vacinas (relevância de 90% e 95%, respectivamente) e por apresentar CVR de 

0,4. A primeira questão refere-se à estrutura (Há gerador de energia elétrica ou nobreak ou 

bateria disponíveis e em condições de uso em caso de falta de energia elétrica?) e a segunda 

ao processo do componente Armazenamento e Manuseio (Nesta unidade é realizada a 

identificação da abertura/reconstituição dos frascos de vacinas de multidoses?). Soma-se a 

isso o aceite das recomendações dos juízes que incluíram informações mínimas quanto à 

semântica das duas questões.   

O Quadro 1 apresenta o instrumento final validado, dividido em três seções. A 

primeira refere-se à caracterização da sala de vacinas e, portanto não foi validada; a segunda 

refere-se às questões da dimensão estrutura (n=7) e a última às questões do processo, 

subdividido em três componentes distintos: Transporte/Recebimento (n=3); 

Armazenamento/manuseio (n=16); Supervisão/Educação permanente (n=4).   

 

Quadro 1 - Instrumento de avaliação da manutenção da cadeia de frio de conservação de 

vacina nas salas de vacinação. 

(Continua) 

IACV – INSTRUMENTO PARA AVALIAÇÃO DE CONSERVAÇÃO DE VACINAS 

1. Município:                           2. Unidade de saúde: 

3. Categoria Profissional 

☐ Enfermeiro 

☐ Técnico de Enfermagem 

☐ Auxiliar de Enfermagem 

☐ ACS 

☐ Outro profissional 

4. Nível de formação 

☐ Técnico/Médio 

☐ Graduação 

☐ Especialização 

☐ Mestrado 

☐ Doutorado 

☐ Pós Doutorado 

5. Local de trabalho 

☐ ESF    

☐ Centro de Saúde  

☐ PACS 

☐ Central de Rede de Frio 

de conservação de vacina 

☐ Outro 

6. Número de profissionais que atuam na sala de vacina: 

DIMENSÃO ESTRUTURA 

1. O ambiente da sala de vacina que você atua é climatizado e mantém a temperatura entre 

+18°C e +20°C? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

2. Há gerador de energia elétrica ou nobreak ou bateria disponíveis e em condições de uso em 

caso de falta de energia elétrica?  

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

3. As caixas térmicas utilizadas no serviço são de poliuretano? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Não
 são 

utilizadas na sala de 

vacinação 
 

 



75 

 

(Continua) 

IACV – INSTRUMENTO PARA AVALIAÇÃO DE CONSERVAÇÃO DE VACINAS 

4. Na sala de vacinação existem outros instrumentos de medição de temperatura além do 

termômetro do momento, de máxima e de mínima? 

☐ Nunca ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

5. Neste serviço há câmara refrigerada para o armazenamento de vacinas? 

☐ Nunca  ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Não há esse 

equipamento na sala de 

vacinação  
 

6. Na sala de vacinação são realizadas outras ações, além das atividades relacionadas à 

vacinação? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

7. O profissional que atua na sala de vacinação participa de capacitações sobre vacinas? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

DIMENSÃO PROCESSO 

COMPONENTE TRANSPORTE E RECEBIMENTO 

1. As vacinas são transportadas da instância municipal (central de vacinas) para as salas de 

vacinação em carro climatizado, ou seja, com o ar condicionado ligado? 

☐Nunca    ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre  
 

2. Durante o transporte, as temperaturas das vacinas são monitoradas com algum instrumento 

de medição de temperatura? 

☐Nunca    ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre  
 

3. Ao receber as vacinas da instância municipal, as temperaturas da caixa térmica de 

transporte são conferidas no momento de chegada à unidade de saúde? 

☐Nunca ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre  
 

COMPONENTE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO 

1. Havendo interrupção no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeração 

atingir temperaturas próximas de +7ºC, procede-se à transferência das vacinas para outro 

equipamento com a temperatura recomendada? 

☐ Nunca ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

2. Há incidência de luz solar direta ou outra fonte de calor próximo aos equipamentos de 

armazenamento de vacinas? 

☐ Nunca ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

3. As vacinas expostas a temperaturas abaixo de +2ºC são colocadas sob suspeita? 

☐ Nunca ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

4. É comunicada à instância hierarquicamente superior a exposição das vacinas a temperaturas 

não recomendadas? 

☐ Nunca  ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

5. No caso de exposição das vacinas a temperaturas não recomendadas, o “Formulário de 

Registro de Ocorrência de Alterações Diversas (desvio de qualidade) no (s) Imunobiológico (s)” 

é preenchido e enviado à instância hierarquicamente superior? 

☐ Nunca ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

6. Após o vencimento da data de validade das bobinas de gelo reciclável, elas são substituídas? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
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(Continua) 

IACV – INSTRUMENTO PARA AVALIAÇÃO DE CONSERVAÇÃO DE VACINAS 

7. Na ambientação da bobina de gelo, é rotina monitorá-la com termômetro para mensurar a 

temperatura antes de colocá-la na caixa térmica? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

8. Os profissionais monitoram a temperatura da caixa térmica da sala de vacina com 

termômetro de máxima e mínima? 

☐ Nunca  ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Monitoro com 

termômetro de 

temperatura do 

momento 

 

9. As caixas térmicas utilizadas na sala de vacinação são limpas no final da jornada de 

trabalho? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre  
 

10. As temperaturas do momento, máxima e mínima do equipamento de refrigeração são 

registradas pelo menos duas vezes ao dia no mapa de controle diário de temperatura? 

☐ Nunca      ☐
Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

11. Na organização do equipamento de refrigeração, é aplicado o Sistema PEPS (primeiro que 

expira e primeiro que sai)? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

12. Quinzenalmente é realizada a limpeza do refrigerador tipo doméstico de armazenamento de 

vacina? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐  Esse equipamento não é 

utilizado para armazenar 

vacina. 
 

13. É realizada limpeza mensal da câmara de refrigeração de imunobiológicos? 

☐ Nunca ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Não há esse equipamento na 

sala de vacinação 
 

14. Nesta unidade é realizada a identificação da abertura/reconstituição dos frascos de vacinas 

de multidoses, com data e hora de abertura e o prazo de validade? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

15. Neste serviço é realizada a manutenção preventiva dos equipamentos de conservação de 

vacina? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

16. As bobinas de gelo reutilizáveis são mantidas no congelador por pelo menos 24 horas antes 

de utilizá-las na caixa térmica de vacinas (rodízio de bobinas de gelo)? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

COMPONENTE SUPERVISÃO E EDUCAÇÃO PERMANENTE 

1. A equipe consulta os manuais de vacinação por via impressa ou on-line disponíveis pelo 

PNI? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Os manuais não estão 

disponíveis ou estão 

desatualizados 
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(Conclusão) 

IACV – INSTRUMENTO PARA AVALIAÇÃO DE CONSERVAÇÃO DE VACINAS 

2. A equipe recebe informações sobre as atualizações em sala de vacinação? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

3. O enfermeiro da unidade realiza ações de educação permanente em sala de vacina com a 

equipe de saúde? 

☐ Nunca     ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐  A atividade é 

realizada por outro 

profissional 
 

4. Na sala de vacinação da unidade, o enfermeiro realiza a supervisão das atividades de 

vacinação? 

☐ Nunca  ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ A supervisão é realizada por 

outro profissional externo à 

unidade 
 

DIMENSÃO ESTRUTURA  1 A 7 

DIMENSÃO PROCESSO  COMPONENTE TRANSPORTE / RECEBIMENTO: 1 a 

3  

 COMPONENTE ARMAZENAMENTO / MANUSEIO: 1 

a 16 

 COMPONENTE SUPERVISÃO / EDUCAÇÃO 

PERMANENTE: 1 a 4 

 

DISCUSSÃO 

O instrumento desenvolvido e validado teve uma avaliação positiva, em relação às 

dimensões de relevância, objetividade e clareza das questões analisadas, apresentando IVC e 

CVR superior aos cortes estabelecidos. O ponto de corte, para obtenção do consenso, varia na 

literatura entre 50 a 80%, sendo recomendados, nas pesquisas em enfermagem, percentis não 

inferiores a 75% (PEREIRA; ALVIM, 2015).   

Quanto à validação de aparência, o instrumento final foi considerado inteligível para 

os respondentes na forma como o conteúdo foi colocado. As recomendações apontadas no 

processo de validação referiam-se, principalmente, à clareza do conteúdo e à semântica das 

questões. A validação semântica é de fundamental importância, uma vez que tem por objetivo 

verificar se todos os itens estão compreensíveis para a população a qual o instrumento se 

destina, além de verificar se os itens estão claros para os respondentes, garantindo, assim, a 

validade aparente do item (FUZISSAKI, 2016; CARVALHO, 2015).  

Agrega-se à estruturação deste estudo, a análise de documentos e artigos científicos 

que apresentaram informações coerentes e consistentes que subsidiaram a modelagem da 

manutenção da cadeia de conservação de vacinação. A elaboração do modelo lógico, na 

perspectiva dos autores Champagne et al (2011), foi essencial para compreender as premissas 
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teóricas, em que a manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas se fundamenta, 

para definir exatamente o que deve ser medido (recursos empregados e as atividades 

desenvolvidas) e qual a parcela de sua contribuição nos resultados observados. Essa estratégia 

influencia a validade interna do instrumento, fundamental para a condução de uma avaliação.  

A Técnica Delphi apresentou-se uma importante técnica de consenso para guiar 

ajustes pertinentes quanto ao conteúdo e à aparência das questões.  Ela se dá de forma 

sistematizada, em que os especialistas realizam o julgamento de informações apresentadas 

pelo pesquisador, por meio de questionário previamente formulado (SCARPARO et al., 

2012). As vantagens dessa técnica consistem na flexibilidade no número de etapas, para o 

alcance do nível de concordância pretendido das questões e na diversidade de respondentes. 

As diferentes atuações profissionais, ainda que sejam de localidades bem distantes do 

pesquisador, tornam mais ampla a validação do instrumento (WILLIAMS; WEBB, 1994). 

Neste estudo, metade dos juízes participantes da Técnica Delphi foram doutores na 

área de conhecimento de diversas regiões do país. Em estudos relata-se que quanto mais 

títulos mais pesquisas realizadas e mais tempo de experiência na área, o profissional possui 

maior qualificação para exercer o papel de juiz na validação de conteúdo (POMPÉU; ROSSI; 

PAIVA, 2014; FUZISSAKI, 2016).  

Para além do conhecimento e experiência dos respondentes, deve-se considerar o 

interesse e o comprometimento daqueles selecionados. Os resultados dessa pesquisa 

mostraram que parte dos juízes emitiram sugestões e demonstraram aspectos considerados 

importantes por eles, que não foram abordados nas questões. Outros responderam somente às 

perguntas propostas no questionário, não emitindo sugestões ou suas considerações, 

corroborando com estudo realizado por Fegadolli (2009). A escolha de juízes interessados é 

uma etapa fundamental na Técnica Delphi, pois eles podem contribuir com reflexões sobre as 

possibilidades e dificuldades de entendimento das questões, o que certamente aumentará o 

poder analítico do instrumento (CARVALHO, 2015; FUZISSAKI, 2016). 

Quanto à utilização dos surveys, atualmente essa tecnologia está muito valorizada na 

condução de pesquisas científicas. Contudo foram observados alguns problemas quanto à 

equivalência operacional do software, durante os ciclos de rodadas da Técnica Delphi. 

Destaca-se que a impossibilidade da abertura do questionário 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 juízes, demandando novas chamadas para estimular a 

sua participação na pesquisa e, assim, evitar perdas. Embora a tecnologia tenha ajudado 

positivamente a condução dos surveys, também pode ser uma fonte de problemas que levam a 
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um aumento das taxas de não respondentes ou de respostas parciais (CENDÓN; RIBEIRO; 

CHAVES, 2014). Esse fato foi considerado como uma limitação no desenvolvimento desta 

pesquisa.   

Outra limitação observada refere-se à carência de conhecimento sobre avaliações da 

manutenção da cadeia de frio de conservação de vacina, nas salas de vacinação, em todas as 

suas dimensões (estrutura, processo e resultados). Essa prática ainda não é institucionalizada 

nos serviços de saúde, permanecendo, ainda, apenas avaliações normativas, utilizando-se de 

formulários padronizados já ultrapassados.   

Contribuições para a enfermagem e política pública na Atenção Primária à Saúde 

Os estudos metodológicos são vistos com grande relevância pela comunidade 

científica e por isso, o presente estudo pode agregar a esse público, novos referenciais teóricos 

e metodológicos no desenvolvimento e validação de instrumentos de medidas. E para a 

enfermagem, responsável exclusivamente pelas atividades realizadas em salas de vacinação, 

utilizar um instrumento validado para avaliar a manutenção da cadeia de frio de conservação 

de vacina favorecerá a otimização do processo de trabalho em imunização, com isso garante-

se: manter a conservação adequada dos imunobiológicos, diminuir perdas desnecessárias de 

vacinas por alterações na conservação, minimizar riscos de eventos adversos pós-vacinação 

(EAPV), manter atualizados os conhecimentos sobre imunização e assegurar a prestação de 

serviço seguro e de qualidade à população.  

 

CONSIDERAÇÕES FINAIS 

O instrumento elaborado foi considerado válido para medir a manutenção da cadeia de 

frio de conservação de vacina. Isso poderá contribuir para a organização das ações de 

monitoramento e avaliação em salas de vacina, como instrumento de supervisão, promovendo 

a formação da equipe de enfermagem e, consequentemente, a manutenção da capacidade 

imunogênica dos imunobiológicos. 

A expectativa é de que o instrumento validado seja divulgado, a fim de subsidiar 

novas pesquisas na área. Considera-se, ainda, que seja dada continuidade ao processo de 

validação de constructo do instrumento.  
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6 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

 A manutenção da cadeia de frio de conservação de vacinas deve sempre objetivar a 

diminuição dos riscos inerentes ao manuseio dos imunobiológicos 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 

metodológicos e de avaliação.  

Foram realizadas etapas necessárias, para garantir a validade interna do instrumento: 

revisão integrativa, elaboração do modelo lógico da cadeia de frio de conservação de vacinas, 

identificação das perguntas avaliativas e desenvolvimento e validação de conteúdo e 

aparência das questões a partir da Técnica Delphi. 

O instrumento desenvolvido e validado teve uma avaliação positiva em relação às 

dimensões de relevância, objetividade e clareza das questões analisadas. O instrumento obteve 

um índice de validade de conteúdo total de 88,2% e uma razão de validade de conteúdo de 

0,8, superior aos cortes estabelecidos. Quanto à validação de aparência, o instrumento foi 

considerado inteligível. As recomendações apontadas na validação referiam-se, 

principalmente, à clareza do conteúdo e à semântica das questões.  

Como limitações encontradas para este estudo, foram observados alguns problemas 

quanto à equivalência operacional do software, durante os ciclos de rodadas da Técnica 

Delphi. Destaca-se que a impossibilidade da abertura do questionário 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 juízes, demandando novas chamadas para 

estimular a sua participação na pesquisa e, assim, evitar perdas. Outra limitação observada 

refere-se à carência de conhecimento sobre avaliações da manutenção da cadeia de frio de 

conservação de vacina nas salas de vacinação, em todas as suas dimensões (estrutura, 

processo e resultados). 

A fortaleza do estudo se traduz na relevância dos estudos metodológicos, para a 

condução de pesquisas e avaliações, portanto são bem valorizados pela comunidade científica. 

O presente estudo pode agregar a esse público novos referenciais teóricos e metodológicos no 

desenvolvimento e validação de instrumentos de medidas. E para a enfermagem, responsável 

exclusivamente pelas atividades realizadas em salas de vacinas no serviço público de saúde 

brasileiro, utilizar um instrumento validado, para avaliar a manutenção da cadeia de frio de 

conservação de vacina, favorecerá a otimização do processo de trabalho em imunização, com 



85 

 

a garantia de: manter a conservação adequada dos imunobiológicos, diminuir perdas 

desnecessárias de vacinas por alterações na conservação, minimizar riscos de eventos 

adversos pós-vacinação (EAPV), manter atualizados os conhecimentos sobre imunização e 

assegurar a prestação de serviço seguro e de qualidade à população.  

Um instrumento de medição confiável, para além de avaliar a manutenção da cadeia 

de frio, confere segurança em sala de vacina, identificando pontos que devem ser revistos e 

melhorados. Espera-se que o instrumento validado seja divulgado entre a comunidade 

científica, para subsidiar novas pesquisas na área e entre os serviços de saúde, para apoiar a 

supervisão em sala de vacinação. Considera-se, ainda, que seja dada continuidade ao processo 

de validação de constructo do instrumento. 
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ANEXO A – INSTRUMENTO PARA AVALIAÇÃO DE CONSERVAÇÃO DE 

VACINAS 

 

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO JOÃO DEL-REI 

Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do                                

Campus Centro-Oeste Dona Lindu – CEPES/CCO 

 

No questionário a seguir, as questões referem-se à organização necessária para a manutenção da conservação de 

vacinas.  O que esperamos é que você possa avaliar cada questão quanto a sua pertinência, necessidade e clareza 

do enunciado, classificando-as em uma escala de opinião, sendo: 

 

Critério de relevância: a expressão (frase) deve ser consistente com o objetivo definido e com outras frases que 

cobrem o mesmo atributo. O item não deve insinuar atributo diferente do definido. Opções: (1) Não 

Representativo (2) Representativo, mas precisa de revisão (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. Opções: (1) Não Representativo (2) Representativo, mas precisa de revisão (3) Item representativo. 

Critério de clareza: o item deve ser redigido de forma que o conceito esteja compreensível e de maneira que se 

possa expressar adequadamente sobre o que se espera medir. Opções: (1) Não Representativo (2) Representativo, 

mas precisa de revisão (3) Item representativo. 

 

Após os itens criteriosamente analisados, haverá um espaço destinado a análise pessoal interpretativa (itens 

necessários, porém ausentes nessa dimensão; itens desnecessários no instrumento; comentários ou sugestões 

quanto à avaliação dos itens dessa dimensão). 

 

O questionário ficará sob a responsabilidade dos pesquisadores e somente eles é que poderão ter acesso às 

informações. Os dados obtidos serão utilizados exclusivamente para fins de pesquisa científica, sendo garantido 

o anonimato. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de São João 

del-Rei (UFSJ) sob o parecer nº 1.231.140 e CAAE 47997115.2.0000.5545. 

 

Por favor, solicitamos que o questionário seja respondido em até 7 dias, a partir da data de recebimento. 

Agradecemos muito sua colaboração.  

  



95 

 

 

IACV – INSTRUMENTO PARA AVALIAÇÃO DE CONSERVAÇÃO DE VACINAS 

7. Município:                           8. Unidade de saúde: 

9. Categoria Profissional 

☐ Enfermeiro 

☐ Técnico de Enfermagem 

☐ Auxiliar de Enfermagem 

☐ ACS 

☐ Outro profissional 

10. Nível de formação 

☐ Técnico/Médio 

☐ Graduação 

☐ Especialização 

☐ Mestrado 

☐ Doutorado 

☐ Pós Doutorado 

11. Local de trabalho 

☐ ESF    

☐ Centro de Saúde  

☐ PACS 

☐ Central de Rede de Frio de conservação de vacina 

☐ Outro 

12. Número de profissionais que atuam na sala de vacina: 

DIMENSÃO ESTRUTURA 

1. O ambiente da sala de vacina que você atua é climatizado e mantém a temperatura entre +18°C e 

+20°C? 

☐ Nunca    ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

2. Há gerador de energia elétrica ou nobreak ou bateria disponíveis e em condições de uso em caso de 

falta de energia elétrica?  

☐ Nunca  ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

3. As caixas térmicas utilizadas no serviço são de poliuretano? 

☐ Nunca  ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Não são utilizadas na sala de vacinação 
 

4. Na sala de vacinação existem outros instrumentos de medição de temperatura além do termômetro do 

momento, de máxima e de mínima? 

☐ Nunca  ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

5. Neste serviço há câmara refrigerada para o armazenamento de vacinas? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Não há esse equipamento na sala de 

vacinação  
 

6. Na sala de vacinação são realizadas outras ações, além das atividades relacionadas à vacinação? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

7. O profissional que atua na sala de vacinação participa de capacitações sobre vacinas? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

DIMENSÃO PROCESSO 

COMPONENTE TRANSPORTE E RECEBIMENTO 

1. As vacinas são transportadas da instância municipal (central de vacinas) para as salas de vacinação 

em carro climatizado, ou seja, com o ar condicionado ligado? 

☐Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre  
 

2. Durante o transporte as temperaturas das vacinas são monitoradas com algum instrumento de 

medição de temperatura? 

☐Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre  
 

3. Ao receber as vacinas da instância municipal as temperaturas da caixa térmica de transporte são 

conferidas no momento de chegada na unidade de saúde? 

☐Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre  
 

COMPONENTE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO 

1. Havendo interrupção no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeração atingir 

temperaturas próximas de +7ºC, procede-se a transferência das vacinas para outro equipamento com a 

temperatura recomendada? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

2. Há incidência de luz solar direta ou outra fonte de calor próximo aos equipamentos de 

armazenamento de vacinas? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

3. As vacinas expostas a temperaturas abaixo de +2ºC são colocadas sob suspeita? 

☐ Nunca    ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
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4. É comunicado à instância hierarquicamente superior a exposição das vacinas a temperaturas não 

recomendadas? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

5. No caso de exposição das vacinas a temperaturas não recomendadas, o “Formulário de Registro de 

Ocorrência de Alterações Diversas (desvio de qualidade) no (s) Imunobiológico (s)” é preenchido e 

enviado a instância hierarquicamente superior? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

6. Após o vencimento da data de validade das bobinas de gelo reciclável, as mesmas são substituídas? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

7. Na ambientação da bobina de gelo é rotina monitorá-la com termômetro para mensurar a 

temperatura antes de colocá-la na caixa térmica? 

☐ Nunca      ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

8. Os profissionais monitoram a temperatura da caixa térmica da sala de vacina com termômetro de 

máxima e mínima? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Monitoro com termômetro de temperatura do 

momento 

 

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

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre  
 

10. As temperaturas do momento, máxima e mínima do equipamento de refrigeração são registradas 

pelo menos duas vezes ao dia no mapa de controle diário de temperatura? 

☐ Nunca    ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

11. Na organização do equipamento de refrigeração é aplicado o Sistema PEPS (primeiro que expira e 

primeiro que sai)? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

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

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Esse equipamento não é utilizado para armazenar vacina. 
 

13. É realizada limpeza mensal da câmara de refrigeração de imunobiológicos? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Não há esse equipamento na sala de vacinação 
 

14. Nesta unidade é realizada a identificação da abertura/reconstituição dos frascos de vacinas de 

multidoses, com data e hora de abertura e o prazo de validade? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

15. Neste serviço é realizada a manutenção preventiva dos equipamentos de conservação de vacina? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

16. As bobinas de gelo reutilizáveis são mantidas no congelador por pelo menos 24 horas antes de utilizá-

las na caixa térmica de vacinas (rodízio de bobinas de gelo)? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

COMPONENTE SUPERVISÃO E EDUCAÇÃO PERMANENTE 

1. A equipe consulta os manuais de vacinação por via impressa ou online disponíveis pelo PNI? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ Os manuais não estão disponíveis ou estão desatualizados 
 

2. A equipe recebe informações sobre as atualizações em sala de vacinação? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre 
 

3. O enfermeiro da unidade realiza ações de educação permanente em sala de vacina com a equipe de 

saúde? 

☐ Nunca   ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ A atividade é realizada por outro profissional 
 

4. Na sala de vacinação da unidade, o enfermeiro realiza a supervisão das atividades de vacinação? 

☐ Nunca    ☐ Quase nunca ☐ Quase Sempre ☐ Sempre ☐ A supervisão é realizada por outro profissional externo à 

unidade 
 

DIMENSÃO ESTRUTURA  1 A 7 

DIMENSÃO PROCESSO  COMPONENTE TRANSPORTE / RECEBIMENTO: 1 a 3  

 COMPONENTE ARMAZENAMENTO / MANUSEIO: 1 a 16 

 COMPONENTE SUPERVISÃO / EDUCAÇÃO PERMANENTE: 1 a 4 
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ANEXO B – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SÃO JOÃO DEL-REI 

Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do                                

Campus Centro-Oeste Dona Lindu – CEPES/CCO 

 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

 

TÍTULO DO PROJETO: CADEIA DE FRIO DE CONSERVAÇÃO DE VACINAS: VALIDAÇÃO 

DE UM INSTRUMENTO DE AVALIAÇÃO 

OBJETIVO: construir e validar um instrumento para avaliar a qualidade da manutenção da cadeia de 

frio de conservação de vacina, no nível local de saúde. 

 

DESCRIÇÃO DA PESQUISA 

 

Você, está sendo convidado (a) a participar daapesquisa CADEIA DE FRIO DE CONSERVAÇÃO 

DE VACINAS: VALIDAÇÃO DE UM INSTRUMENTO DE AVALIAÇÃO, que visa construir e 

validar um instrumento para avaliar a qualidade da manutenção da cadeia de frio de conservação de 

vacina, no nível local de saúde. Esta pesquisa está sob a coordenação da Dra. Eliete Albano de 

Azevedo Guimarães, da Universidade Federal de São João Del Rei. O trabalho faz parte de um projeto 

de pesquisa do Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS) intitulado “Prevenir: avaliação da qualidade 

do Programa Nacional de Imunizações na Região Ampliada de Saúde Oeste de Minas Gerais”, 

aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de São João del-Rei (UFSJ) sob 

o parecer nº 1.231.140 e CAAE 47997115.2.0000.5545.  

Sua participação é inteiramente voluntária. Você poderá desistir a qualquer momento e por qualquer 

motivo sem ter que explicar os motivos ao pesquisador responsável. Caso concorde, será convidado a 

responder online um questionário que abordará seu ponto de vista sobre questões sobre a estrutura e o 

processo das práticas de conservação de vacinas, com o objetivo de construir e validar um instrumento 

para avaliar a adesão às normas técnicas de conservação de vacina, no nível local de saúde. Esta 

atividade levará um tempo aproximado de 30 minutos. Os arquivos digitais e impressos ficarão sob a 

guarda e responsabilidade da pesquisadora por um período de cinco anos. Após este período, os 

arquivos serão deletados e destruídos, conforme Resolução 466/12 e orientações do CEP da UFSJ. 

 

INFORMAÇÕES AO PARTICIPANTE  

BENEFÍCIOS: A sua participação não lhe trará nenhum benefício direto. Entretanto, a sua 

colaboração nos ajudará a analisar as questões que comporão o instrumento de pesquisa com 

sugestões, adequações e indicação de novas perguntas.  

RISCOS POTENCIAIS: A sua participação na pesquisa envolve um risco pequeno relacionado, 

principalmente, a quebra do sigilo dos seus dados. Entretanto, a equipe de pesquisadores tomará todos 

os cuidados para minimizar este risco. Caso você sofra algum dano moral associado diretamente à sua 

participação na pesquisa, será assegurado seu direito à indenização por parte dos pesquisadores e das 

instituições envolvidas. Além disto, você, por qualquer motivo, poderá desistir de continuar 

participando a qualquer momento.  
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CONFIDENCIALIDADE: Todas as informações serão confidenciais. A identidade dos participantes 

será mantida em sigilo e a identificação dos municípios será feita por código (número ou letra). Os 

questionários não terão nem o nome nem o endereço dos participantes. Todos os dados levantados 

ficarão sob a responsabilidade dos pesquisadores e somente eles poderão acessá-los. As informações 

obtidas serão utilizadas exclusivamente para esta pesquisa. 

ENTENDIMENTO POR PARTE DOS PARTICIPANTES: Se você tiver alguma dúvida sobre a 

pesquisa, por favor, entre em contato com as pesquisadoras por meio dos dados abaixo. Você também 

poderá entrar em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da UFSJ, órgão responsável por 

defender os interesses dos participantes da pesquisa. Os dados para contato também estão indicados 

abaixo: 

 

Pesquisadoras: 

Nome: Eliete Albano de Azevedo Guimarães  

Endereço: Rua Newton Penido, nº 35, Apto. 201. Bairro Cerqueira Lima, Itaúna, MG 

Telefone: (31)3349-778. Correio eletrônico: elietealbano@hotmail.com 

 

Nome: Valéria da Conceição Oliveira 

Endereço: Av. Sebastião Gonçalves Coelho, 400, Chanadour. Divinópolis- MG 

Telefone: (37)999853059. Correio eletrônico: valeria.oli.enf@gmail.com 

 

Nome: Maíla Martins Oliveira 

Endereço: Rua Maranhão, 1290, Bairro Sidil. Divinópolis- MG 

Telefone: (37)99984-7000. Correio eletrônico: mailamartins@ufsj.edu.br 

 

Comitê de Ética em Pesquisa do CPqRR, Fiocruz Minas:  

Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de São João 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 eletrônico: cepes_cco@ufsj.edu.br 

 

CONSENTIMENTO: 

Eu aceito participar voluntariamente desta pesquisa e estou ciente de que o questionário e seus 

resultados serão tratados sigilosamente. 

 

Local __________________________________ Data: _____/____/____ 

Declaro que li o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e aceito participar do estudo. 

 

  

mailto:elietealbano@hotmail.com
mailto:cepes_cco@ufsj.edu.br
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ANEXO C – TERMO DE AUTORIZAÇÃO DE PESQUISA 

 



100 

 

 

 



101 

 

 



102 

 

 



103 

 

 

 



104 

 

 

 


