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RESUMO

Introducdo: O sucesso dos programas nacionais de imunizagdes se da em grande parte pela
adequada manutencdo de altas coberturas vacinais, bem como boas préaticas de manutencdo da
cadeia de frio de conservacgdo de imunobiologicos. A cadeia de frio compreende todo o trajeto
que os imunobioldgicos, percorre desde sua fabricacdo até 0 momento de serem administrados
em usuarios, sendo necessario um sistema de armazenamento e transporte efetivo a fim de
manté-los nas temperaturas recomendadas, de acordo com a termolabilidade. Dada a
importancia da cadeia de frio, para o efeito da imunizacdo, é importante a validacdo de um
instrumento que possa mensurar a manutencdo dessa cadeia com base nas normas técnicas
estipuladas pelo Programa Nacional de Imunizagfes brasileiro, principalmente na sala de
imunizacdo, que ocupa posicdo estratégica na cadeia de frio. Objetivo: Avaliar as propriedades
psicométricas da Escala de Avaliagdo da Conservacdo de Imunobiolégicos (EACI). Métodos:
Trata-se de um estudo metodoldgico com base nas orienta¢fes do Consensus based standards
for the election of health status measurement instruments. Realizou-se um estudo piloto para
verificacdo da compreensibilidade da EACI. Aferiu-se a consisténcia interna e a
reprodutibilidade temporal, por meio do teste-reteste, para fins de certificar a confiabilidade da
EACI, utilizando-se o coeficiente alfa de Cronbach e o coeficiente de correlacdo intraclasse,
respectivamente. A validade de construto foi atestada por meio da validade de critério e da
validade estrutural, utilizando o teste de Mann-Whitney para comparacdo das medianas dos
grupos-critérios e andlise fatorial exploratéria para definicdo estrutural. Para interpretabilidade
da EACI, a construcdo do escore considerou-se as pontuacdes atribuidas para cada resposta dos
itens como definido pela EACI. A estratificacdo do escore baseou-se na técnica de consenso
entre pesquisadoras e especialistas no assunto. Resultados: Totalizaram-se 275 salas de
imunizacdo visitadas. No estudo piloto, foi atestada a compreensdo dos itens, bem como a
clareza da sua linguagem, ndo sendo necessaria a revisdo dos itens. A EACI apresentou-se
consistente internamente (alfa de Cronbach: 0,72 [Intervalo de Confianga 95%: 0,666 a 0,763])
e reprodutivel temporalmente (Coeficiente de correlagdo intraclasse: 0,948 [IC95%: 0,911 a
0,981]), composta por um conjunto de itens capazes de explicar uma proporcao da variancia de
72% além de apresentar evidéncias na discriminacao dos grupos-critérios (p = 0,0025). O escore
obtido pela versdo final da EACI representou 15 pontos, estratificado em: 0 — 9 pontos
(Manutencdo da cadeia inadequada) ¢ 10 — 15 (Manutengdo da cadeia de frio adequada).
Conclusé@o: A EACI mostrou-se confiavel e vélida para mensuragdo da manutencdo da cadeia
de frio de conservacdo de imunobioldgicos nas salas de imunizagdo, além do mais configura-
se como o primeiro instrumento disponivel na literatura brasileira e internacional para tal
construto, tornando-se potencial para a avaliacdo da cadeia de frio, evidenciando demandas e
entraves, permitindo a otimizacdo das atividades relacionadas a conservacdo de
imunobioldgicos.

Palavras-chave: Vacinas; Imunizacdo; Refrigeracdo; Estudos de Validacdo; Avaliacdo em
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ABSTRACT

Introduction: The success of national immunization programs happened due the adequate
maintenance of high vaccine coverage, as well as good practices for maintaining the cold chain
of conservation of immunobiological. The cold chain comprises the entire path that
immunobiological go from its manufacture to the time of being administered to users requiring
an effective storage and transport system in order to keep them at the recommended
temperatures, according to thermolability. Given the importance of the cold chain for the
purpose of immunization, it is important to validate an instrument that can measure the
maintenance of this chain based on the technical standards stipulated by the brazilian National
Immunization Program, mainly in the immunization room, which occupies a strategic position
in the cold chain. Objective: To evaluate the psychometric properties of the Scale of
Assessment of Immunobiological Conservation (SAIC). Methods: This is a methodological
study based on the guidelines of the Consensus based standards for the election of health status
measurement instruments. A pilot study was carried out to verify the understanding of the
SAIC. The internal consistency and temporal reproducibility were measured by means of the
test-retest, in order to certify the reliability of the SAIC, using the Cronbach's alpha coefficient
and the intraclass correlation coefficient, respectively. Construct validity was attested through
criterion validity and structural validity, using the Mann-Whitney test to compare the medians
of the criteria groups and exploratory factor analysis for structural definition. For SAIC
interpretability the construction of the score considered the scores attributed to each item
response as defined by the SAIC. The stratification of the score was based on the consensus
technique between researchers and specialists on the subject. Results: A total of 275
immunization rooms visited. In the pilot study the understanding of the items was attested as
well as the clarity of their language, not revising the items. The SAIC was consistently
performed internally (Cronbach's alpha: 0.72 [95% Confidence Interval: 0.666 to 0.763]) and
was time-reproducible (intraclass correlation coefficient: 0.948 [95% CI: 0.911 to 0.981]),
composed of one set of items capable of explaining a proportion of variation of 72%, in addition
to presenting discrimination in group discrimination (p = 0.0025). The score applied by the final
version of the SAIC represents 15 points, stratified into: 0 — 9 points (Inadequate chain
maintenance) and 10 — 15 (Adequate cold chain maintenance). Conclusion: The SAIC proved
to be reliable and valid for measuring the maintenance of the cold chain of conservation of
immunobiological in immunization rooms in addition of being the first instrument available in
Brazilian and international literature for such a construct by becoming a potential for the
evaluation of the cold chain, showing demands and obstacles, allowing the optimization of
activities related to the conservation of immunobiologicals.

Keywords: Vaccines; Immunization; Refrigeration; Validation Studies; Health Evaluation;

Nursing.
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RESUMEN

Introduccion: El éxito de los programas nacionales de inmunizacion se debe en gran parte al
mantenimiento adecuado de una alta cobertura de vacuna, asi como a las buenas practicas para
mantener la cadena de frio de conservacién de los inmunobiolégicos. La cadena de frio
comprende la ruta completa que los inmunobiologicos van desde su fabricacién hasta el
momento de ser administrados a los usuarios, lo que requiere un sistema de almacenamiento y
transporte efectivo para mantenerlos a las temperaturas recomendadas, de acuerdo con la
termolabilidad. Dada la importancia de la cadena de frio, a los efectos de la inmunizacion, es
importante validar un instrumento que pueda medir el mantenimiento de esta cadena segun los
estandares técnicos estipulados por el Programa Nacional de Inmunizacion brasilefio,
principalmente en la sala de inmunizacion, que ocupa un Posicion estratégica en la cadena de
frio. Objetivo: Evaluar las propiedades psicométricas de la Escala de Evaluacion de la
Conservacion Inmunobioldgica (EECI). Métodos: Este es un estudio metodoldgico basado en
las pautas de los Estandares basados en el consenso para la eleccion de instrumentos de
medicion del estado de salud. Se realizé un estudio piloto para verificar la comprension de la
EECI. La consistencia internay la reproducibilidad temporal se midieron mediante el test-retest,
para certificar la confiabilidad de la EECI, utilizando el coeficiente alfa del Cronbach y el
coeficiente de correlacion intraclase, respectivamente. La validez de constructo se atestigud
mediante la validez de criterio y la validez estructural, utilizando la prueba de Mann-Whitney
para comparar las medianas de los grupos de criterios y el analisis factorial exploratorio para la
definicion estructural. Para la interpretabilidad de EECI, la construccion del puntaje considerd
los puntajes atribuidos a la respuesta de cada item segin lo definido por el EECI. La
estratificacion de la puntuacion se basd en la técnica de consenso entre investigadores y
especialistas en el tema. Resultados: Se visitaron un total de 275 salas de inmunizacion. En el
estudio piloto, se atestigud la comprension de los items, asi como la claridad de su lenguaje, sin
la necesidad de revisar los items. La EECI era internamente consistente (alfa de Cronbach: 0,72
[intervalo de confianza del 95%: 0,666 a 0,763]) y temporalmente reproducible (coeficiente de
correlacion intraclase: 0,948 [IC del 95%: 0,911 a 0,981]), compuesto por uno conjunto de
items capaces de explicar una proporcién de la varianza del 72% ademas de presentar evidencia
en la discriminacion de los criterios grupales (p = 0.0025). El puntaje obtenido por la version
final de la EECI represent6 15 puntos, estratificados como: 0 — 9 puntos (Mantenimiento de la
cadena inadecuada) y 10 — 15 (Mantenimiento de la cadena de frio adecuada). Conclusion: El
EECI demostrd ser confiable y valido para medir el mantenimiento de la cadena de frio de
conservacion de inmunobioldgicos en las salas de inmunizacion, ademas de ser el primer
instrumento disponible en la literatura brasilefia e internacional para tal construccion,
convirtiéndose en potencial para la evaluacion de la cadena de frio, mostrando demandas y
obstaculos, permitiendo la optimizacion de actividades relacionadas con la conservacion de
inmunobiolégicos.

Descriptores: Vacunas; Imunizacion; Refrigeracion; Psicometria; Estudios de validacion;

Evaluacion en Salud; Enfermeria.
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1 INTRODUCAO

O PNI do Brasil, formulado em 1973, efetiva-se como marco de grande importancia
para o Sistema Unico de Salde (SUS), sendo relevante e de forte impacto na reducéo,
eliminacdo e erradicacdo de doencas por meio dos imunobioldgicos e da vigilancia em saude.
Configuradas como portas de entrada para as a¢Ges de vacinacdo, sdo nas salas de imunizacéo
(SI) que todo o trabalho implementado e coordenado pelas esferas de gestao se concretiza, com
a viabilizacdo da administracdo dos imunobioldgicos (BRASIL, 2017).

O sucesso dos Programas Nacionais de Imunizagdes (PNI) contra doencas
imunopreveniveis se da em grande parte pela adequada manutencdo de altas coberturas vacinais
(ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017), bem como boas praticas de gerenciamento da cadeia
de frio (CF) de conservacdo de imunobiol6gicos (OGBOGHODO et al., 2017). A reducéo do
ndmero de mortes por doengas imunopreveniveis estd indiretamente relacionada com o
melhoramento da CF, bem como a expansdo da cobertura vacinal (ASHOK; BRISON;
LETALLEC, 2017).

Os aspectos relacionados as Sl requerem normatizacGes, destacando-se necessaria
atencdo para a conservacao dos imunobiol6gicos, com vistas @ manutencdo da poténcia e
efetividade desses produtos. Embora a relevancia da CF, falhas consideraveis na conservacao
de imunobioldgicos podem ocorrer nas Sl, como a exposicdo a temperaturas inadequadas;
irregularidades nos armazenamentos e ma utilizacdo de recursos financeiros e humanos, entre
outros, ocasionando riscos na efetividade da imunizacao além de expor os usuarios a doencas
imunopreveniveis (OLIVEIRA, 2015; ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017; OGBOGHODO
etal., 2017).

Deste modo faz-se necessario a realizacdo de estudos que avaliem a manutencédo da CF
de conservacdo de imunobioldgicos a fim de oferecer a populacdo produtos em seu estado de
maxima poténcia reduzindo falhas nos procedimentos e garantindo a seguranca do cliente.

No contexto da saude, uma diversidade de instrumentos vem sendo elaborados ou
adaptados com a finalidade de mensurar fenémenos, os quais sejam passiveis de intervencoes
e melhorias. Além disso, o uso de instrumentos validados promove a certificacdo destes
enquanto tecnologias do cuidado, sistematizando o cotidiano da saude, tanto na assisténcia,
quanto na pesquisa (FEITOSA et al., 2014). Contudo observa-se na literatura a auséncia de
instrumentos de mensuragdo da manutencdo da CF.

No Brasil, h4 o instrumento Programa de Avalia¢do do Instrumento de Supervisdo Sala
de imunizagdo (PAISSV) (BRASIL, 2004), criado em 2004 pelo Ministério da Saude, destinado
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a supervisdo das salas de imunizacdo, porém nunca atualizado, mesmo ap6s diversas
modifica¢Oes nas normas do PNI ao longo desses anos.

Dada a importancia da CF, para o efeito da imunizagéo, € importante a construcéo de
um instrumento, que possa avaliar essa cadeia com base nas normas técnicas estipuladas pelo
PNI, principalmente a sala de imunizagdo que ocupa posi¢ado estratégica da CF, pois concretiza
a politica nacional de imunizac6es. Em 2017, como objetivo de uma dissertacdo de mestrado,
foi construida a Escala de Avaliacdo da Conservacdo de Imunobioldgicos (EACI) (OLIVEIRA,
2017), tendo como construto mensurdvel a manutencdo da cadeia de frio de conservacao de
imunobioldgicos nas salas de imunizagdo. Composta por 27 itens, a EACI adota uma escala do
tipo likert como opc¢ao de respostas, com as seguintes possibilidades: nunca; quase nunca; quase
sempre e sempre, cujas pontuacdes variam de 0 a 3, respectivamente. Seus itens sao dispostos
em duas dimensdes: “estrutura” e “processo”, esta tltima subdividida em trés componentes:
transporte/recebimento; armazenamento/manuseio e supervisdo/educagdo permanente.

A EACI, com seu contetdo e aparéncia validados, mostrou-se pertinente quanto aos
critérios de relevancia, objetividade e clareza de seus itens, apresentando valores para o indice
de Validade de Conteudo (I'VC) e Content Validity Ratio (CVR) superiores aos pontos de cortes
estabelecidos na literatura. Entretanto, embora desenvolvida sob a Otica tedrica e baseada em
evidéncias, as propriedades de confiabilidade e validade devem ser consideradas quando da
elaboracdo de instrumentos de mensuracao, sendo confiavel o instrumento que traz medidas
fieis a realidade e valido quando este mensura de fato o que se propée (CARVALHO;
GOTTEMS; PIRES, 2015).

Diante deste contexto, instrumentos confidveis e validos sdo criados a fim de
maximizarem a qualidade e a acuracia de seus resultados, podendo mensurar tanto construtos
observaveis como também latentes, além de serem Uteis em pesquisas e avaliacGes de
fendmenos (TAVAKOL; DENNICK, 2011). Para tanto, deve-se desenvolver estudos
destinados a avaliacdo destas propriedades, a fim de garantir a qualidade e implementacdo de
resultados pertinentes, elucidar métodos, nortear pesquisas futuras e disponibilizar instrumentos
oportunos a comunidade cientifica (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES;
ROMANOSKI, 2017; VITORATOU; PICKLES, 2017).

Nessa perspectiva, a pergunta norteadora que instiga a realizacdo deste estudo é: a
Escala de Avaliacdo da Conservacdo de Imunobiologicos (EACI) possui confiabilidade e
validade para mensurar a manutencao da cadeia de frio de conservacdo de imunobioldgicos nas
salas de imunizacdo? O presente estudo abrange a realizacdo das etapas posteriores a construcao

da EACI, tendo assim o objetivo de analisar as propriedades psicométricas da EACI.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar as propriedades psicométricas da Escala de Avaliacdo da Conservacdo de

Imunobiolégicos (EACI).

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Realizar o teste piloto para a escala;
b) Analisar a consisténcia interna e a reprodutibilidade temporal da escala;
c) Analisar a validade de construto da escala;

d) Elaborar o escore para a escala;
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS

No tocante a conservacdo dos imunobioldgicos no Brasil, dois topicos necessitam
compreensdo: a rede de frio (RF) e a cadeia de frio (CF). A RF abrange um sistema amplo
técnico-administrativo, envolvendo normatizagées; planejamentos; avaliag@es; financiamento;
equipe técnica; equipamentos; armazenamento e transporte dos imunobioldgicos. A CF de
conservacao de imunobiologicos é determinada pelo processo logistico da RF, compreendendo
todo o trajeto que os imunobioldgicos percorrem desde sua fabricacdo até 0 momento de serem
administrados nos usudrios, sendo necessario um sistema de armazenamento e transporte
efetivo a fim de manter os imunobiol6gicos em temperaturas recomendadas de acordo com a
termolabilidade destes produtos (BRASIL, 2017; CAVALLARO et al. 2018; WIERCINSKA
etal., 2017).

Sdo investidos muitos recursos financeiros com instalacbes da CF a fim de ofertar
imunobioldgicos bem conservados e efetivos, garantindo seguranca aos usuarios (OLI et al.,
2017; LENNON et al., 2017). Entretanto, muitas falhas sdo detectadas no processo de
manutencio da CF. Estudos demostram que em alguns paises da Africa, Asia e Europa, como
por exemplo Etiopia, Nigéria, Quénia, india, Pol6nia, Burkina-Faso, as CF ndo funcionam
como deveriam, evidenciando o carater ndo raro de falhas (ASHOK; BRISON; LETALLEC,
2017; WIERCINSKA et al., 2017; SOW et al., 2018). Em 2011, 2,8 milhdes de doses de
imunobioldgicos foram desprezadas em 5 paises por falhas na CF (WHO, 2014). A testagem
de novos equipamentos de refrigeracdo e armazenamento; a construcdo de estruturas fisicas
inapropriadas e a incapacidade de armazenamento e transporte séo fatores que enredam o
monitoramento e a gestdo dessa cadeia (ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017).

A manutencdo da CF de conservacao de imunobioldgicos torna-se imprescindivel para
evitar alterac6es na composicéo, efetividade e poténcia destes produtos, sensiveis as alteracdes
de temperaturas (LENNON et al., 2017; HIBBS et al., 2017). A exposi¢éo a altas temperaturas
levam & reducdo da qualidade e vida atil dos imunobioldgicos, enquanto que, a exposicdo a
temperaturas de congelamento, levam a perdas irreversiveis de sua poténcia (KUMRU, 2014).
Ademais, as perdas de imunobiolégicos por falhas da manutencéo da CF levam a um aumento
nos custos dos PNI (PURSSELL, 2015; BRASIL, 2017; ASHOK; BRISON; LETALLEC,
2017; LENNON et al., 2017).

A oferta ineficaz de imunobioldgicos a populagdo de paises de baixa e média renda
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atrela-se a incapacidade destes de manterem os requisitos minimos relacionados a logistica da
CF. Ha& paises em que 70% de suas unidades de salde sdo permeadas por entraves como a
instabilidade da rede elétrica e dificuldades no transporte de imunobiologico devido a dificil
acessibilidade aos servicos de imunizacdo. Ressalta-se ainda a auséncia de gerenciamento,
baixa capacidade técnica e supervisdo, fatores esses que incidem no desconhecimento da
importancia da CF para a conservagdo dos imunobioldgicos (ASHOK; BRISON; LETALLEC,
2017; HIBBS et al., 2017).

O transporte de imunobiolédgicos configura-se como uma pratica de risco para a
qualidade do imunobioldgico (KITAMURA et al., 2018) devido a dificuldade na manutencao
da temperatura, comprometida por diversas razGes, entre elas o déficit de insumos, como caixas
térmicas e bobinas de gelo reutilizaveis (OLI et al., 2017; GUIMARAES et al., 2018). Ressalta-
se, portanto, a importancia do monitoramento constante, durante o transporte, para a garantia
da manutenc&o das temperaturas recomendadas (OLI et al., 2017; GUIMARAES et al., 2018).

O uso de pacotes de agua fria em substituicdo das bobinas de gelo reutilizaveis; a
informatizacdo do monitoramento da temperatura dos imunobiolégicos e o desenvolvimento de
imunobioldgicos termoestaveis sdo considerados como meios alternativos de minimizacdo das
exposicBes dos imunobioldgicos a temperaturas indesejaveis (KITAMURA et al.,, 2018;
GUIMARAES et al., 2018). A realizacio de testes de poténcia também é vista como uma
alternativa promissora (OLI et al., 2017), assim como frascos de imunobioldgicos dotados de
marcadores de exposicao a temperaturas indesejadas (KRISTENSEN et al., 2016).

Aos PNI recaem a necessidade do alcance de altos desempenhos de suas CF, contraposto
a recursos limitados, o que impossibilita algumas vezes a distribuicdo ou atrasos na aquisi¢cdo
de imunobioldgicos, caracterizados como predominante nos custos de imunizacdo (BRISON;
LETALLEC, 2017). Em paises de baixa e média renda nota-se que a insercdo de novos
imunobioldgicos nos calendarios de imunizacdo demanda melhores estruturas da CF, o que nem
sempre é possivel, levando a exposicdo dos imunobiolégicos a condi¢des desfavoraveis de
temperatura e até mesmo a falta de estoque (ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017).

No Brasil, com o aumento do nimero de imunobioldgicos no calendario vacinal nos
ultimos anos, algumas salas de imunizacao (SI) trabalham com capacidade maxima, ndo sendo
possivel a acomodacdo de novos imunobioldgicos, agravando-se ainda mais nos periodos
relativos as campanhas de vacinacdo (RAGLIONE et al., 2016). O aumento da frequéncia dos
transportes de imunobioldgicos a nivel local, embora gere custos adicionais, pode ser uma
alternativa para os problemas de superlotacdo dos equipamentos de conservacdo de

imunobiologicos, e consequentemente, minimizacao de falhas da CF (RAGLIONE et al., 2016).



24

Além disso, ressalta-se a importancia de continuas avaliagcdes da CF para certificar-se que sua
estrutura é suficiente no atendimento a incorporacéo de novos imunobioldgicos (RAGLIONE
etal., 2016; ROBERTSON; FRANZEL; MAIRE, 2017).

O armazenamento correto dos imunobioldgicos visa a manutencdo de sua eficacia e
reforca a necessidade do comprometimento, por parte dos profissionais atuantes na CF, para
que este, ocorra de maneira rotineira (WIERCINSKA et al., 2017). Muitos servicos de
imunizacdo ainda utilizam refrigeradores domeésticos para o0 armazenamento dos
imunobioldgicos (BRASIL, 2017; GUIMARAES et al., 2018; WIERCINSKA et al., 2017;
SOW et al., 2018). Os refrigeradores domésticos ainda que mais baratos, ndo mantém as
temperaturas ideais necessarias aos imunobiol6gicos, o0 que pode levar a falhas no processo
(ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017). Ademais, a avaliacdo de desempenho rotineira dos
equipamentos de refrigeracdo bem como sua manutencao preventiva permitem acoes corretivas
e substituicéo destes, realcando a importancia de se adotar condutas de superviséo em toda a
CF (ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017; LENNON et al., 2017).

As novas diretrizes do Centers for Disease Control and Prevention (CDC) demonstram
a superioridade das camaras refrigeradas em comparacao aos refrigeradores domésticos, quanto
a distribuicdo térmica e a estabilidade, sendo necesséria a substituicdo dos mesmos, a fim de
melhorar a qualidade e o funcionamento da CF (MCCOLLOSTER; MARTIN, 2014).

Cabe ressaltar também, a importancia de uma rede elétrica estavel, bem como uma fonte
de energia reserva para situacdes criticas (GUIMARAES et al., 2018; LENNON et al., 2017;
HIBBS et al., 2017). A elaboracdo de um plano de contingéncia para casos de falhas da rede
elétrica é indispensavel (BILLAH et al., 2017; MAGLASANG et al., 2018). Considerando 0s
custos com os imunobioldgicos, ndo ter um plano de contingéncia pode resultar tanto no
desperdicio quanto na oferta de imunobioldgicos ineficazes (MAGLASANG et al., 2018).

Todos os equipamentos de refrigeracdo necessitam estar munidos de dispositivos para
monitoramento de temperatura (MAGLASANG et al., 2018), pois estes configuram-se como
dispositivos de backup, ja que sdo autbnomos da fonte de energia que supre 0s equipamentos
de refrigeracdo (WHO, 2015). Embora recomendado pela Organizagdo Mundial da Saude
(OMS), ndo ¢é algo generalizado nos servicos de imunizacdo (WHO, 2018).

A associacao do uso de dispositivos eletrénicos méveis e o controle e acompanhamento
das temperaturas da CF demonstra-se Util para a supervisdo dos servicos de imunizacéo,
refletindo significativamente na reducdo da incidéncia de congelamentos e alteracdes dos
imunobioldgicos (SOW et al., 2018). Com o envio de mensagens, estes dispositivos auxiliam

na detecgédo de equipamentos de refrigeracdo e armazenamento que necessitam de substituicao;
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no monitoramento de servicos com maiores contingentes de imunobioldgicos; na testagem de
novos equipamentos empregados na CF, bem como a checagem de refrigeradores domésticas
ainda existentes (CAVALLARO et al., 2018; ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017).

Além da estrutura fisica e logistica da CF para a oferta de imunobioldgicos de qualidade,
é relevante a necessidade de profissionais capacitados e supervisionados regularmente, uma vez
que estes sdo o Ultimo ponto de contato entre os imunobioldgicos e os usuarios (OGBOGHODO
et al., 2017; BULEDI et al., 2017). As normas para manutencdo da temperatura adequada dos
imunobioldgicos sdo desconhecidas pela maioria dos profissionais, tanto a nivel nacional
quanto internacional, demonstrando a necessidade de capacitacdo. Estudo realizado por
Maglasang et al. (2018) identificou que 27,3% dos profissionais entrevistados néo eram cientes
do monitoramento dos equipamentos de refrigeracdo de no minimo duas vezes ao dia, enquanto
59,1% ndo souberam informar o correto posicionamento do termdmetro dentro dos
equipamentos de refrigeracdo e armazenamento.

No Brasil, embora relevante, a capacitagdo dos profissionais atuantes nas Sl ndo é
realizada de modo continuo e sistematico (GUIMARAES et al., 2018). Dados semelhantes s3o
observados no estudo de Deus e colaboradores (2016) que evidenciou a escassez e
irregularidade de capacitagfes relacionadas a imunizagdo. A falta de capacitacdo dos
profissionais atuantes nas atividades de imunizacdo, seguido da logistica inadequada para a
distribuicdo dos imunobioldgicos foram os entraves mais relacionados as falhas da manutencgéo
da CF (GUIMARAES et al., 2018; HANSON et al., 2017; SOW et al., 2018).

A rotatividade de profissionais nos servicos de imunizacdo realca ainda mais a
importancia de frequentes capacitagdes (CROSEWSKI; LAROCCA; CHAVES, 2018).
Observa-se que profissionais com maiores escolaridades e atualizagdes constantes sdo menos
propensos a cometerem falhas na CF (OGBOGHODO et al., 2017).

A supervisdo das atividades da CF é de suma importancia para a conservacdo dos
imunobioldgicos, possibilitando o entendimento das demandas e entraves dos profissionais e a
busca pelo melhor desempenho dos mesmos (WIERCINSKA et al., 2017). A supervisdo
ausente e ou precaria fomenta a progressdo, por partes dos profissionais, de praticas
inadequadas no gerenciamento e manutencdo desta cadeia (OGBOGHODO et al., 2017).
Dificulta também o conhecimento de questbes criticas que, consequentemente incidem, no
atraso da introdugdo de novos imunobioldgicos por incapacidade da CF; no comprometimento
de imunobiol6gicos expostos a temperaturas irregulares, além de favorecer oportunidades
perdidas de vacinagdo por faltas de estoque (BRISON; LETALLEC, 2017). A continua

supervisdo da CF, em especialmente dos servi¢os de imunizacao, assim como a realizacdo de
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capacitacOes regulares reitera o potencial da conversdo do conhecimento adquirido em pratica
significativa (OGBOGHODO et al., 2017).

Destaca-se, portanto, que, melhorias da supervisdao dos servicos de imunizacao;
substituicdo de refrigeradores domésticos por camaras refrigeradas e a otimizacdo de
capacitacGes resultariam na minimizacdo das perdas de imunobioldgico por falhas na
conservacdo (GUIMARAES et al., 2018; DEUS et al., 2016; HANSON et al., 2017;
OGBOGHODO et al., 2017).

Enquanto os fabricantes de imunobioldgicos trabalnam para ofertar produtos
termoestaveis, os fabricantes de equipamentos de refrigeracdo e gestores das CF buscam por
avaliacdes e pela introducdo de melhorias que sejam efetivas e eficientes (LLOYD; CHEYNE,
2017; SOW et al., 2018). Um grande desafio observado é aplicar estratégias globais para a
otimizacdo da CF em um contexto local. Assim, a difusdo de ferramentas para a avaliacdo da
CF € um ponto forte no que tange a avaliacdo da capacidade técnica dos recursos humanos
atuantes nos servicos de imunizacdo, além do mais, o desenvolvimento de melhorias, com base
nos resultados das avaliacOes, torna-se otimizado, uma vez que essas sdo focadas no real
contexto dos servicos (BROWN; PROSSER; ZWINKELS, 2017).

3.2 VALIDACAO DE INSTRUMENTOS DE MENSURACAO

A validacdo de instrumentos de mensuracdo é um processo de andlise e investigacao,
iniciada desde a construcao dos instrumentos até a interpretacdo dos resultados obtidos com a
aplicacéo dos mesmos (CARVALHO; GOTTEMS; PIRES, 2015). As investigacGes decorridas
pelas construcdes de instrumentos de mensuracgdo, psicomeétricos e sociométricos iniciaram-se
nas ciéncias sociais, especialmente na psicologia, seguidas pelas ciéncias da satde (CURADO;
TELES; MAROCO, 2014).

Nas ciéncias da salde, tém se notado um aumento considerdvel de instrumentos de
mensuracédo disponibilizados na literatura cientifica (VALDERAS et al., 2008) e em especifico,
na area da enfermagem, um elevado numero de pesquisas metodologicas envolvendo
instrumentos de mensuracdo (FLINKMAN et al., 2016; MARATIA; CEDILLO; REJAS,
2016), evidenciando a busca profissional por instrumentos pertinentes e especificos a avaliacao
de fendmenos (VALDERAS et al., 2008).

A psicometria refere-se a teoria e a técnica de mensurar variaveis latentes, ou seja, ndo

observaveis, denominadas construtos latentes, a fim de representar conhecimentos de
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determinados fendmenos com maior precisdo do que somente uma descricdo dos mesmos,
atribuindo-lhes valores (PASQUALI, 2009; CURADO; TELES; MAROCO, 2014). Os
construtos latentes, embora ndo observaveis, podem ser mensurados por variaveis ou itens que
os descrevem e compdem os instrumentos, e cabe a psicometria explicar o significado das
respostas dadas a estes itens (ABAD; GARRIDO; OLEA, 2006; PASQUALI, 2009). A
psicometria desdobra-se em duas linhas: a teoria classica dos testes (TCT) e a teoria de resposta
ao item (TRI). A TCT se propGe a explicacdo do resultado final, ou escore total, obtido dos
itens, enquanto a TRI ndo se preocupa com a explicacdo do escore total, mas sim com a
probabilidade e os fatores que afetam as respostas de cada item (PASQUALLI, 2009).

Na &rea da saude trabalha-se tanto com construtos observaveis, como por exemplo o
peso, a altura e a temperatura, sendo de maior facilidade suas afericdes, como também com
construtos latentes, como a dor, a satisfacdo, atitudes, percepcdes, personalidades, entre outros.
A qualidade das informacdes apresentadas pelos construtos latentes dependerd de como estes
s&o mensurados, sendo relevante a minimizacao de erros em suas medidas (MAROCO, 2010;
HILL; HILL, 2009). Os construtos latentes sdo avaliados de forma indireta, tomando como base
as respostas dos respondentes referentes ao conjunto de itens que compdem 0s instrumentos,
levando a variagdes destas respostas. Além disso, 0s construtos medidos sdo apenas uma parcela
da perspectiva real dos fendbmenos em estudo somada a erros aleatérios (construto aferido =
valor verdadeiro + erro). Este cenario constata o crescente interesse pela area da psicometria,
uma vez que, usada adequadamente, permite a afericdo de construtos latentes com devida
precisdo, levando ao entendimento de fendmenos importantes tanto a pratica profissional
quanto para a area da pesquisa (VITORATOU; PICKLES, 2017).

Os instrumentos de mensuracgdo, além de serem embasados teoricamente, necessitam
ser utilizados adequadamente e apresentar as caracteristicas pertinentes a veracidade dos dados
produzidos a fim de fornecerem informacdes minimamente errdneas (POLIT; YANG, 2016).
E fundamental serem embasados nas melhores evidéncias cientificas, para que sejam utilizados
pelos profissionais e empregados na otimizacdo de resultados e na orientacdo de melhores
condutas, beneficiando tratamentos e avaliagfes de servicos, aspectos importantes para a area
da salide (CURADO; TELES; MAROCO, 2014; POLIT, YANG, 2016).

A usabilidade desses instrumentos bem como a sua qualidade, demanda aos
pesquisadores o conhecimento sobre seu desenvolvimento e a correta avaliacdo de suas
propriedades psicométricas (CURADO; TELES; MAROCO, 2014; SOUZA; ALEXANDRE;
GUIRARDELLO, 2017). E preciso haver planejamento e conhecimento dos conceitos tedricos

e metodoldgicos para a constru¢do dos instrumentos, assim como tambem é fundamental
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explicitar suas justificativas e populagdes-alvo (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES;
ROMANOSKI, 2017). Envolver a populagéo-alvo e suas experiéncias no desenvolvimento dos
instrumentos, tornou-se padrdo e enriquecedor, por auxiliar na compreensdo dos itens
formulados e evidenciar a aceitacdo do instrumento pela populacdo a qual se destina
(VITORATOU; PICKLES, 2017, ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES;
ROMANOSKI, 2017).

Os estudos destinados a avaliacdo das propriedades psicométricas dos instrumentos de
mensuracdo requerem alto padrdo de rigor metodologico, garantindo-lhes qualidade nas
medidas destes (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI, 2017). A
validade e a confiabilidade estéo entre as propriedades psicométricas avaliadas quando se trata
de instrumentos de mensuracéo (POLIT, 2015), sendo valido aquele instrumento que mede de
fato o que se propde e confidvel quando traz medidas fieis a realidade (CARVALHO;
GOTTEMS; PIRES, 2015).

E pertinente salientar que a variedade de metodologias utilizadas no desenvolvimento e
validacdo desses instrumentos podem levar a entendimentos erréneos, além de prejudicar na
escolna do melhor instrumento ou método a utilizar (SOUZA; ALEXANDRE;
GUIRARDELLO, 2017). Tendo em vista uma padronizacdo dos métodos de validacdo, assim
como o desenvolvimento de instrumentos qualificados cientificamente, sdo dispostos na
literatura checklists e diretrizes para pesquisadores, como 0 COnsensus based Standards for the
election of health status Measurement INstruments (COSMIN); os Standards for Educational
and Psychological Testing, estabelecidos pela American Psychological Association (APA) e
disponiveis desde 1966, entre outros, compostos ndo sé com questdes metodoldgicas essenciais
para o desenvolvimento de novos instrumentos, mas também com sugestdes inovadoras para
reavaliacdes de instrumentos ja existentes (MOKKINK et al., 2010; APA, 2014; KIM, 2009)

A abordagem do rigor metodoldgico a qual os instrumentos foram submetidos, no
tocante as suas propriedades de confiabilidade e validade, torna-se relevante na garantia da
qualidade do uso e implementacédo dos resultados, além de elucidar métodos e nortear pesquisas
futuras (SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017; VITORATOU; PICKLES, 2017).
A minimizacdo de vieses influi sobre o conhecimento e operacionalizacdo metodologica
adequada; a compreensdo do construto latente e a populagdo-alvo, resultando em um
instrumento valido e confiavel (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI,
2017; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015).

O fato de os construtos latentes ndo possuirem elementos de calibragdo, por ndo serem

observaveis, remetem algumas vezes a incerteza da validade e confiabilidade dos instrumentos
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(MAROCO, 2010). O tamanho amostral utilizado nos estudos metodologicos é
consideravelmente importante para as analises estatisticas, sendo relevante tanto para a
inferéncia estatistica que se propde, como também para o uso de determinados testes estatisticos
(CURADO; TELES; MAROCO, 2014).

A escolha da fonte de medida dos itens dos instrumentos é de grande relevancia durante
0 processo de construgéo, devendo estar atrelada ao perfil da populagdo-alvo e ao objetivo dos
instrumentos (POLIT; YANG, 2016). Os instrumentos podem ser autopreenchidos pelos
individuos; observacionais quando se limita apenas a observacéo do entrevistador ou aplicados
pelo pesquisador, no formato de entrevista, sendo esta ultima preferivel por minimizar a
quantidade de erros (FEITOSA et al., 2014; POLIT; YANG, 2016).

Durante a estruturacdo dos instrumentos, seja para as versdes preliminares ou finais, é
pertinente pensar em seu formato final, organizando os itens em suas respectivas dimensoes,
além de considerar o titulo; escalas de respostas e seus respectivos escores; instrugdes de uso,
entre outros (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015). Deve-se pensar também na facilidade
de uso, considerando a logistica de aplicabilidade desses instrumentos; a forma de apresentacéo,
se impresso ou eletrdnico; as caracteristicas dos respondentes além dos esfor¢os gastos tanto
pelo respondente quanto pelo pesquisador. Tais particularidades permitem avaliar a viabilidade
dos instrumentos, bem como uma proposta adaptada dos mesmos (ECHEVARRIA-GUANILO;
GONCALVES; ROMANOSKI, 2017).

No decorrer do desenvolvimento dos instrumentos percebe-se que geralmente alguns
dos itens criados nem sempre estdo em concordancia com a proposta e, consequentemente, ndo
apresentardo um bom desempenho, sendo assim, alteracfes poderdo ser necessarias para a
versdo final do instrumento (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015). Como recomendado
por Ramada-Rodilla et al. (2013), a revisdo dos itens torna-se necessaria quando estes sao
incompreensiveis por ao menos 15% dos respondentes durante a validacao.

A construcgdo de instrumentos de mensuragé@o para construtos latentes torna o percurso
metodologico dificultoso ao pesquisador, sendo instrumentos considerados complexos e,
muitas vezes, de dificil compreensdo (CURADO; TELES; MAROCO, 2014). As escalas de
avaliacdo permitem a estimacdo de construtos latentes, mensurando a concordancia ou
discordancia dos respondentes, com relacdo a estes. Nas escalas sdo atribuidos valores as
respostas dos respondentes, transformando-as de seus formatos ordinais para numericas, ou
seja, as respostas aos itens sdo operacionalizadas e entdo, mensuradas (MAROCO, 2010; HILL;
HILL, 2009; CURADO; TELES; MAROCO, 2014).

As Escalas de Likert; Escala de Thurstone e Escala de Guttman s&o as mais conhecidas,
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sendo a metodologia de Rensis Likert (1932) a mais comumente utilizada no meio cientifico,
especialmente na area da psicologia, educacio e saide (CURADO; TELES; MAROCO, 2014).
Na construcéo das escalas likert utilizam-se afirmacdes onde distintos respondentes conseguem
responder de forma diferenciada. Em sua esséncia, para a construcdo dessas escalas, o autor
considera um numero impar de respostas, garantindo que 0s extremos sejam 0postos e
simétricos e o ponto central neutro (CURADO; TELES; MAROCO, 2014). Para célculo do
construto latente em questdo, o autor sugere a soma dos valores dos itens (LIKERT, 1932). As
escalas do tipo likert surgiram do mesmo modelo das escalas likert, entretanto com algumas
distingbes. Mesmo organizadas de forma ordinal, ndo necessariamente apresentam um ponto
neutro, ou extremos opostos e simétricos (MAROCO, 2010). A correta classificacio das escalas
é de grande importancia quando se trata da abordagem do rigor metodoldgico utilizado na
construco dos instrumentos (CURADO; TELES; MAROCO, 2014).

Para a avaliagdo da qualidade dos instrumentos de mensuragéo, conforme proposto por
Mokkink e colaboradores (2010), os estudos de validagcdo devem apresentar em seus €scopos,
basicamente, os parametros de confiabilidade: consisténcia interna, estabilidade e erros de
medicdo; validade: validade de contetdo e face, validade de critério, validade transcultural e
validade de construto; responsividade e interpretabilidade. Contudo, os estudos metodoldgicos
de validacéo de instrumentos podem reportar a diferentes aspectos, pois embora haja diretrizes,
algumas vezes é necessario adapta-las a finalidade do instrumento (VITORATOU; PICKLES,
2017). Autores abordam o pré-teste/estudo piloto como a segunda etapa do processo de
validacao, que tem como objetivo verificar a interpretabilidade do instrumento por parte da
populacdo-alvo, bem como caracteristicas logisticas como adequacdo da escrita e tempo de
aplicacdo (ARRIBAS, 2004; KIM, 2009).

3.2.1 CONFIABILIDADE

A confiabilidade de um instrumento demonstra o grau de erros aleatorios obtidos
durante sua aplicacdo, relacionando-se com a consténcia dos resultados quando o mesmo
individuo ou objeto é avaliado em multiplas situacdes (McDOWELL, 2006; STREINER;
NORMAN, 2006; POLIT; YANG, 2016; SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017),
ou seja, é confiavel o instrumento que ao ser replicado, em diferentes momentos, oferece
resultados idénticos ou similares, com a menor possibilidade de erros possivel
(ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI, 2017; PASQUALI, 2009).

Quando estamos avaliando a confiabilidade de um instrumento, direcionado a construtos
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latentes, devemos nos questionar: o instrumento é preciso na medigdo do construto? Sugerindo
que os resultados sejam reproduziveis consistentemente (VITORATOU; PICKLES, 2017).

E necessario compreender que a confiabilidade de um instrumento nio é uma
propriedade fixa, podendo sofrer variagdes em detrimento dos contextos e também dos
respondentes. Portanto deve ser discutida em relagcdo a finalidade do instrumento e sua
populacdo-alvo, necessitando uma nova avaliacdo quando da mudanca desta ultima (POLIT;
YANG, 2016; ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI, 2017; SOUZA,
ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017; VITORATOU; PICKLES, 2017).

A reducdo da confiabilidade esta diretamente relacionada com a presenca de erros de
medida, sejam esses erros sistematicos ou aleatorios. Embora o instrumento apresente erros de
medidas, pode-se encontrar uma confiabilidade razoavel, entretanto o mesmo ndo ocorre
guando o instrumento apresenta baixos erros na medida, ndo garantindo que este seja confiavel
(POLIT; YANG, 2016). Os erros séo inseridos na construcdo ou na aplicagao dos instrumentos,
seja por caracteristicas dos respondentes ou do pesquisador e ndo devem ser negligenciados
(VITORATOU; PICKLES, 2017; ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES;
ROMANOSKI, 2017).

Diversos sdo os termos utilizados na literatura para denominacgéo da confiabilidade de
um instrumento, como: consisténcia, reprodutibilidade, fidedignidade, confianca, estabilidade,
precisdo, concordancia, equivaléncia, objetividade, constancia e homogeneidade
(ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI, 2017). A consisténcia interna e
a reprodutibilidade temporal sdo os métodos mais utilizados pelos pesquisadores para a analise
da confiabilidade dos instrumentos de mensuragio (ECHEVARRIA-GUANILO;
GONCALVES; ROMANOSKI, 2017; SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017).
Dentre os testes de avaliacdo da confiabilidade estdo o calculo do coeficiente alfa de Cronbach;
0 teste-reteste; o teste interobservador; o intraobservador, entre outros métodos equivalentes
(MOKKINK et al., 2010; POLIT; YANG, 2016).

3.2.1.1 Consisténcia interna

A consisténcia interna refere-se ao qudo homogéneos sdo os itens do instrumento,
refletindo a capacidade em que todos os itens do instrumento mensuram um mesmo construto
latente (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI, 2017). A consisténcia
interna esta estreitamente relacionada com a correlagdo intra-itens, ou seja, a covariacdo das

respostas de um mesmo item, além de estimar a quantidade de erros de medicéo do instrumento.
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Quanto maior a consisténcia do instrumento, menor sera a presenca de erros de medicéo e maior
sera sua confiabilidade (TAVAKOL; DENNICK, 2011; PASQUALLI, 2009).

A analise da consisténcia interna torna-se possivel com apenas uma aplicacdo do
instrumento (MOKKINK et al., 2010; POLIT; YANG, 2016), além de ser viavel tanto para
instrumentos unidimensionais quanto para multidimensionais, sendo no primeiro caso avaliada
para a totalidade dos itens e no segundo caso, avaliada separadamente para as dimensdes do
instrumento (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI, 2017).

Os testes Split-half ou duas metades; Kuder-Richardson (KR-20) e o coeficiente Alfa
de Cronbach figuram-se entre os testes mais utilizados para a avaliagdo da consisténcia interna
dos instrumentos de mensuracao, sendo o Ultimo o de maior destaque (MOKKINK et al., 2010;
POLIT; YANG, 2016; MAROCO, 2010; HILL; HILL, 2009).

O teste Split-half se d& por uma unica aplicacédo do instrumento, este é dividido em duas
partes, seja aleatoriamente ou néo, calculando-se as correlagdes e pontuacgdes de ambas as partes
e esperando uma correlacéo positiva e proxima de 1, caso ambas as partes sejam consistentes
(PASQUALL, 2010; WALTZ; STRICKLAND; LENZ, 2017). J& na andlise por meio do teste
KR-20 a consisténcia interna é analisada individualmente para cada item do instrumento,
baseando-se na correlagdo linear entre as respostas dos itens, sendo recomendado para
instrumentos cujas respostas sejam dicotdmicas. Para escalas com respostas multiplas ou do
tipo likert recomenda-se a andlise da consisténcia interna por meio do calculo do coeficiente
alfa de Cronbach, este sendo equivalente ao KR-20 (POLIT; YANG, 2016; WALTZ;
STRICKLAND; LENZ, 2017; AARONSON et al., 2002).

Criado por Lee Cronbach (1951), o coeficiente alfa de Cronbach mostra-se como o teste
mais utilizado, tendo em vista sua facilidade de uso. Embora amplamente utilizado nem sempre
seu resultado é devidamente interpretado, levando a criticas e dlvidas sobre as propriedades
psicométricas do instrumento em estudo (TAVAKOL; DENNICK, 2011).

O coeficiente alfa de Cronbach mensura a correlagéo intra-itens, com valores variando
entre 0 e 1. A medida em que o coeficiente se aproxima de valores iguais a 1, maior sera a
consisténcia interna do instrumento. Normalmente 0,7 € um valor limitrofe para este
coeficiente, contudo esse valor pode regredir para 0,6 quando se trata de pesquisas
exploratdrias. Diversas pesquisas abordam a classificacdo da consisténcia interna, pelo
coeficiente alfa de Cronbach como: muito baixa (a < 0,30); baixa (0,30 < a < 0,60); moderada
(0,60 < a < 0,75); alta (0,75 < a < 0,90) e muito alta (a > 0,90) (CUNHA; NETO;
STACKFLETH, 2016; ALEXANDRE et al., 2013; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015;
MALACARNE et al., 2017).
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E atribuido um valor tnico de alfa para o conjunto de itens do instrumento, assim como
também para cada item individualmente e ainda, para as dimensdes caso existam, sendo esse
valor referente a correlacdo dos itens testados (WALTZ; STRICKLAND; LENZ, 2017).
Valores aumentado de alfa, refletem que os itens estdo correlacionados entre si, contudo, deve-
se ressaltar que o coeficiente alfa de Cronbach subestima o verdadeiro valor da consisténcia
interna, sendo considerado uma estimativa limitrofe inferior da confiabilidade por ser
influenciado tanto pela quantidade de itens do instrumento, como também pela correlacéo inter-
itens e a dimensionalidade do instrumento (GRAHAM, 2006; TAVAKOL; DENNICK, 2011). E
observado que os valores do coeficiente alfa de Cronbach aumentam proporcionalmente ao
namero de itens do instrumento, todavia valores altos demonstram redundéancia na covariacéo
intra-itens (SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017; WALTZ; STRICKLAND;
LENZ, 2017).

3.2.1.2 Reprodutibilidade temporal

A reprodutibilidade temporal de um instrumento é reportada quando este, aplicado em
momentos distintos, consegue produzir resultados idénticos temporalmente, ou seja, resultados
replicaveis e estaveis (POLIT; YANG, 2016; ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES;
ROMANOSKI, 2017; SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017).

Tal caracteristica pode ser aferida pelos testes inter e intraobservador e também pelo
teste-reteste  (POLIT; YANG, 2016; ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES;
ROMANOSKI, 2017). O método interobservador determina-se pela aplicacdo do instrumento
ao mesmo grupo e no mesmo periodo ou momento, por diferentes pesquisadores (POLIT;
YANG, 2016; WALTZ; STRICKLAND; LENZ, 2017). Diferentemente ocorre no método
intraobservador, onde 0 mesmo pesquisador aplica o instrumento em duas ocasifes distintas,
ndo considerando o tempo entre as aplicacdes nem o grupo de respondentes (POLIT, 2015). Ja
0 teste-reteste consiste na aplicagdo do instrumento pelo pesquisador em dois momentos ao
mesmo grupo de respondentes, considerando um determinado tempo entre as aplicagdes e
configura-se como um dos testes comumente utilizado para avaliar a reprodutibilidade temporal
dos instrumentos de mensuragdo (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES;
ROMANOSKI, 2017; NIKKHAH; HERAVI-KARIMOOI; MONTAZERI, 2018).

Para a utilizacdo do teste-reteste deve-se levar em consideracdo o construto latente em

estudo e o tempo decorrido entre a aplicacdo do teste e do reteste, uma vez que pequenos
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intervalos influenciam vieses de memoria na segunda aplicag&o do instrumento (POLIT, 2014),
enquanto longos intervalos possibilitam a aquisicdo de conhecimentos sobre o determinado
construto (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI, 2017). Para tanto o
pesquisador deve-se atentar para a possibilidade da ocorréncia de mudancgas nos construtos
entre o periodo de aplicacdo do teste e do reteste (POLIT; YANG, 2016; SILVA; SILVA,;
MACEDO, 2013). E necessario que o construto se mantenha similar nos dois momentos
(KESZEI; NOVAK; STREINER, 2010), entretanto, erros aleatorios podem ser ocasionados por
fatores relacionados ao pesquisador, aos respondentes e/ou aos contextos (DANIEL; SILVA;
FERREIRA, 2015). Anastasi (1977) sugere que esse tempo ndo exceda 6 meses, porém, um
intervalo de 10 a 14 dias é considerado ideal para o uso do teste-reteste (KESZEI; NOVAK;
STREINER, 2010). Um instrumento, reprodutivel e estavel, apesar do tempo entre as
aplicacdes, apresentara respostas idénticas ou similares (DANIEL; SILVA; FERREIRA, 2015).

O teste-reteste permite o calculo das correlagGes entre as respostas obtidas no teste com
as respostas obtidas no reteste, empregando-se coeficientes de correlagdo, que indicam a
intensidade e a direcdo da relacéo entre as respostas (PASQUALLI, 2009; POLIT; YANG, 2016).
Os valores para os coeficientes de correlacdo variam entre -1; 0 e +1, indicando relacao negativa
ou inversa, ausente e positiva, respectivamente (POLIT; BECK; HUNGLER, 2011). A
correlacdo é reportada, usualmente pelos indices Kappa; coeficiente de correlacéo intraclasse
(CCI); coeficiente de Pearson e coeficiente de Spearman, escolhidos de acordo com o tipo de
construto em estudo (POLIT; YANG, 2016; WALTZ; STRICKLAND; LENZ, 2017;
PLICHTA; KELVIN, 2013). Nesta etapa, correlac@es significativas e positivas sdo desejaveis,

valores de coeficientes acima de 0,5 sdo considerados aceitaveis (FIELD, 2009)

3.2.2 VALIDADE

Reporta-se & validade, o conceito de que o instrumento deverd medir, de fato, o
construto para o qual foi elaborado (KIMBERLIN; WINTERSTEIN, 2008; FAYERS;
MACHIN, 2007). Tendo em vista o carater essencial da validade, para a certificacdo dos
instrumentos, necessitamos buscar um maximo de evidéncias para tal. Diversos sdo os tipos de
validade, a saber: validade de face e contetido, validade de construto, entre outras de equivalente
significado ou ramificacOes da validade de construto (VITORATOU; PICKLES, 2017; SOUZA;
ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017).

Para avaliar a validade dos instrumentos, langa-se méos de métodos e testes estatisticos

multivariados, desde testes simplificados como correlacbes e regressdes até testes mais
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robustos, como compara¢des com critérios j& consagrados, considerados padrdo-ouro, e a
andlise fatorial. (VITORATOU; PICKLES, 2017)

3.2.2.1 Validade de construto

A validade de construto refere-se ao grau em que 0s itens do instrumento se relacionam
consistentemente entre si, evidenciando entdo, que estes representam e mensuram O
construto que, de fato, o instrumento se propde (MARTINS, 2006; GARCIA; ABAD, 2003;
CAMPBELL,; FISKE, 1959).

Sao estabelecidas hipéteses sobre o construto em estudo (HAIR et al., 2010), sendo
necessaria uma série de técnicas a fim de constatar a validade de construto do instrumento
(POLIT; BECK; HUNGLER, 2011), onde quanto maior as evidéncias, mais valido se tornam
os resultados (LAMPREA; GOMEZ-RESTREPO, 2007).

A validade de construto pode ser dividida em trés tipos, sendo: teste de hipdteses ou
validade de critério, validade estrutural ou fatorial e validade transcultural, esta ultima destinada
a adaptacdo cultural de instrumentos ja existentes (MOKKINK et al., 2010; POLIT, 2015).

Entre os testes utilizados para avaliacdo desta validade, por meio da validade de critério,
destacam-se o uso de critérios ou instrumentos ja consagradas para 0 mesmo construto (validade
convergente); o uso de instrumentos que mensuram um construto inverso do que o instrumento
se propde (validade divergente) e a técnica de grupos-conhecidos, ou grupos critérios (LUQUE,
1997; KAPLAN, 1975; PASQUALI, 2009; POLIT; BECK, 2011). Além do uso de
instrumentos de mensuracao ja validados para 0 mesmo construto, o uso de variaveis clinicas,
relevantes para o construto latente em estudo, também é aceito (LAMPREA; GOMEZ-
RESTREPO, 2007).

Para a técnica de grupos-critério, grupos contrapostos sdo formados a partir do critério
estabelecido e espera-se que os itens do instrumento sejam capazes de gerar pontuacdes
distintas entre os grupos, indicando assim que o instrumento é capaz de discriminar individuos
pertencentes a grupos diferentes, mesmo operacionalizado semelhantemente entre 0s grupos
(WALTZ; STRICKLAND; LENZ, 2017; KIMBERLIN, WINTERSTEIN, 2008;
VITORATOU; PICKLES, 2017). Ademais, 0 uso de testes estatisticos, para comparagédo de
médias ou medianas, é relevante no estabelecimento desta validade (WALTZ; STRICKLAND;
LENZ, 2017).

Na validade estrutural, avalia-se a dimensionalidade do instrumento por meio da técnica

de andlise fatorial, a qual permite analisar estruturalmente as correlagdes entre os itens do
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instrumento, de modo a agrupé-los deixando-os fortemente inter-relacionados. Tais grupos séo
conhecidos como fatores ou dimensdes e definem a dimensionalidade do instrumento (HAIR
etal., 2010; TAVAKOL; DENNICK, 2011; VALLEJO et al., 2003).

Esta técnica pode ser proposta em duas condigdes, andlise fatorial exploratoria
(Exploratory factor analysis - EFA) ou andlise fatorial confirmatdria (Confirmatory factor
analysis - CFA), onde a primeira pressupde a extracdo dos fatores/dimensdes, direcionando o
numero de fatores e suas variancias, ja a segunda é testada quando se tem um modelo estrutural
hipotético, buscando confirmar sua adequacdo (HAIR et al., 2010). A CFA também pode ser
utilizada para confirmacao dos resultados encontrados pela EFA (SILVA; SILVA; MACEDO,
2013).

A analise fatorial, seja ela exploratoria ou confirmatoria, permite avaliacdo tanto de
dados binarios quanto ordinais, analisando a relacdo dos itens com os tracos do construto e
assim, evidenciando a dimensionalidade do instrumento (VITORATOU; PICKLES, 2017),
além de permitir verificar quantos fatores sdo necessarios para explicar ao menos 50% da
variabilidade das respostas ao conjunto de itens (proporcdo da variancia explicada)
(TAVAKOL,; DENNICK, 2011).

O conjunto de itens a ser utilizado para o estabelecimento da validade de construto deve
ser 0 mais internamente consistente possivel, visto que o sucesso desta técnica necessita de itens
que estejam positivamente e, no minimo, moderadamente inter-correlacionados (HAIR et al.,
2010). Cabe ressaltar que certas metodologias e analises estatisticas determinam o nimero de
participantes necessarios. Técnicas estatisticas como a analise fatorial requerem de 5 a 10
observagdes por itens do instrumento, pela necessidade de variabilidade dos dados para
estabelecimento estatistico (HILL; HILL, 2009; ZIMMERMAN, 2000; HAIR et al., 2010).

A gqualidade de ajuste do modelo para a analise fatorial pode ser medida pela Raiz do
Erro Quadratico Médio de Aproximacdo (RMSEA), uma medida de erro que deve ser a menor
possivel, sendo recomendados valores menores de 0,1 (KLINE, 2005). Outro indicador da
qualidade do conjunto dos itens, que verifica a adequacidade deste para a analise fatorial, é 0
indice Kaiser-Meyer-Olkin (KMO), devendo apresentar valores iguais ou superiores a 0,5.
Quanto aos itens isoladamente, verifica-se sua comunalidade (propor¢do da variancia de um
item que é compartilhada pelos fatores identificados) e espera-se valores altos, idealmente
maiores do que 0,5 (HAIR et al., 2010).

Para uma melhor interpretacdo dos fatores extraidos é necessario compreender o
desenvolvimento da anélise fatorial. Uma etapa importante figura-se como rotag&o fatorial, que

tem o objetivo de redistribuir a variancia entre os fatores, almejando uma padronizacao e
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significancias dos resultados. A rotacdo fatorial pode ser subdivida em ortogonal e obliqua
diferentes pela angulacdo da rotacdo dos fatores, no entanto a rotacdo obliqua configura-se
como mais flexivel, além de representar uma maior precisdo para as correlagdes dos itens
(HAIR et al., 2010).

Quando, revelado pela analise fatorial, a presenga de mais de um fator no instrumento,
exige que a consisténcia interna seja avaliada separadamente para os fatores (COHEN;
SWERDLIK, 2010).

A excluséo ou ndo de itens do instrumento, embora estatisticamente estes tenham
demonstrado um baixo desempenho, deve ser considerada pelos pesquisadores, uma vez que,
normalmente pode se tratar de itens essenciais ao construto e pode-se relevar pequenas
variacdes nos coeficientes (UMANN; SILVA; KIMURA, 2018).

3.3 ESCALA DE AVALIACAO DA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS (EACI)

A Escala de Avaliacdo da Conservacdo de Imunobioldgicos (EACI) desenvolvida em
2017 (OLIVEIRA, 2017) tem como finalidade mensurar a manutencdo da cadeia de frio de
conservacao de imunobioldgicos a nivel local, ou seja, nas SI.

Para a construcdo da EACI foi realizada uma extensiva revisao integrativa da literatura,
nacional e internacional, que teve como propoésito a identificacdo dos eventos criticos da
manutencdo da CF além de averiguar a existéncia de instrumentos que avaliassem a
conservacdo de imunobioldgicos. Essa revisdo também subsidiou a construcdo do modelo
I6gico da CF de conservacgdo de imunobiolégicos e os itens da escala (OLIVEIRA, 2017).

Os modelos I6gicos sao Uteis no delineamento dos aspectos basicos de uma determinada
intervencdo, abordando os recursos disponiveis, as atividades a serem desenvolvidas e 0s
possiveis resultados esperados, evidenciando inter-relagdes desses elementos e subsidiando 0s
itens avaliativos (CHAMPAGNE et al., 2011). E importante destacar que a elaboragdo do
modelo I6gico € essencial tanto no planejamento de uma avaliagdo, como também na elaboracéo
das matrizes de medida e analise que comporao os instrumentos de mensuracao (SILVA et al.,
2018).

O modelo ldgico para a CF foi elaborado com bases nas orientacbes de Donabedian
(1978), sendo estruturado em trés componentes: transporte e recebimento; armazenamento e
manuseio e superviséo e educagdo permanente (ANEXO I), sendo descrito para cada um dos

componentes, 0s recursos disponiveis (estrutura), atividades pretendidas (processo), impactos
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esperados (resultados) e suas inter-relagdes.

Em relagdo a estrutura, foram incluidos topicos relativos as instalacfes fisicas; os
equipamentos e insumos; 0s recursos humanos e as normativas relacionadas a conservacdo dos
imunobiologicos. Ndo foram incluidos os aspectos relacionados aos recursos financeiros
destinados a manutencdo da CF, visto ser uma modelagem voltada ao nivel local (salas de
imunizacdo). Quanto ao processo foram incluidos aspectos relacionados a logistica da
conservacao dos imunobioldgicos. Os efeitos de curto e médio prazo esperados incluiram a
adequada conservacdo dos imunobiologicos; diminuicao de perdas desnecessarias por falhas na
conservacao; minimizacdo de EAPV advindos das falhas na conservacdo; implementagéo de
educacdo permanente e garantia da seguranca e qualidade da assisténcia prestada aos pacientes.
A manutencdo da CF de conservacao de imunobioldgicos foi descrita como resultado a longo
prazo (OLIVEIRA, 2017).

Finalizado o modelo légico, identificaram-se inicialmente 34 itens avaliativos e a EACI
foi organizada em duas dimensdes: estrutura (10 itens) e processo (24 itens), esta Gltima
subdividida em trés componentes: transporte/recebimento; armazenamento/manuseio e
supervisdo/educacdo permanente. Os itens foram elaborados seguindo as consideracGes de
Pasquali (2010), de relevéancia, objetividade e clareza do contetdo. Para a escala de repostas
adotou-se uma escala do tipo Likert, com as seguintes possibilidades: nunca; quase nunca; quase
sempre e sempre. Para tanto, foram atribuidas pontuagdes a essas respostas, com o intuito de
construir os escores da EACI. A pontuacdo seguiu 0 seguinte modelo: nunca: 0; quase nunca:
1; quase sempre: 2; sempre: 3. Para os itens com respostas invertidas, suas pontuacées também
seguiram invertidas: nunca: 3; quase nunca: 2; quase sempre: 1; sempre: 0.

A validacdo de contetdo e aparéncia dos itens elaborados foi estabelecida por meio da
Técnica Delphi, definida como um método de consenso de um grupo de juizes sobre
determinado assunto (SCARPARO et al., 2012). A selecdo dos juizes se deu por meio da base
de dados do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico (CNPq), especificamente, na
Plataforma Lattes, levando-se em consideragdes os critérios, definidos por Scarparo et al.
(2012): possuir titulacdo de mestre, doutor ou livre docéncia na grande area de concentracdo
das Ciéncias da Saude; ser atuante no ensino de graduacdo brasileira e possuir producdo
cientifica na area de imunizacéo nos ultimos 5 (cinco) anos ou ser especialista atuante na area.

Compuseram o grupo 47 juizes, sendo 22 doutores, 8 mestres e 17 especialistas.
Estabeleceu-se um contato prévio, via e-mail e telefone, a fim de apresentar e solicita-los a sua
participacdo na pesquisa. Na ocasido do aceite, foi enviado um link de acesso ao Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e ao questionario referente aos itens da escala, no
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primeiro ciclo da técnica Delphi, a ser respondido no prazo de sete dias.

Para a validacdo de conteldo, analisou-se quantitativamente as respostas dos juizes,
valorando os itens, quanto a sua relevancia, objetividade e clareza, a saber: (1) N&o
Representativo; (2) Representativo, mas precisa de revisdo e (3) Item representativo. Para a
validade de aparéncia, avaliou-se a escrita, a clareza, a facilidade de leitura dos itens e o
dimensionamento dos itens das duas dimensdes, previamente formuladas. Ressalta-se que para
cada item avaliado, era facultado aos juizes oferecer sugestdes quanto a escrita do mesmo.
Foram realizados dois ciclos da técnica Delphi, que se demostraram pertinentes na avaliacéo
do conteldo e aparéncia da escala. Obteve-se respostas de 27 juizes no primeiro ciclo e 20
juizes no segundo (OLIVEIRA, 2017). Considerando as recomendacdes de Pasquali (2010), o
numero de juizes demostrou-se adequado.

Para a analise da validade de contetido utilizou-se o indice de Validade de Contetido
(IVC), que permitiu mensurar o grau de concordancia entre 0s juizes, para 0s itens
individualmente e também para a escala em geral. A saber, o IVC sofre variagdes entre 0 e 1,
apresentando melhores desempenhos para valores proximos a 1 (PEREIRA; ALVIM, 2015).

No primeiro ciclo, o conjunto de itens expressou um IVC de 79,1%. Obteve-se um IVC
de 76% para a dimensao “estrutura”; 85,5% no componente “transporte e recebimento”’; 81,2%
no componente “armazenamento € manuseio” € 75,5% no componente “supervisao e educagao
permanente”, tais componentes pertencentes a dimensao “processo”. Ressalta-se que 0s itens
que apresentaram valores <75%, para os critérios avaliados, foram analisados, reescritos e
apreciados sobre sua exclusdo. Sendo assim, doze itens da dimensdo “processo” foram
reescritos; e 4 itens excluidos, sendo 3 itens da dimensdo “estrutura” e 1 item da dimensio
“processo”.

No segundo ciclo, a escala composta por 30 itens (7 itens da estrutura e 23 itens do
processo, obteve um IVC total de 87,4%, apresentando IVC de 85,7% para a dimenséao
“estrutura” e 89% para o processo, esta Ultima apresentando um IVC de 88,9% para o
componente transporte e recebimento; 88,9% para 0 armazenamento e manuseio e 89,2% para
a supervisao e educagdo permanente. Foram excluidos dois itens da dimenséao “processo”, além
de realizar a juncdo de dois outros itens da mesma dimenséo (OLIVEIRA, 2017).

No segundo ciclo da técnica Delphi, utilizou-se também a content validity ratio (CVR),
que faz uma comparacéo entre a propor¢do de concordancia obtida pelos juizes e a proporgédo
esperada ao acaso, e que apresenta valores entre -1 e 1, sendo desejavel valores < 0,4 para um
ciclo de Delphi com 20 juizes (TRISTAN-LOPEZ, 2008). Obteve-se um CVR de 0,8 para a

escala, com valores de 0,7 e 0,8 para as dimensdes estrutura e processo respectivamente.
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A EACI com sua aparéncia e contetido validados para aferir a manutencdo da CF de
conservagdo de imunobioldgicos (ANEXO I1), mostrou-se pertinente quanto aos critérios de
relevancia, objetividade e clareza de seus itens, apresentando IVC e CVR superiores aos cortes
estabelecidos na literatura (PEREIRA; ALVIM, 2015) e configura-se como um importante
instrumento de supervisdo e avaliacdo das Sl. Todavia, é pertinente ressaltar que se faz
necessaria a andlise das propriedades psicométricas da escala para certificacdo de sua
usabilidade.
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4 METODO

4.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo metodologico com bases nas orientacbes de Mokkink e
colaboradores (2010) (ANEXO I11), para analise das propriedades psicométricas da Escala de
Avaliacdo da Conservacao de Imunobiologicos (EACI). Os estudos metodoldgicos norteiam a
criacdo, validacdo e a avaliacdo de instrumentos e metodos de pesquisas. Se dao por
metodologias rigorosas de avaliacdo da obtencéo, organizacao e elaboracdo de dados, afim de
torné-los validos e para utilizacdo em outros estudos (POLIT; BECK, 2011).

4.2 LOCAL DO ESTUDO

Definiu-se convenientemente a Macrorregido Oeste de Minas Gerais como cenario do
estudo. Localizada entre as regides Central, Sul e Alto Paranaiba, com extensao territorial de
28.136,5 km?, a regido € composta por 53 municipios e com contingente populacional de
1.280.907 habitantes (MINAS GERAIS, 2019; IBGE, 2018). A Macrorregido Oeste divide-se
em oito microrregides, considerando-se a base territorial de planejamento da atencdo a saude,
sendo: Bom Despacho; Campo Belo; Divindpolis; Formiga; Italna; Lagoa da Prata/Santo
Antbnio do Monte; Oliveira/Santo Anténio do Amparo e Para de Minas (MINAS GERAIS,
2019).

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

A Macrorregido Oeste possui, distribuidas em seus 53 municipios, 295 Sl da rede
publica de satde. As SI, sejam das Estratégias de Saude da Familia (ESF), das unidades basicas
de saude tradicionais e das policlinicas/hospitais, possuem semelhangas no que tange a sua
organizacdo, tendo as atividades de imunizacdo gerenciadas pela equipe de enfermagem sob
supervisao do enfermeiro. Ademais, geralmente a fungdo de referéncia técnica em imunizagao
municipal fica a cargo de um profissional enfermeiro (OLIVEIRA et al., 2014).

Foram incluidas neste estudo todas as SI dos municipios (n=295), excluindo-se aquelas
localizadas na zona rural e também aquelas destinadas como ponto de apoio das zonas rurais
para as equipes de saude (n=20), pela dificuldade de acesso.

O calculo amostral foi baseado nos expostos de Hair et al. (2010), que sugere a
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proporcdo 10:1 (dez participantes para cada item do instrumento a ser validado). Considerando
esse referencial o tamanho amostral adequado foi de 270 S, visto que a escala a ser validada
possuia 27 questdes. Da totalidade amostral, para a realizacdo do estudo piloto, a versao a ser
validada da EACI foi aplicada em uma amostra de 30 SI (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI,
2015). J4 a amostra para o teste-reteste foi composta por 50 Sl, sendo observado o intervalo de
tempo de 6 meses, como proposto por Anastasi (1977), além de aspectos como a imutabilidade,
tanto das salas, quanto dos respondentes, para os dois momentos desse teste, para garantia da

fidedignidade do teste-reteste.

4.4 COLETA DE DADOS

Em todas as etapas da validacdo, as visitas as Sl para coleta dos dados, foram realizadas
pela pesquisadora, a fim de se obter uma padronizacdo na estratégia de coleta. Apds o
participante ter recebido as orientagdes sobre a pesquisa, aceitando participar e assinando o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A), procedeu-se a aplicaco
da EACI. Para garantia do anonimato das informacdes e preservacdo da imagem dos
participantes foi instituido um codigo para cada Sl.

Os dados foram coletados por meio da aplicacdo da EACI, além de observacdes diretas
no campo, que permitiram captar detalhes pela pesquisadora e construir um diério de campo. O
diario de campo constitui como ferramenta de importancia para a observacdo, podendo ser
construido manualmente ou por meios digitais, e compreende todas as informacbes ndo
constituintes do material formal da pesquisa (MINAYO, 2012). Assim, a observacdo foi
utilizada como um método complementar para captar informacdes sobre as SI, como disposto
no roteiro de observacio (APENDICE B).

A aplicacdo da EACI foi realizada com o profissional enfermeiro responsavel técnico
pela Sl ou pelo auxiliar/técnico de enfermagem, atuantes na Sl, designado pelo enfermeiro, em
sua respectiva S, facilitando as observacdes feitas pela pesquisadora.

Os dados referentes a fase do estudo piloto e validagédo foram coletados durante o
segundo semestre de 2017. Foi realizada também uma coleta no primeiro semestre de 2018,
entre 0s meses junho e julho, para realizacdo do teste-reteste, utilizado para a anélise da
reprodutibilidade temporal da EACI.

Para a coleta de dados em 2017 foram realizadas em média 16 viagens, com duragéo de
uma semana para cada viagem, a fim de visitar todas as salas de imunizac¢ao dos 53 municipios

da Macrorregido, correspondendo em media a 100 dias de coleta de dados. Ja para a coleta de
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dados no ano de 2018 foi necessario visitar aproximadamente 130 salas de imunizagédo em 12
municipios distintos para se obter a amostra necesséria (n = 50 salas de imunizacdo) garantindo

a imutabilidade do contruto e do contexto, fatores importantes para a realizacao do teste-reteste.

4.5 ANALISE DOS DADOS

A analise dos dados foi dividia em duas etapas para facilitar a compreenséo do leitor.
Os dados foram processados no software Epidata (versdo 3.1; Epidata Association, Odense,
Dinamarca) e analisados no software Epi Info™ (versdo 7.2; Centers for Disease Control and
Prevention, Estados Unidos). Utilizou-se também o software estatistico R, em sua versdo

atualizada. Todas as analises foram desenvolvidas adotando um nivel de significancia de 5%.

4.5.1 Andlise das propriedades psicométricas da EACI

Estudo piloto

A versdo a ser validada da EACI foi aplicada a amostra buscando verificar sua
compreensibilidade e necesséaria revisao de seus itens, como recomendado por Ramada-Rodilla
et al. (2013).

Consisténcia Interna

A analise da consisténcia interna foi realizada por meio do célculo do coeficiente alfa
de Cronbach, observando as dimensdes da EACI. Foram considerados valores de alfa > 0,6
(moderada) como adequados para certificagdo da consisténcia interna da EACI (CUNHA,
NETO; STACKFLETH, 2016; ALEXANDRE et al.,, 2013; COLUCI; ALEXANDRE;
MILANI, 2015; MALACARNE et al., 2017).

Reprodutibilidade temporal

Analisou-se a reprodutibilidade temporal por meio do teste-reteste. Para analisar as
correlagdes inter-itens e certificar a reprodutibilidade temporal da EACI utilizou-se o
coeficiente de correlacdo intraclasse, calculado para cada dimensdo da escala, sendo
considerados adequados, os valores de correlagdo > 0,5 (FIELD, 2009).
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Validade de construto

Analisou-se a validade de construto sobre a perspectiva da validade de critério e da
validade estrutural. Para a validade de critério foram estabelecidos os grupos-critério de acordo
com o porte populacional dos municipios. A classificacdo do porte populacional se deu em: <
a10.000 hab. e > a 10.000 hab., formando-se dois grupos-critérios (ARCARI et al., 2018).

A hipoétese levantada, para realizacdo da validade de critério, € que municipios < a
10.000 hab. teriam melhores condi¢cdes para a manutencdo da CF de conservacdo de
imunobiolodgicos, considerando que melhores gestdes fiscais, gestdes internas e gestdes sociais
sdo observadas nesses municipios, tendo em vista o carater intimista entre populacéo e gestores.
Ademais, observa-se um controle financeiro otimizado, efetividade na gestdo de pessoal e uma
melhor definicdo e implementacdo dos investimentos, pautando-se nos esforgos em salde e
educacdo, além de serem observados também, melhores indices de qualidade de vida (ARCARI
etal., 2018; KLERING; KRUEL; STRANZ, 2012).

Utilizou-se o teste de Mann-Whitney, para comparacdo das medianas dos grupos-
critérios, tanto para a pontuacdo em cada item como também para a pontuacéo geral da EACI.
Os itens que se mostraram capazes de gerar medianas estatisticamente diferentes entre os
grupos-critérios foram mantidos na EACI, certificando parte de sua validade de construto. O
valor do alfa de auséncia de cada item também foi considerado para a avaliar o impacto da
exclusdo do item. Ademais, a validade de critério, por meio da técnica de grupo-critérios
auxiliou na selecdo dos itens a serem submetidos a validade estrutural.

Utilizou-se analise fatorial exploratoria (EFA) para a analise da validade estrutural a fim
de verificar a quantidade de fatores necessarios para explicar a variabilidade das respostas ao
conjunto de itens, sendo considerada ideal uma proporcdo da variancia explicada > a 50%.
Optou-se pelo método oblimin para rotacdo dos fatores. Os indices Kaiser-Meyer-Olkin (KMO)
e a Raiz do Erro Quadratico Médio de Aproximacdo (RMSEA) foram utilizados para
verificacdo da qualidade do conjunto de itens, considerado ideal para 0 KMO um valor > a 0,5
(HAIR et al., 2010) e para 0 RMSEA valores < que 0,1 (KLINE, 2005).

Interpretabilidade do escore da EACI

No intuito da construcdo do escore para mensuragdo da manutencdo da cadeia de frio de
conservacao de imunobioldgicos nas Sl, considerou-se as pontuacgdes atribuidas para cada
resposta dos itens, como definido pela EACI (OLIVEIRA, 2017). Assim, o escore alcangado

indica a manutencgédo da cadeia de frio de conservagdo de imunobioldgicos da SlI. A defini¢do
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da estratificacdo do escore baseou-se na técnica de consenso “comité tradicional” (SOUZA,;
SILVA; HARTZ, 2005), envolvendo as pesquisadoras e especialistas, permitindo uma

discussdo aberta com troca de ideias e conceituacdo dos escores.

4.6 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa integra um projeto maior aprovado no edital do Programa Pesquisa para
0 SUS (PPSUS), intitulado: “Prevenir: avaliagdo da qualidade do Programa Nacional de
ImunizacBes na Regido Ampliada de Saude Oeste de Minas Gerais”, tendo sido aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sao Jodo del-Rei (UFSJ) sob o parecer
n® 1.231.140 e CAAE 47997115.2.0000.5545, em 16 de setembro de 2015 (ANEXO VI). Os
aspectos éticos da confiabilidade e privacidade foram assegurados de acordo com a Resolucgédo
n° 466/2012, do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). A pesquisa foi autorizada
também pela Superintendéncia Regional de Saude de Divindpolis (ANEXO V).

Salienta-se que os participantes receberam todas as informacdes necessarias e tiveram
suas duvidas sanadas quanto a pesquisa, além de serem comunicados sobre a autonomia para
se retirarem da entrevista, no momento em que julgassem ser necessario e esclarecidos de que

sua participacdo era voluntéaria, garantindo-lhes o anonimato.
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5 RESULTADOS

Os resultados da avaliacdo das propriedades psicométricas da Escala de Avaliacdo da
Conservacao de Imunobioldgicos (EACI) séo apresentados no formato de artigo cientifico.

Como produto da pesquisa, foi elaborado também um relatério técnico denominado
“Avaliagdo da qualidade do Programa Nacional de Imunizagdo na Regido Oeste de Minas Gerais”,
que teve como proposito devolver os resultados da anélise descritiva acerca da cadeia de frio de
conservacao de imunobioldgicos realizada nos 53 municipios da Macrorregido Oeste de Minas
Gerais. O relatdrio abrange uma analise geral da Macrorregido Oeste — MG e também uma analise

individualizada dos 53 municipios.

5.1 ANALISE DAS PROPRIEDADES PSICOMETRICAS DA ESCALA DE AVALIACAO
DA CONSERVAGCAO DE IMUNOBIOLOGICOS (EACI)

Introducdo e Objetivo: A cadeia de frio de conservacdo de imunobiol6gicos ocupa posicao
estratégica para efeito da imunizacdo e, portanto, precisa ser avaliada. Este estudo avaliou as
propriedades psicométricas da Escala de Avaliacdo da Conservacdo de Imunobioldgicos
(EACI). Métodos: Estudo metodoldgico realizado em Minas Gerais, Brasil, compreendendo
275 salas de imunizacdo e subdividido em trés etapas: (1) estudo piloto para verificacdo da
compreensibilidade dos itens da EACI; (2) consisténcia interna e reprodutibilidade temporal
para certificacdo da confiabilidade; (3) validade de critério e validade estrutural para
constatacdo da validade de construto. Resultados: Os itens da EACI foram atestados quanto a
compreensdo e clareza, apresentaram-se consistentes internamente (alfa Cronbach: 0,72
[1C95%: 0,666 a 0,763]) e reprodutiveis temporalmente (CCI: 0,948 [1C95%: 0,911 a 0,981]),
além de serem capazes de explicar uma propor¢ao da variancia de 72% e discriminar 0s grupos-
critérios (p = 0,0025). Conclusé@o: A EACI é psicometricamente confidvel e valida e configura-
se como o primeiro instrumento disponivel para tal construto.

Palavras-chave: Vacinas; Imunizacdo; Refrigeracdo; Psicometria; Estudos de Validagéo;

Enfermagem; Avaliagdo em Salde; Avaliagdo de Programas.

INTRODUCAO

O sucesso dos programas nacionais de imunizacdes (PNI) se da em grande parte pela
adequada manutencéo de altas coberturas vacinais (ASHOK; BRISON; LETALLEC, 2017),
bem como boas praticas de manutencdo da cadeia de frio (CF) de conservacdo de
imunobiologicos (OGBOGHODO et al., 2017).

A CF compreende todo o trajeto que os imunobioldgicos percorrem desde sua

fabricacdo até o momento de serem administrados em usuérios, sendo necessario um sistema
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de armazenamento e transporte efetivo a fim de manté-los nas temperaturas recomendadas, de
acordo com sua termolabilidade (BRASIL, 2017; CAVALLARO et al. 2018; WIERCINSKA
etal., 2017).

Nesse sentido, a manutencdo da CF torna-se imprescindivel para evitar alteracbes na
composicdo, efetividade e poténcia dos imunobiol6gicos, produtos sensiveis a variacfes de
temperaturas (LENNON et al., 2017; HIBBS et al., 2017). A exposic¢éo a altas temperaturas
leva a reducdo da qualidade e vida atil dos imunobioldgicos, enquanto a exposi¢do a
temperaturas de congelamento leva a perdas irreversiveis de sua poténcia (KUMRU, 2014).
Isso pode ocasionar a falta de protecdo dos individuos contra doencas imunopreveniveis; causar
eventos adversos indesejaveis (WHO, 2019) interferindo na adesdo da populagdo a vacinacao
(BISETTO, 2017). Ademais, as perdas por falhas da manutencdo da CF levam a um aumento
nos custos dos PNI (PURSSELL, 2015; BRASIL, 2017; ASHOK; BRISON; LETALLEC,
2017; LENNON et al., 2017)

Nesse contexto, demonstra-se a necessidade da realizacédo de estudos que avaliem a CF
de conservacdo de imunobiologicos a fim de oferecer a populacdo produtos eficazes,
garantindo-lhe seguranca. No Brasil existe 0 Programa de Avaliacdo do Instrumento de
Supervisdo Sala de imunizacdo (PAISSV) (BRASIL, 2004), criado em 2004 pelo Ministério da
Saude, destinado a supervisdo das salas de imunizacdo, porém nunca atualizado, mesmo apds
diversas modificagdes nas normas do PNI ao longo desses anos.

Na busca por instrumentos validados na literatura sobre a temética da vacinacdo foram
identificados quatro instrumentos: Escala de avaliacdo da sala de vacina na perspectiva do
usuario (EASV-U) (SIQUEIRA et al., 2018); Protocolo para avaliacdo do cuidado seguro de
enfermagem com vacinas na atencdo primaria (MEDEIROS et al., 2019); Cuestionario sobre
actitudes y conductas hacia la vacunaciéon entre estudiantes de ciencias de la salud (ACVECS)
(FERNANDEZ-PRADA et al., 2016) e o Instrumento de Avaliacio do conhecimento de
profissionais de salde acerca da vacinacao em gestantes (SIQUEIRA et al. 2020). Ressalta-se
que, embora 0s quatro instrumentos sobre a tematica da vacinagdo estejam disponiveis na
literatura como validados, apenas a EASV-U (SIQUEIRA et al., 2018) foi submetida a
avaliacdo de sua consisténcia interna e reprodutibilidade, os demais finalizaram suas validacGes
com a validade de conteddo, aparéncia e ou semantica. Ademais, nenhum desses instrumentos
abordam a mensuracédo da CF de conservagéo de imunobiologicos nas salas de imunizacéo.

Dada a importéncia da CF para o efeito da imunizacdo € importante a valida¢do de um

instrumento que possa mensurar a manutencdo dessa cadeia com base nas normas técnicas
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estipuladas pelo PNI, principalmente na instancia local, representada pela sala de imunizagéo,
que ocupa posicdo estratégica na CF (HANSON et al. 2017; OLIVEIRA et al., 2019).

Em 2017 foi construida a Escala de Avaliacdo da Conservacdo de Imunobiologicos
(EACI) (OLIVEIRA, 2017), tendo seu contetdo e aparéncia validados. Entretanto, embora
desenvolvidos sob a Otica tedrica e baseados em evidéncias, as propriedades de confiabilidade
e validade devem ser consideradas quando da elaboragéo de instrumentos de mensuracao, sendo
confiavel o instrumento que traz medidas fieis a realidade e valido quando este mensura de fato
o que se propde (CARVALHO; GOTTEMS; PIRES, 2015).

Nessa perspectiva, 0 presente estudo tem como objetivo avaliar as propriedades
psicométricas da Escala de Avaliacdo da Conservacdo de Imunobioldgicos, etapas posteriores

a validacdo de conteudo e aparéncia.

METODOS

Tipo de estudo

Trata-se de um estudo metodoldgico de delineamento transversal, com base nas
orientacfes do COnsensus based Standards for the election of health status Measurement
INstruments (COSMIN) (MOKKINK et al., 2010), para anélise das propriedades psicométricas
da Escala de Avaliacdo da Conservacdo de Imunobioldgicos (EACI), realizado no Estado de
Minas Gerais, Brasil, entre 2017 e 2018.

Escala de avaliacao da conservacédo de imunobiol6gicos

Desenvolvida em 2017 (OLIVEIRA, 2017), a EACI tem como construto mensuravel a
manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de imunobioldgicos nas salas de imuniza¢do. Com
seu contetdo e aparéncia validados, a EACI mostrou-se pertinente quanto aos critérios de
relevancia, objetividade e clareza de seus itens, apresentando valores para o Indice de Validade
de Contetdo (IVC) e Content Validity Ratio (CVR) superiores aos pontos de cortes
estabelecidos na literatura.

A EACI, a ser aplicada no formato de entrevista, é composta por 27 itens e adota uma
escala do tipo likert como opcédo de respostas, com as seguintes possibilidades: nunca; quase
nunca; quase sempre e sempre, cujas pontuagdes variam de 0 a 3, respectivamente. Tais itens
estédo organizados em duas dimensdes: “estrutura” com 7 itens e “processo” com 20 itens, esta
altima subdividida em trés componentes: transporte/recebimento (3  itens);

armazenamento/manuseio (13 itens) e supervisao/educacdo permanente (4 itens).
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Populagéo e amostra

A Macrorregido Oeste possui, distribuidas em seus 53 municipios, 295 salas de
imunizacéo da rede publica de satde com semelhancas no que se refere a organizacao e recursos
humanos, tendo as atividades de vacinacdo realizadas pela equipe de enfermagem, sob
supervisdo do enfermeiro (MINAS GERAIS, 2019; OLIVEIRA et al., 2014).

Foram visitadas neste estudo 275 salas de imuniza¢do dos municipios, excluindo-se
aquelas localizadas na zona rural e aquelas destinadas como ponto de apoio para as equipes de
salde das zonas rurais (n=20), pela dificuldade de acesso e/ou auséncia de estrutura fisica. O
calculo amostral para analise da consisténcia interna e validade de contruto foi baseado nos
requisitos de Hair et al. (2010) para analises psicométricas, que sugere a proporcéo 10:1 (dez
observacOes para cada item do instrumento a ser validado). Da totalidade amostral, para a
realizacdo do estudo piloto, a versao a ser validada da EACI foi aplicada em uma amostra de
30 salas de imunizagdo (COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015). J& a amostra para o teste-
reteste foi composta por 50 salas de imunizagéo, sendo observado o intervalo de tempo de 6
meses, como proposto por Anastasi (1977), além de aspectos como a imutabilidade, tanto das
salas, quanto dos respondentes, para os dois momentos desse teste, para garantia da

fidedignidade do teste-reteste.

Coleta de dados

Em todas as etapas da validacdo os dados foram coletados por um Unico pesquisador, a
fim de se obter uma padronizacao na estratégia de coleta. A coleta se deu por meio da aplicacédo
da EACI, além de observacdes diretas no campo, que permitiram a captacdo de detalhes e a
construcdo de um diario de campo, configurando-se como um método complementar para
apreender informacfes sobre a CF de conservacdo de imunobiol6gicos. A entrevista de
aplicacdo da EACI foi realizada com o profissional enfermeiro, responsavel técnico pelas
atividades de imunizacdo, ou pelo auxiliar/técnico de enfermagem designado pelo enfermeiro,
na respectiva sala de imunizacéo, a fim de facilitar as observacoes.

Os dados referentes a fase do estudo piloto e validagdo foram coletados durante o
segundo semestre de 2017. Foi realizada também uma coleta no primeiro semestre de 2018,
entre 0s meses junho e julho, para realizacdo do teste-reteste, utilizado para a analise da
reprodutibilidade temporal da EACI.

Portanto, para a coleta de dados em 2017, foram realizadas em média 16 viagens com
duracdo de uma semana a fim de visitar todas as salas de imunizacdo dos 53 municipios,

correspondendo em média a 100 dias de coleta de dados. Ja para a coleta de dados no ano de


http://www.scielo.br/cgi-bin/wxis.exe/iah/?IsisScript=iah/iah.xis&base=article%5Edlibrary&format=iso.pft&lang=i&nextAction=lnk&indexSearch=AU&exprSearch=COLUCI,+MARINA+ZAMBON+ORPINELLI
http://www.scielo.br/cgi-bin/wxis.exe/iah/?IsisScript=iah/iah.xis&base=article%5Edlibrary&format=iso.pft&lang=i&nextAction=lnk&indexSearch=AU&exprSearch=ALEXANDRE,+NEUSA+MARIA+COSTA
http://www.scielo.br/cgi-bin/wxis.exe/iah/?IsisScript=iah/iah.xis&base=article%5Edlibrary&format=iso.pft&lang=i&nextAction=lnk&indexSearch=AU&exprSearch=MILANI,+DANIELA
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2018 foi necesséario visitar aproximadamente 130 salas de imunizagdo em 12 municipios
distintos para se obter a amostra necessaria (n = 50 salas de imunizagdo) garantindo a

imutabilidade do contruto e do contexto, fatores importantes para a realizacdo do teste-reteste.

Anélise dos dados

Para a realizacdo do estudo piloto, a versdo a ser validada da EACI foi aplicada a
amostra buscando verificar sua compreensibilidade e necesséria revisao de seus itens, como
recomendado por Ramada-Rodilla et al. (2013).

A andlise da confiabilidade se deu pela avaliacdo da consisténcia interna e
reprodutibilidade temporal da EACI. A avalia¢do da consisténcia interna foi realizada por meio
do célculo do coeficiente alfa de Cronbach, considerando valores de alfa > 0,6 (moderada) como
adequados para certificacdo da consisténcia interna da EACI (CUNHA; NETO;
STACKFLETH, 2016; ALEXANDRE et al., 2013; COLUCI; ALEXANDRE; MILANI, 2015;
MALACARNE et al., 2017).

Avaliou-se a reprodutibilidade temporal por meio do teste-reteste, analisando as
correlagdes inter-itens por meio do coeficiente de correlacdo intraclasse (CCI), sendo
considerados adequados os valores de CCI > 0,5 (FIELD, 2009).

Analisou-se a validade de construto sobre a perspectiva da validade de critério e da
validade estrutural. Para a validade de critério foram estabelecidos os grupos-critério de acordo
com o porte populacional dos municipios classificados em: < a 10.000 habitantes (hab.) e > a
10.000 hab. (ARCARI et al., 2018). A hipotese levantada ¢ que municipios < a 10.000 hab.
teriam melhores condi¢bes para a manutencdo da CF de conservacdo de imunobiolégicos,
considerando que melhores gestdes fiscais, gestdes internas e gestdes sociais sdo observadas
nesses municipios, considerando o carater intimista entre populacéo e gestores (ARCARI et al.,
2018; KLERING; KRUEL; STRANZ, 2012).

Utilizou-se o teste de Mann-Whitney para comparacdo das medianas dos grupos-
critérios, tanto para a pontuacdo em cada item como também para a pontuacgéo geral da EACI.
Os itens que se mostraram capazes de gerar medianas estatisticamente diferentes entre 0s
grupos-critérios foram mantidos na EACI, certificando parte de sua validade de construto. O
valor do alfa de auséncia de cada item também foi considerado para avaliar o impacto da
exclusdo do item. Ademais, a validade de critério, por meio da técnica de grupo-critérios,
auxiliou na selegdo dos itens a serem submetidos a validade estrutural.

Para a andlise da validade estrutural utilizou-se a analise fatorial exploratéria (AFE), a

fim de verificar a quantidade de fatores necessarios para explicar a variabilidade das respostas
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ao conjunto de itens, sendo considerada ideal uma proporgdo da variancia explicada > a 50%.
Optou-se pelo método oblimin para rotacéo dos fatores. Os indices Kaiser-Meyer-Olkin (KMO)
e Raiz do Erro Quadratico Médio de Aproximacao (RMSEA) foram utilizados para verificagdo
da qualidade do conjunto de itens, considerado ideal para 0 KMO um valor > a 0,5 (HAIR et
al., 2010) e para 0 RMSEA valores < que 0,1 (KLINE, 2005).

Para a definicdo da interpretabilidade da EACI, a construcéo do escore considerou-se as
pontuacdes atribuidas para cada resposta dos itens, como definido pela EACI (OLIVEIRA,
2017). Assim, o escore alcancado indica a mensuracdo da manutencdo da CF de conservacao
de imunobioldgicos da sala de imunizacdo. A definigdo da estratificacdo do escore baseou-se
na técnica de consenso “comité tradicional” (SOUZA; SILVA; HARTZ, 2005), envolvendo as
pesquisadoras e especialistas, permitindo uma discussdo aberta com troca de ideias e
conceituacdo dos escores.

Os dados foram processados no software estatistico R, em sua versdo atualizada. Todas

as anélises foram desenvolvidas adotando um nivel de significancia de 5%.

Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Sao Jodo del-Rei (UFSJ) sob o parecer n® 1.231.140 e CAAE 47997115.2.0000.5545, em 16 de
setembro de 2015. Os aspectos éticos da confiabilidade e privacidade foram assegurados de
acordo com a Resolugio n° 466/2012, do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

RESULTADOS

Participaram deste estudo 275 profissionais, 156 (56,7%) eram técnicos de enfermagem;
85 (30,9%) enfermeiros e 34 (12,4%) auxiliares de enfermagem, apresentando os seguintes
niveis maximos de formacdo: 190 (69%) formacdo em nivel médio/técnico; 42 (15,3%)
possuiam graduacao; 42 (15,3%) especializacdo lato sensu e apenas 1 (0,4%) titulo de mestre.

No estudo piloto, a aplicacdo da EACI possibilitou a identificacdo de possiveis termos
incompreensiveis pelos participantes e incongruéncias na escrita dos itens. Os participantes
relataram a compreensdo dos itens, bem como a clareza da sua linguagem e, portanto, néo foi
necessaria a revisdo dos itens da EACI.

Em relacdo a confiabilidade, a dimenséo estrutura, composta pelos itens de nl a n7,
apresentou consisténcia interna moderada (alfa de Cronbach: 0,61 [IC95%: 0,542 a 0,666]),
podendo-se dizer que os itens da dimenséo estrutura séo consistentes internamente. Os valores

para o coeficiente alfa de Cronbach de auséncia, caso algum item fosse excluido da EACI,
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variaram entre 0,41 a 0,68.

A dimenséo processo, composta por n8 a n27, apresentou consisténcia interna baixa
(alfa de Cronbach: 0,41 [1C95%: 0,312 a 0,487]). Os valores do coeficiente alfa de Cronbach
de auséncia variaram entre 0,34 a 0,44.

O CCl foi calculado para cada dimenséo da escala, avaliando a correlagéo dos conjuntos
de itens para o teste e para o reteste. Tanto na dimenséo estrutura (CCI: 0,960 [IC95%: 0,931
a 0,977]) quanto na dimensdo processo (CCIl: 0,846 [IC95%: 0,744 a 0,910]), pode-se
considerar que a EACI possui reprodutibilidade temporal, evidenciando valores aceitaveis e
excelentes para CClI, principalmente para a dimensao estrutura.

Considerando o resultado regular da confiabilidade da dimens&o processo da EACI,
definiu-se por proceder a validacdo apenas com os itens da dimensdo estrutura, a qual
apresentou um valor aceitavel para a medida de consisténcia interna. Contudo, alguns itens
contidos na dimensdo processo (n8, n12, n14, n22 e n25) eram de grande relevancia para a
mensuracdo da manutencdo da CF de conservacdo de imunobioldgicos, na percepgdo das
pesquisadoras. Sendo assim, optou-se por analisar um segundo modelo de conjunto de itens,
englobando itens da dimensao processo a dimensao estrutura, a fim de incorporar a EACI todos
os itens de relevancia para a mensuragdo do construto, além de visar um melhor resultado para
a confiabilidade.

Tendo em vista a juncdo dos itens resolveu-se desconsiderar as dimensdes pré-definidas
(estrutura e processo), formando uma escala Unica a ser investigada estruturalmente na fase de
validade de construto, para assim, definir sua dimensionalidade.

Ao proceder a analise no segundo modelo foi verificado uma melhora, embora discreta,
da consisténcia interna (alfa de Cronbach: 0,62 [IC95%: 0,550 a 0,666]), sendo classificada
como moderada e inferindo-se que os itens do segundo modelo sdo consistentes internamente
(Tabela 1).

Tabela 1 - Avaliagdo da consisténcia interna da EACI. Brasil, 2019 (n=275)

*

Itens a
nl (sala climatizada) 0,6064
n2 (gerador de energia) 0,5376
n3 (caixas de poliuretano) 0,6198
n4 (outros instrumentos para medicdo de temperaturas) 0,5096
n5 (camara refrigerada) 0,5044
n6 (outras acdes realizadas na SI™™) 0,6428
n7 (profissional capacitado) 0,6039

n8 (carro climatizado) 0,6067
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n12 (incidéncia solar/calor na Sl) 0,6310
nl14 (substituicdo das bobinas de gelo reutilizaveis) 0,6112
n22 (manutencdo preventiva do equipamento de armazenamento) 0,5780
n25 (recebimento de atualiza¢des sobre imunobioldgicos) 0,6206
alfa de Cronbach geral [1C95%)] 0,62 [0,550 a 0,666]

*Valor do coeficiente alfa de Cronbach se o item for excluido da EACI; ™" Salas de imunizagéo
Fonte: Elaborada pelas autoras, 2019.

A correlacdo para os conjuntos de itens do teste e do reteste foram novamente avaliadas.
O segundo modelo do conjunto de itens apontou uma queda pontual do CCI (0,948 [1C95%:
0,911 a 0,981]), contudo a EACI ainda demonstrou um elevado resultado, certificando sua
reprodutibilidade temporal.

A avaliacdo da validade da EACI procedeu-se pelo conjunto de itens que vieram do
segundo modelo de andlise da confiabilidade.

A avaliacdo da validade de construto, pela validade de critério, foi realizada em trés
fases, entre as quais os itens eram mantidos ou excluidos. A exclusdo de um item de uma fase
para outra foi determinada a partir do exame do valor do coeficiente alfa de auséncia do item e
do seu poder para discriminar os grupos-critérios: se a exclusao do item ndo diminuia o valor
do coeficiente alfa geral (alfa de auséncia > alfa geral) e se o item ndo era importante para
discriminar os grupos-critérios (p > 0,05), entdo o item era excluido.

A tabela 2 resume as trés fases do processo de selecdo dos itens para a validade de
construto. Os itens em destaques nao foram excluidos, pois possuem o alfa de auséncia menor
do que o alfa geral ou o valor-p de comparagdo entre os grupos-critérios menor do que 0,05,
excluindo-se os demais entre as fases do processo. Nota-se que a exclusdo sucessiva de cinco
itens (fase I11) entre as fases levou a um conjunto de itens com maior consisténcia interna (alfa
de Cronbach: 0,70), além de fornecer pontuacdes estatisticamente diferentes nos dois grupos-

critério.

Tabela 2 - Fases da avaliacao do construto sob a ética da validade de critério. Brasil, 2019
(n=275)

FASE | @ FASE 11° FASE 111 ¢
Itens * *% * *% * **
o p o p o p
nl 0,6064 0,0013 0,6898 0,0013 0,7698 0,0013
n2 0,5376 0,5391 0,5904 0,5391 0,5929 0,5391
n3 0,6198 1,000

n4 0,5096 0,2765 0,5577 0,2765 0,5417 0,2765
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n5 0,5044 0,2050 0,5545 0,2050 0,5389 0,2050
né 0,6428 0,0985 - - e
n7 0,6039 0,3473 0,6783 0,3473 -
n8 0,6067 < 0,001 0,6782 < 0,001 0,7262 < 0,001
nl2 0,6310 0,7607 e
nl4 0,6112 0,7905 0,6873 0,7905 - e
n22 0,5780 0,3903 0,6504 0,3903 0,6896 0,3903
n25 0,6206 0,0199 0,6863 0,0199 0,7281 0,0199
alfa geral 0,62 0,68 0,70
[1C95%] [0,550;0,666] [0,617;0,728] [0,662;0,749]
p* 0,0054 0,0186 0,0102

2todos os itens; " excluindo n3, n6 e n12; excluindo n7, n14

* Valor do alfa de Cronbach se o item for excluido da EACI. Itens com valores < alfa geral ndo foram retirados da
EACI, pois sua retirada diminuiria a consisténcia interna.

** Valor-p do teste de Mann-Whitney para igualdade da pontua¢do mediana dos grupos-critérios. Valores < 0,05
indicam que o item é importante para discriminar os dois grupos-critérios.

*Valor-p do teste de Mann-Whitney para igualdade da pontua¢do mediana dos grupos-critérios. Valores < 0,05
indicam que o conjunto de itens € importante para discriminar os dois grupos-critérios

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2019.

A EACI formada pelos itens n1, n2, n4, n5, n8, n22 e n25 foi submetida a avaliacdo da
validade estrutural, analisando-se sua dimensionalidade e a proporc¢ao da variancia explicada
pelos fatores extraidos.

A validade estrutural também contou com fases, durante as quais era avaliado o impacto
da exclusédo dos itens com menor comunalidade e que também tivessem menor impacto (p <
0,05) na validade de critério. Foram necessarias quatro fases e, em todas elas, foram extraidos
dois fatores, visto que a extragdo de apenas um fator levava a uma proporgdo de variancia

explicada menor que 50% (Tabela 3).

Tabela 3 — Fases da avaliacdo do contruto sob a 6tica da validade estrutural. Brasil, 2019
(n=275)

ltens . Fase I2 Fase I1° Fase I11° Fase IV¢
p Comunalidade Comunalidade Comunalidade Comunalidade

nl 0,0013 0,9967 0,638 0,995 0,091

n2 0,5391 0,6578 0,638 0,636 0,704

n4 0,2765 0,9810 0,987 0,985 0,980

n5 0,2050 0,9459 0,965 0,961 0,976

ng < 0,001 0,0403 0,050 0,011

n22 0,3903 0,1440

n25 0,0199 0,0081 0,011

p* 0,0102 0,0025 0,0025 0,1989
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% da Variancia

explicada (fatores) 0,54 (2) 0,55 (2) 0,72 (2) 0,69 (2)
KMO 0,71 0,68 0,69 0,69
RMSEA 0,05 0,05 0,03 x*

2todos os itens; P excluindo n22; excluindo n25; ¢excluindo n8

* Valor-p do teste de Mann-Whitney para igualdade da pontua¢do mediana dos grupos-critérios. Valores < 0,05
indicam que o item é importante para discriminar os dois grupos-critérios

*Valor-p do teste de Mann-Whitney para igualdade da pontua¢do mediana dos grupos-critérios. Valores < 0,05
indicam que o conjunto de itens € importante para discriminar 0s dois grupos-critérios
** N&o pode ser determinado

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2019.

Na fase I, os itens n8, n22 e n25 apresentaram comunalidades muito baixas. Como o
item n22 ndo era importante para a discriminacdo dos grupos-critérios (p > 0,05), ele foi
excluido na fase Il, o que praticamente ndo alterou as medidas de qualidade do conjunto de
itens restantes. Nesta fase, os itens n8 e n25 continuaram com comunalidades muito baixas,
entretanto ambos eram importantes para a discriminagao dos grupos-critérios.

Para a fase 11, foi avaliado o impacto da exclusdo de n25 (menor comunalidade), o que
levou ao conjunto de itens restantes explicar uma maior proporcéo da variancia (72%), sem
alteracdes no valor do KMO e diminuicdo na RMSEA, além de manter a evidéncia na
discriminacdo dos grupos-critérios (p = 0,0025). Nessa fase, o item n8 ainda possuia uma
comunalidade muito baixa e sua exclusdo foi avaliada na fase IV. Entretanto, sem o item n8 o
conjunto de itens restantes nao conseguiria discriminar os grupos-critério (p = 0,1989). Além
disso, a comunalidade do item nl caiu drasticamente e o valor da RMSEA sequer pdde ser
calculado, indicando possiveis problemas no ajuste do modelo de analise fatorial.

Sendo assim, o item n8 foi mantido e o conjunto de itens selecionados para a versdo
final da EACI foram n1, n2, n4, n5 e n8, sendo que os quatro Gltimos itens foram associados ao
primeiro fator e o item nl associado ao segundo fator. Foi determinado entdo a validade
estrutural da EACI.

Como a EACI apresentou dois fatores, a consisténcia interna foi novamente avaliada.
Para o fator | (n2, n4, n5, n8) o valor do coeficiente alfa de Cronbach foi 0,83 [IC95%: 0,791 a
0,861] e para o fator 1, composto unicamente por nl, o valor do coeficiente alfa de Cronbach
é, por definigdo, igual a 1. Considerando todos 0s cinco itens conjuntamente, o valor do
coeficiente alfa de Cronbach foi 0,72 [IC95%: 0,666 a 0,763].

A verséo final da EACI, confiavel e valida, € composta por 5 itens (n1, n2, n4, n5 e n8).
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Embora os itens n3, n6, n7, n12, n14, n22 e n25 ndo tenham sido considerados validos, eles
foram definidos confidveis na analise da confiabilidade. Sendo assim, resolveu-se utiliza-los
como itens descritivos para uma melhor otimizacdo na avaliacdo das salas de imunizacéo.
O escore obtido pela versdo final da EACI, para mensuracdo da manutencdo da CF de
conservacao de imunobioldgicos nas salas de imunizacéo, representou 15 pontos. A definicdo
da estratificagdo do escore foi estabelecida em: 0 — 9 pontos (Manutencdo da cadeia de frio
inadequada) e 10 — 15 (Manutengdo da cadeia de frio adequada) (APENDICE C).

DISCUSSAO

Instrumentos confiaveis e validos sdo criados a fim de maximizarem a qualidade e a
acurécia de seus resultados, podendo mensurar tanto construtos observaveis como também
latentes, além de serem Uteis em pesquisas e avaliacdes de fendmenos (TAVAKOL;
DENNICK, 2011). Para tanto, deve-se desenvolver estudos destinados a avaliacdo destas
propriedades, a fim de garantir resultados pertinentes e disponibilizar instrumentos oportunos a
comunidade cientifica (ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES; ROMANOSKI, 2017).
Este estudo, que objetivou a analise das propriedades psicométricas da EACI, fornece um
instrumento confiavel, valido e eficaz para mensuracdo da manutencdo da CF de conservacao
de imunobiolégicos, além de itens descritivos confidveis para otimizacdo das avaliacGes das
salas de imunizagéo.

A utilizacdo do checklist COSMIN demonstrou-se apropriada, uma vez que este
aprimora a selecdo de instrumentos de mensuragdo, tanto para area clinica quanto para a
pesquisa, estabelecendo critérios e metodologias de padréo internacional, sendo efetivo na
avaliacdo de instrumentos de mensuracao destinados a area da saide (MOKKINK et al., 2010),
como corroborado em varios estudos de avaliacdo das propriedades psicométricas que 0
utilizaram (SHANKAR et al., 2019; (CARO-BAUTISTA et al., 2019; Ll et al., 2019).

Em relacdo a consisténcia interna, a versdao inicial da EACI apresentava uma
consisténcia interna moderada, com valores bem limitrofes ao desejado, sendo importante
considerar que a quantidade de itens era pequena, o que tende a gerar valores pequenos para 0
alfa (TAVAKOL; DENNICK, 2011). Ressalta-se também a subestimacdo do coeficiente alfa,
considerado uma estimativa do limite inferior da confiabilidade (GRAHAM, 2006;
ESPINOZA; NOVOA-MURNOZ, 2018).

Se ha mais de um fator no instrumento, € necessario que a consisténcia interna seja
avaliada separadamente para os fatores (COHEN; SWERDLIK, 2010). Deste modo, a versao

final da EACI estruturada em dois fatores, também consistente internamente, apresentou, tanto
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para os fatores quanto para a escala geral, valores de alfa de Cronbach moderados e aceitaveis
pela literatura (HAIR et al., 2010; CUNHA; NETO; STACKFLETH, 2016; MALACARNE et
al., 2017), e valores melhores observados que o valor de alfa de Cronbach do conjunto de itens
advindos da fase da confiabilidade, constatando a homogeneidade da EACI. Achados similares
a este estudo acerca da consisténcia interna sdo relatados em outros estudos (MARMARA,;
MARMARA; HUBBARD, 2017; CAETANO et al., 2018; LI et al., 2019).

A reprodutibilidade temporal de um instrumento € reportada quando este, aplicado em
momentos distintos, consegue produzir resultados similares temporalmente, sendo resultados
replicaveis e estaveis (POLIT; YANG, 2016; ECHEVARRIA-GUANILO; GONCALVES;
ROMANOSKI, 2017; SOUZA; ALEXANDRE; GUIRARDELLO, 2017). A EACI
demonstrou significativas correlacfes entre o conjunto de itens do teste e o conjunto de itens
do reteste, evidenciado por um excelente valor do CCl, e que, consequentemente, certificou sua
reprodutibilidade temporal. O mesmo é evidenciado por outros estudos que utilizaram o CCI
para avaliacdo da reprodutibilidade temporal de seus instrumentos de mensuragéo (ZHOU et
al., 2017; BAUMANN et al., 2017).

E pertinente salientar que um aspecto critico para o teste-reteste é o intervalo de tempo
entre os testes, uma vez que pequenos intervalos podem produzir vieses de memoria na segunda
aplicacdo do instrumento (POLIT, 2014), enquanto longos intervalos possibilitam a aquisi¢céo
de conhecimentos sobre o determinado construto (ECHEVARRIA-GUANILO;
GONCALVES; ROMANOSKI, 2017), sendo ainda necessario que o construto se mantenha
similar nos dois momentos (KESZEI; NOVAK; STREINER, 2010). Ressalta-se que o intervalo
de tempo e a imutabilidade, tanto das salas de imunizacdo, quanto dos respondentes, para 0s
dois momentos do teste-reteste, foram assegurados como requisitados na literatura, o que
ratifica a reprodutibilidade temporal da EACI. Ademais, um instrumento reprodutivel
temporalmente, apesar do tempo entre as aplicacdes, apresentara respostas similares (DANIEL;
SILVA; FERREIRA, 2015).

O uso da técnica de grupos-critério para avaliacdo da validade de construto, por meio
da validade de critério, mostrou-se pertinente, uma vez que ndo ha descrito na literatura,
instrumentos ja consagrados para 0 mesmo construto ou instrumentos que mensuram um
construto inverso do que a EACI se propde, impossibilitando o estabelecimento da validade
convergente e divergente da escala, respectivamente. Nesta perspectiva, quando da auséncia de
instrumentos de mensuragdo ja validados no contexto do construto, o uso de varidveis clinicas,
relevantes para o construto latente em estudo torna-se aceitavel (LAMPREA; GOMEZ-

RESTREPO, 2007), sustentando o uso da variavel “porte populacional” neste estudo para a
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realizacdo da validade de critério.

Os resultados obtidos pela validade de critério evidenciaram que a EACI se mostrou
capaz de gerar pontuacOes distintas entre 0s grupos contrapostos, indicando assim, ser efetiva
na discriminacéo das salas de imunizagdo, quanto a mensuracdo da manutencao da CF, mesmo
quando aplicada semelhantemente (WALTZ; STRICKLAND; LENZ, 2017; KIMBERLIN;
WINTERSTEIN, 2008; VITORATOU; PICKLES, 2017). Ademais, além de fornecer
pontuacdes estatisticamente diferentes nos dois grupos-critério, é valido observar que a
excluséo de cinco itens advindos da fase da confiabilidade levou a um aumento da consisténcia
interna.

O uso da analise fatorial exploratéria para avaliacdo da validade estrutural da EACI
mostrou-se eficaz para a verificacdo da estrutura latente do construto estudado. Ressalta-se que
nas quatro fases da analise fatorial realizadas, a extracdo de apenas 1 fator ndo atendia aos
critério da proporcao da variancia explicada (>50%), assim a EACI apresentou 2 fatores com
um conjunto de itens explicando uma proporgdo da variancia de 72%, valor maior que o
esperado e ainda sem alteracdes nos valores dos indices de qualidade para uma analise fatorial.
Importante ressaltar que o conjunto de itens restantes manteve a evidéncia da validade de
critério, além disso, o tamanho da amostra € uma questdo de suma importancia para a realizagdo
da analise fatorial exploratoria, assim, como sugerido na literatura, optou-se por utilizar o
namero amostral maximo (10 observagdes por itens do instrumento) (HILL; HILL, 2009;
ZIMMERMAN, 2000; HAIR et al., 2010), pela necessidade de variabilidade dos dados para
estabelecimento estatistico.

A exclusdo ou ndo de itens do instrumento, embora estatisticamente estes tenham
demonstrado um baixo desempenho, deve ser considerada pelos pesquisadores, uma vez que,
normalmente pode se tratar de itens essenciais ao construto e pode-se relevar pequenas
variacdes nos coeficientes (UMANN; SILVA; KIMURA, 2018). Sendo assim, o item n8,
embora apresentasse uma comunalidade menor que o desejavel, ndo foi retirado do instrumento,
pois a sua retirada levava a perda na qualidade do ajuste da anélise fatorial, além de ser um item
fundamental para a mensuragéo do construto em estudo.

A manutencdo da CF ndo vem sendo avaliada de forma adequada pelos PNI, que se
limitam a utilizar a cobertura vacinal como métrica do alcance dos padrées minimos
determinados pela WHO (WHO, 2016). A EACI é composta por itens que abrangem as
recomendacdes atuais para a conservacao de imunobiologicos (WHO, 2019; OLIVEIRA et al.,
2019) tornando uma escala valida para a mensuracdo da CF.

Embora os resultados sinalizem importantes contribuicdes desta pesquisa, reconhece-se
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como limitagéo do estudo a utilizacdo de uma amostra, apesar de abrangente, apenas do estado
de Minas Gerais.

Relevancia para a pratica da enfermagem, educacao ou pesquisa

Um grande desafio, vivenciado pela equipe de enfermagem nos servigos de imunizagdo
do Brasil, é a manutencdo da CF de conservagdo de imunobioldgicos no nivel local, de
responsabilidade dos profissionais enfermeiros. Deste modo, a utilizagdo de ferramentas que 0s
auxiliem no processo de supervisao desta cadeia possibilita a identificacdo das fragilidades e o
estabelecimento de melhorias focadas no real contexto das salas de imunizagéo.

A EACI, além de mostrar um instrumento pertinente para avaliagdo da CF de
conservacao de imunobioldgicos nas salas de imunizacéo, pode ser utilizada em contextos de
pesquisas, fornecendo uma maior uniformidade na coleta de dados, bem como uma melhor

acuracia dos resultados relacionados a conservacdo de imunobioldgicos.
CONCLUSAO

A EACI mostrou-se psicometricamente confiavel e vélida para mensuracdo da
manutencdo da CF de conservacdo de imunobioldgicos nas salas de imunizacdo. Além do mais
configura-se como o primeiro instrumento disponivel na literatura brasileira e internacional
para tal construto, tornando-se potencial para a avaliagdo da CF, evidenciando demandas e
entraves, permitindo a otimizacdo das atividades relacionadas a conservacdo de

imunobioldgicos.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Um grande desafio, vivenciado pela equipe de enfermagem nos servigos de imunizacéo
do Brasil, é a manutencdo da CF de conservacdo de imunobioldgicos no nivel local, de
responsabilidade dos profissionais enfermeiros. Deste modo, a utilizagdo de ferramentas que 0s
auxiliem no processo de supervisao desta cadeia possibilita a identificacdo das fragilidades e o
estabelecimento de melhorias focadas no real contexto das SI.

A EACI, aléem de mostrar um instrumento pertinente para avaliagdo da CF de
conservacdo de imunobioldgicos nas Sl, pode ser utilizada em contextos de pesquisas,
fornecendo uma maior uniformidade na coleta de dados, bem como uma melhor acuracia
dos resultados relacionados a conservacao de imunobiolégicos.

A EACI mostrou-se psicometricamente confiavel e valida para mensuracdo da
manutencdo da cadeia de frio de conservacdo de imunobiolégicos nas Sl, além do mais
configura-se como o primeiro instrumento disponivel na literatura brasileira e internacional
para tal construto, tornando-se potencial para a avaliacdo da cadeia de frio, evidenciando
demandas e entraves, permitindo a otimizacdo das atividades relacionadas a conservacao de
imunobioldgicos.

Ademais, como 0s processos avaliativos, este estudo contribuiu para o conhecimento
das fragilidades da conservacdo dos imunobiolégicos na Macrorregido Oeste — MG e oferece

subsidios para gestores e profissionais de saude melhorarem essa intervencao nos municipios.
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APENDICES

APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa VALIDACAO DE CONSTRUTO E
CONFIABILIDADE DE UM INSTRUMENTO PARA AVALIACAO DE CONSERVACAO DE
VACINAS, que visa validar um instrumento para avaliar a qualidade da manutencdo da cadeia de frio
de conservacdo de vacina, no nivel local de salde. Sua participacdo € inteiramente voluntéria. Vocé
poderd desistir a qualquer momento e por qualquer motivo sem ter que explicar os motivos ao
pesquisador responsavel. Caso concorde, serd convidado a responder um questionario que abordara seu
ponto de vista sobre questdes sobre a estrutura e o processo das praticas de conservacdo de vacinas. Esta
atividade levard um tempo aproximado de 30 minutos. Os arquivos digitais e impressos ficardo sob a
guarda e responsabilidade da pesquisadora por um periodo de cinco anos. Apos este periodo, 0s arquivos
serdo deletados e destruidos, conforme Resolugdo 466/12 e orientacBes do CEP da UFSJ. A sua
participacdo ndo lhe trara nenhum beneficio direto, entretanto, a sua colaboragéo nos ajudara a realizar
a validagdo de um instrumento que avaliard a confirmagdo de vacinas. Os riscos deste estudo sdo
minimos e estdo relacionados ao risco de constrangimento e a quebra de sigilo, da privacidade e a
confidencialidade das informagdes obtidas no estudo, mas seré garantido que os dados serdo utilizados
apenas para fins cientificos e mantendo o anonimato. Contudo, sera informado de que néo é obrigado a
responder questdes que ndo queira ou ndo se sinta a vontade. Serdo também adotadas as seguintes
medidas de prevencdo destes riscos: a garantia de que o entrevistador é devidamente treinado; a
suspensdo da entrevista ao perceber-se ansiedade excessiva; ou outra intercorréncia, e a garantia do
anonimato. Se vocé tiver alguma ddvida sobre a pesquisa, por favor, entre em contato com as
pesquisadoras por meio dos dados abaixo. Vocé também podera entrar em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) da UFSJ, 6rgdo responsavel por defender os interesses dos participantes da
pesquisa.

Eu, fui informado (a) dos objetivos da pesquisa acima
de maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que em qualquer momento poderei solicitar
novas informacGes e motivar minha decisdo se assim o desejar. A professora orientadora Valéria
Conceicéo de Oliveira certificou-me de que todos os dados desta pesquisa serdo confidenciais. Declaro
que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de consentimento livre e
esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Assinatura do Participante

Assinatura do Pesquisador

Local Data: / /

Valéria Conceicdo de Oliveira
Endereco:  Av. Sebastido Gongalves Coelho, 400, Chanadour. Divinopolis- MG
Telefone: (37) 99985-3059. valeria.oli.enf@gmail.com

Gabriela Gongalves Amaral
Endereco: Rua Amazonas, 277, Apto. 101. Bairro Centro. Divindpolis- MG
Telefone: (37) 99983-8440. g.enf@hotmail.com
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APENDICE B — ROTEIRO PARA OBSERVACAO

Item Observagoes
1 Verificar a presenca e/ou condigdo dos condicionadores de ar
e Verificar seu funcionamento
2 | e Verificar se 0 modelo das cAmaras refrigeradas inclui bateria
3 | e Verificar a condi¢do e o material das caixas térmicas
4 | ° Verificar se 0 modelo das cadmaras refrigeradas inclui data loggers ou outro
registrador eletronico de temperatura
5 | ° Verificar se a camara estd sendo utilizada para o armazenamento de
imunobioldgicos
6 | e Verificar a realizacdo de outras atividades na sala de imunizacéo
g | ° Verificar se a central municipal de armazenamento se localiza no mesmo local da
sala de imunizacao
e Verificar se a central municipal de armazenamento se localiza no mesmo local da
9 sala de imunizagao
e Verificar se o transporte é realizado com a presenga de um profissional para o
monitoramento
12 |°® _Verif_icarNdisposi(;éo e organizacdo dos equipamentos na area fisica das salas de
imunizacao
14 | ° Verificar os prazos de _validade das bobinas de gelo reutilizaveis e o conhecimento
sobre os prazos de validade
18 | e Verificar a presenca dos mapas de controle diarios de temperatura
19 | °® Ver_ificar a disposicdo dos imunobiolégicos dentro dos equipamentos de
refrigeragéo
20 | e Verificar o conhecimento sobre a limpeza das caAmaras
o9 | ® Verifiga_r sobre a disponibilidade de um técnico para as manutencdes, seja este do
municipio ou da empresa fornecedora das camaras
24 | e« Verificar a disponibilidade dos manuais do PNI
25 | o Verificar a disponibilidade das notas técnicas/oficios
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ESCALA DE AVALIAGAO DA CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS - EACI

ITENS

PONTUAGAO
Nunca Quase Quase Sempre
nunca Sempre

1. H& gerador de energia elétrica ou nobreak ou bateria disponiveis e em condicbes de uso em caso de falta de energia elétrica?

2. Na sala de imunizac&o existem outros instrumentos de medi¢do de temperatura além do termémetro do momento, de maxima e de minima?

3. Na sala de imunizag&o ha camara refrigerada para 0 armazenamento de imunobiol6gicos?

4. Os imunobiolégicos séo transportados da instancia municipal (central de vacinas) para as salas de imunizagdo em carro climatizado ou com o ar condicionado ligado?

© @

®

®

5. O ambiente da sala de imunizagéo é climatizado e mantém a temperatura entre +18°C e +20°C?

@0 @ e 6
CANCHCONGC

® 060 6

® © e

ITENS DESCRITIVOS

As caixas térmicas utilizadas na sala de imunizagéo sao de poliuretano

Na sala de imunizag&o sao realizadas outras agdes, além das atividades relacionadas a vacinag&o?

O profissional que atua na sala de imunizagéo participa de capacitagbes sobre imunizagéo?

Hé incidéncia de luz solar direta ou outra fonte de calor proximo aos equipamentos de armazenamento de imunobioldgicos?
Apds o vencimento da data de validade das bobinas de gelo reutilizaveis, as mesmas séo substituidas?

Na sala de imunizag&o é realizada a manuteng&o preventiva dos equipamentos de conservacgéo de imunobiolégicos?

A equipe recebe informagdes sobre as atualizagbes em sala de imunizagdo?

1 Nunca

O Nunca

O Nunca

O Nunca

O Nunca

O Nunca

O Nunca

[J Quase nunca

[J Quase nunca

O Quase nunca

O Quase nunca

O Quase nunca

O Quase nunca

O Quase nunca

O Quase sempre
O Quase sempre
O Quase sempre
O Quase sempre
O Quase sempre
O Quase sempre

O Quase sempre

O Sempre
O Sempre
[0 Sempre
[0 Sempre
0 Sempre
0 Sempre

0 Sempre

[0 0 —9 pontos = Manutengéo da cadeia de frio inadequada

[0 10 — 15 = Manuteng&o da cadeia de frio adequada
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ANEXOS

ANEXO | - MODELO LOGICO DA CADEIA DE FRIO DE CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS

Componentes

Transporte e

Fecebimento

Armazenamento
& Manuzeio

Supervisio e
Educagio

Permanente H

Estrutura Processo Resultados (curte  Resultado
- - - - — - e médio prazos) Final
-Peetirar do equipamento de reffigeracio os gelos recicliveis para serem ambisntados.
Monitorar a temperatura da caixa térmica, emire +2°C a +8°C, ideal 5°C para o mensporte dos
immobiclogicas.
-Retitar do equipamente de refligeragio as vacings a serem transportadss, seguindo o sistema PEPS-
Instala- Lacrar 3 cais témmica & identficar com endareqn do destno.
i -Transportar as vacinas em carro climatizado.
fisicas ~Monitorar a temperatura da caixa durante todo o trajeto. =
-MNo recebimenso conferit as tempersturss da caiva térmica do transports & amotar em impresso -hamier a conservagao
-As vacinas recebidas em tamperaniras idesis so amazensdas no equipamento de refrizeragio. mmnobeologicos.
Verificar se a sala esta limpa e em ordam. desnecessdrias de &
~Verificar se hi incidéncis de hiz solar direts ou outra fonte de calor, proximoes a0s equipamentos de vacinas por alteracio [ E
armazenamento de vacinas.  na comservagio. ]
Equipa- -Verificar ou ligar o sistema de ar-condiconado pmm&ﬂmu o ambiente entre +18°C & +20°C. imimdzar riscos de E
~Verificar a temperatura do equipamento de refrigeragio pelo menos duas vezes so dia (deve estar evento: adversos poés =
mpnt & enire +2°C & +8°C). vacinagio — EADV 3
W Rag de comtale disrio de EramIra. .
ELEr B0 age - s %, . par falhaz na
-Reatirar do equipamento de mﬁigﬂsg_m os gelos reciclaveis para serem ambientados. agiio. §
-Monitorar A temperatura da caixa térmica, entre +2°C a +8°%C, ideal 5°%C para o armazenamento dos =
inmmobiologices & serem wiilizados durante o dia. [
-Retirar do equipamento de refrizeracio as vacinas na quantidsde necessaria ao consumo na jomads g
de abalho, segnindo o sistema PEPS (primeiro que enira e primseito que sai). B
- Organizar vacinas e dilnentes da jormada de wabalio na caixa férmica, ji COm & tEmMperamra ]
recomendada, colocando-os em recipientes. L]
Eeeumns Mo final do dia, Tetirar da caixa térmica, as demais vacinas que podem ser wrilizadss no dis seguinte, ~Implementer 2 -
bumanes recolocando-zs no equipamento de refrigeracio de estoque Educa;ls.c! permanante 2
-Lavar e secar cnidadosamente as caixas, mantendo—as abertas ate gque estejam completamenie secas na cmjj.d.‘tsno das salas ]
Mmum&mdeunﬂmgmapassabamaduﬁmopmasaprsenmpo&.annnﬂhdm de vacina. 'g
-Retirar as bobmas de gelo reciclaveis, impa-las e scondiciona-las no equipamento de refrigeragio, -Manter smuabizados oz ,%_
Tespeitando o rodizie das bobinas. conhecimentos  sobre [~ =
Realizar limpezs quinzensl da geladeira e mensal da cimara. immnizagio. =
-Uh.l.l.zarosa:[n.\pmnsl}ms de forms a preservi-los em condigbes de fimcionamento. -Assegurar a prestagio g
-Bealizar smmmga.upul'er\%nﬁlm d.useq:.ipmms.‘ de servigo semmo e de
Normati- -Executar o plano de contingéncia em case de alteracio de temperamira. quelidade 3 populaio.

-Adotar as condutas fente aos immobiologices submeatides s alteragio de temperamras.

-Utilizar a5 nformagdes produzidss para monitorar, avaliar & planejar as atividades de vacinacdio.
-Prover, periodicamente, as necessidades de material e de imumebiclogicos.

-Manter as condicdes preconizadas de conservacio dos mumobiclogicos.

Capacimgao dos recursos humanaes.
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ANEXO Il - ESCALA DE AVALIACAO DE IMUNOBIOLOGICOS - EACI

ESCALA DE AVALIACAO DA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS - EACI

DIMENSAO ESTRUTURA

1. O ambiente da sala de vacinacéo que vocé atua é climatizado e mantém a temperatura entre +18°C e +20°C?
O Nunca O Quase nunca [ Quase Sempre O Sempre

2. Ha gerador de energia elétrica ou nobreak ou bateria disponiveis e em condig¢des de uso em caso de falta de
energia elétrica?
[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

3. As caixas térmicas utilizadas no servi¢o sdo de poliuretano?
O Nunca O Quase nunca [ Quase Sempre O Sempre

4. Na sala de vacinacdo existem outros instrumentos de medicédo de temperatura além do termémetro do momento,
de méaxima e de minima?
[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

5. Neste servico h4 cAmara refrigerada para o armazenamento de imunobiol4gicos?
[0 Nunca [0 Quase nunca O Quase Sempre [0 Sempre

6. Na sala de vacinacdo séo realizadas outras acdes, além das atividades relacionadas a vacinagao?
O Nunca O Quase nunca [ Quase Sempre O Sempre

7. O profissional que atua na sala de vacinag&o participa de capacita¢es sobre imunizacéo?
[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

DIMENSAO PROCESSO

COMPONENTE TRANSPORTE E RECEBIMENTO

8. Os imunobioldgicos sdo transportados da instdncia municipal (central de vacinas) para as salas de vacinagcdo em
carro climatizado, ou seja, com o ar condicionado ligado?
[0 Nunca O Quase nunca [ Quase Sempre 0 Sempre

9. Durante o transporte as temperaturas dos imunobioldgicos sdo monitoradas com algum instrumento de medicéo
de temperatura?
O Nunca O Quase nunca [ Quase Sempre O Sempre

10. Ao receber os imunobiol6gicos da instdncia municipal as temperaturas da caixa térmica de transporte sdo
conferidas no momento de chegada na unidade de saiide?
[0 Nunca OO Quase nunca [ Quase Sempre 0 Sempre

COMPONENTE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

11. Havendo interrupcdo no fornecimento de energia elétrica e o equipamento de refrigeracdo atingir temperaturas
préximas de +7°C, procede-se a transferéncia dos imunobiol6gicos para outro equipamento com a temperatura
recomendada?

[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre 0 Sempre

12. H& incidéncia de luz solar direta ou outra fonte de calor prdximo aos equipamentos de armazenamento de
imunobiol6gicos?
O Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [ Sempre

13. Os imunobioldgicos expostos a temperaturas abaixo de +2°C sdo colocadas sob suspeita?
O Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [ Sempre

14. Apds o vencimento da data de validade das bobinas de gelo reutilizaveis, as mesmas sdo substituidas?
0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

15. Na ambientacdo das bobinas de gelo € rotina monitora-la com termdmetro para mensurar a temperatura antes
de coloca-las na caixa térmica?
O Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [ Sempre

16. Os profissionais monitoram a temperatura da caixa térmica da sala de vacinacdo com termdmetro de maxima
e minima?
0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre 0 Sempre
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17. As caixas térmicas utilizadas na sala de vacinacdo séo limpas no final da jornada de trabalho?
[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

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

19. Na organizacao do equipamento de refrigeracdo é aplicado o Sistema PEPS (primeiro que expira e primeiro
que sai)?
[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

20. E realizada a limpeza do equipamento de refrigeracdo, conforme as normas do Programa Nacional de
Imunizacdes?
O Nunca O Quase nunca [ Quase Sempre O Sempre

21. Nesta unidade é realizada a identificacdo da abertura/diluicdo dos frascos de vacinas multidoses?
[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

22. Neste servico € realizada a manutencao preventiva dos equipamentos de conservagdo de imunobiol6gicos?
[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

23. As hobinas de gelo reutilizaveis sdo mantidas no congelador por pelo menos 24 horas antes de utiliza-las na
caixa térmica de armazenamento de imunobiolégicos (rodizio de bobinas de gelo)?
O Nunca [ Quase nunca [ Quase Sempre O Sempre

COMPONENTE SUPERVISAO DE ENFERMAGEM E EDUCACAO PERMANENTE

24. A equipe consulta os manuais de vacinagdo por via impressa ou online disponiveis pelo Programa Nacional
de Imunizagbes?

O Nunca [0 Quase nunca [0 Quase Sempre [ Sempre
25. A equipe recebe informagdes sobre as atualiza¢des em sala de vacinacao?
[0 Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

26. O enfermeiro da unidade realiza a¢Oes de educacdo permanente em sala de vacina¢do com a equipe de salde?
[ Nunca [0 Quase nunca [ Quase Sempre [0 Sempre

27. Na sala de vacinacdo da unidade, o enfermeiro realiza a supervisdo das atividades de vacinacdo?
O Nunca O Quase nunca O Quase Sempre O Sempre
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ANEXO Il — COSMIN TAXONOMY OF RELATIONSHIPS OF MEASUREMENT
PROPERTIES

QUALITY of a HR-PRO
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ANEXO IV - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

| 7= FUNDACAO UNIVERSIDADE

'CepPes : y | Plotofor

|~ cco (@) FEDERAL DE SAO JOAO DEL %M ma
| g™ o oy gy REI - CAMPUS CENTRO

Wi e P G B v B B WL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PREVENIR: Avaliag3o da qualidade do PNI na regido Ampliada de Salde Oeste de
Minas Gerais

Pesquisador: Valéna Conceicio de Oliveira

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 47997115.2.0000.5545

Instituigdo Proponente: Fundag3o Universidade Federal de S3o0 Jodo Del Rei - C. C. Oeste Dona

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.231.140

Apresentacdo do Projeto:

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

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

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

Para a pesquisa de campo serd utilizado, como instrumento de coleta dos dados, o questionario do
Programa de Avaliag3o do Instrumento de Supervis3o para Sala de Vacina — PAISSY (versdo 2, 0Dezembro
de 2004) do Programa Nacional de Imunizagdo/MS adaptado, cujas variaveis de interesse compordo alguns
dos critérios que serdo utilizados na avaliagdo do grau de qualidade.

Enderego: SEBASTIAQ GONCALVES COELHO

Bairro: CHANADOUR CEP: 35.501-208
UF: MG Municipio: DIVINOPOLIS
Telefone: [37)2221-1580 Fax: (37)3221-1580 E-mail: cepes_cooi@ufsjedu br
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Continuagso do Parecer: 1.231.140

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

A coleta serd realizada presenciaimente de acordo com plano de trabalho e cronograma
elaborados. Alguns itens do questionario serdo analisados por meio de observacdo direta.

Sera realizado um estudo metodoldgico para construir e validar um instrumento de avaliago do
conhecimento dos profissionais em sala de vacina sobre conservagdo de imuncbiclégicos. O estudo sera
realizado com especialistas em sala de vacina para que se possa realizar a consfrugio e validacdo do
instrumento elaborado e aplicac3o posterior aos enfermeiros atuantes nesta area. A técnica Delphi, utilizada
para a validagdo de contetido, sera realizada por um grupo de juizes com vasta experiéncia no assunto em
questdo, com vistas a obter consenso sobre os aspectos avaliados. Este grupo sera composto por 10
pessoas, sendo duas pesquisadoras da area, cinco enfermeiros, um médico e dos técnicos de enfermagem.

MNa segunda etapa da pesquisa sera utilizada uma investigac3o qualitativa por meio de entrevista
semiestruturada individual para responder ao objetivo de "compreender, a partir da percepcio do usuaro, o
acesso e o cuidado em sala de vacina® A entrevista individual partira de questies aberias norteadoras que
direcionardo para o objetivo da pesquisa. As enfrevistas serdo gravadas em arguivo digital, apds anuéncia
dos participantes por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido e, posteriormente,
franscritas literalmente, preservando-se a fidedignidade das informagdes.

MNa Pesquisa-acio que & compreendida, na atualidade, como uma forma de pesquisa social com
fundamento empirico, concebida e realizada com intima associagdo de uma acde ou solugdo de um
problema coletivo, na qual os pesquisadores e os participantes da situagdo estdo envolvidos
cooperativamente (THIOLLENT, 2011), utilizar-se-a o Arco de Charles Maguerez, o qual & uma das
estratégias de ensino-aprendizagem para o desenvolvimento da Problematizacio.

Critério de Inclusao:

MNa segunda etapa da pesquisa, serdo convidados a parficipar da pesguisa os usuarios, com idade superior
a 18 anos, que comparecerem para vacinagdo ou estiverem acompanhando menores.

Enderego: SEBASTIAOQ GONCALVES COELHO

Bairro: CHAMADOUR CEP: 35.501-208
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Continuagdo do Parecer: 1.231.140

Procedimentio de coleta dos dados:

Primeira etapa: aplicagdo do questiondrio - A regio ampliada de salde Oeste tem 270 salas de vacina.
Assim, sero enviados questionarios para os 370 enfermeiros, respensaveis tecnicos pela sala de vacing, e
370 técnicos/auxiliares de enfermagem que estiversm na escala da sala de vacina no periodo da coleta de
dados.

Segunda etapa: técnica Delphi - Para validagdo do instrumento de avaliag3o do conhecimento em
conservagdo de vacina & necessario profissionais com qualificagdo especifica para julgar o instrumento de
avaliacdo. Os juizes foram escolhidos por meio da analise de curriculos existentes na base de dados do
Conselho Macional de Desenvolvimento Cientifico (CHNPg) e da experiéncia profissional com vacinas.

Terceira etapa; Abordagem qualitativa para avaliar acesso Serdo convidados a participar da pesquisa os
usudrios, com idade superior a 18 anos, que comparecerem para vacinagio ou estiverem acompanhando
menores, no momento da coleta de dados qualitativos. Segundo os critérios da pesquisa qualitativa, ndo
serd determinadoe um nimero exato de respondentes, a coleta de dados encerrara quando ocomer a
saturagdo dos dados em cada um dos casos deste estudo, ou seja, quando obtivermos “um ndmero
suficiente para permitir uma certa reincidéncia das informagdes” (MINAYO, 2010), porém sem desprezar as
informacdes novas e significativas para o estudo. Apds perceber a reincidéncia das informagdes duas ou
frés entrevistas serdo realizadas para a confirmac3o da saturac3o dos dados, em cada um dos seis casos.
Como também, consideraremos que as entrevistas somente serdo interrompidas quando os dados
coletados mostrarem serem suficientes para atender ao objetivo proposto para este estudo.

Cwarta etapa: A etapa da Pesquisa-acdo sera realizada no final da efapa quantitativa, quando houver a
caracterizagdo dos municipios de acordo com o grau de qualidade. Os municipios serdo categorizados de
acordo com a qualidade do PNI em adequados, ndo adequados e criticos. Para realizagdo da pesquisa-
agdo sera selecionado um municipio critico de acordo com o grau de qualidade. De acordo com o nimero
de municipios criticos, os critérios para escolha desse municipio serd discutido com os pesquisadores. No
municipio selecionado todos os trabalhadores em sala de vacina serio convidados a participar da pesquisa
segundo 05 sequintes critérios de inclusdo: ser profissional de enfermagem, trabalhar na sala de vacina na
atencio primaria do municipio selecionado e manifestar interesse em participar do estudo.

Enderego: SEBASTIAQ GONCALVES COELHD
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Continuagdo do Parecer. 1.231.140

Andlise dos dados: baseada em medidas-sintese (média) e de posicdo (mediana), conforme a configuragdo
da distribuic3o dos dados, e no teste do qui-guadrado de Pearson, para comparagio de proporgies.

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

Para andlise e interpretacio dos dados da pesquisa-acio, adotar-se-3 o referencial de Morse e Field (1995),
andlise e a interpretacio.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario: Avaliar a qualidade do Programa Macional de Imunizag3o na regifio Ampliada de Salde
Deste do estado de Minas Gerais (MG), com enfogue nos

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

Objetivo Secundario:

=Avaliar os componentes de estrutura, das salas de vacina dos municipios, com a incus3o do ndmero, fipo e
gualificagdo dos profissionais responsaveis pela vacing, organizacdo da sala de vacina, eguipamento para
armazenamento de vacina,

insumos;

«Avaliar os componentes do processo de assisténcia em sala de vacina incluso a conservagdo das vacinas
nos municipios, capacitacdo dos profissionais de salde, sistema de informagdo em sala de vacina (S15-PNI
e SIS-EAPY);

*Detemminar o grau de gualidade do PNI dos municipios;

» Construir e validar os instrumentos avaliativos para andlise da qualidade do PNI=Determinar os fatores
interferentes na qualidade do PNI nos municipios da regifo Ampliada Ceste de Minas Gerais;
«Compreender, a partir da percepgao do usuario, o acesso em sala de vacing; - - - Determinar os fatores
interferentes na pratica cotidiana da cadeia de frio de conservacdo de vacina a luz da Pesquisa Convergente
-Assistencial;

Problematizar agdes na efetivac 3o da cadela de frio de conservacdo de vacina por meio do didlogofreflexdo.

Enderego: SEBASTIAQ GONCALVES COELHO
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Continuagdo do Parecer: 1.231.140

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos decorrentes neste estudo s3o relacionados a possibilidade de constrangimento ou desconforto ao
responder 35 perguntas da pesquisa ou 3 quebra de sigilo e confidencialidade dos dados coletados.

Beneficios:

s resultados desta pesquisa podem beneficiar os Servigos de Salde e a populagdo usuaria do SUS em
sala de vacina levando a organizagdo, planejamento e gestio de recursos em sala de vacina, com vistas ao
acesso universal, infegral e equanime. Assisténcia qualificada e humanizada em sala de vacina.Produgdo do
conhecimento na area. Contribuicio para a estratégia de vigiléncia a saldde na perspectiva do cumprimento
dos atributos da atengdo primaria & sadde no gue tange ao PNI. Elaboragdo e validagdo dos indicadores
baseado nos instrumentos de avaliagdo do PNI. Estes indicadores poderdo servir come referéncia de
avaliagdo para os demais municipios e estados brasileiros.

Descreve no projefo completo e nos TCLE medidas de minimizagdo dos riscos bem como estrategias de
indenizag3o, caso se necessana.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Pesquisa apresenta-se adeguadamente descrita, evidenciande clareza nos objetives e adequagdo dos
mesmo 8 metodologia e demais passos da pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

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

Recomendagioes:

Inzerir informagdes contidas no anexe 'pendencias’ no projeto, sintetizando, para isso, as informagdes |3
contidas no campo resenvado 8 metodologia.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto encontra-se adequadamente apresentado e contem as informagdes necessarias para a analise dos
preceitos éticos contidos na resolugdo 466/2012, estando em acordo com seus termos e respeitando as
determinagdes no que diz respeito a ética na pesquisa

Enderego: SEBASTIAC GONCALVES COELHO

Bairro: CHANADOUR CEP: 35.501-288
UF: MG Municipio: DIVINOPOLIS
Telefone: (37)3221-1580 Fax: (27)3221-1580 E-mail: cepes_ccoi@ufsiedubr
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| esmummmsmiEt REI - CAMPUS CENTRO
Continuagdo do Parecar: 1.231.140
Consideragoes Finais a critério do CEP:
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacio
TCLE / Termos de | TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | 05082015 Aceito
Assentimento / E ESCLARECIDO ABORDAGEM 16:34:05
Justificativa de QUALITATIVA docx
Auséncia
TCLE / Termos de [ TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | 05082015 Aceito
Assentimento / E ESCLARECIDO ABORDAGEM 16:34:24
Justificativa de CQUANTITATIVA docx
Auséncia
Outros Autorizag3o SRS.doc 05082015 Aceito
16:34:48

Folha de Rosto Folha rosto_pdf 061082015 Aceito
12:33:21

Projeto Detalhado /| Projeto Avallac3o do PNIvers3o 05-12- | 06/0872015 Aceito

Brochura 2013.doc 15:14:04

Investigador

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

Assentimento / 134738 | Oliveira

Justificativa de

Auséncia

Dutros Pendencias.doc 04/0972015 |Valéria Conceicdo de| Aceito
1345580 | Oliveira

Informacdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/0%2015 Aceito

do Projeto ROJETO 555446 pdf 21:24:54

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:

Mao

Enderega:
Bairro: CHANADOUR
UF: MG

Telefone: [(37)2221-1580

Municipio:

DIVINCPOLIS, 16 de Setembro de 2015

Assinado por;

JULIANO TEIXEIRA MORAES

{Coordenador)

SEBASTIAD GONCALVES COELHO

CEP: 35501-208
DIVINOPOLIS
Fax: (37)3221-1580

E-mail: cepes_coo@@ufsjedubr
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ANEXO V — TERMO DE AUTORIZACAO DA REALIZAGCAO DA PESQUISA NA
MACRORREGIAO DE SAUDE OESTE DE MINAS GERAIS

UFS J Universidade Federal de Sdo Jodo Del Rei
et S e Campus Centro Ocste Dona Lindu

T SAL JOAD DEL e

lima Sra Glaucia Shampato Pereira
Superintendente Regional de Satde

Na qualidade de docente da Universidade Federal de Sao Jodo del Rei (UFS]
CCO Dona Lindu), venho, respeitosamente. solicitar a autorizaglio para o
desenvolvimento do projeto “Avaliagdo da qualidade do PNI na Regido Ampliada de
Satde Oeste”, aprovado no edital 14/2013 da FAPEMIG — Programa de Pesquisa para o
SUS - PPSUS.

O estudo tem por objetivo avaliar a gualidade do Programa Nacional de
Imunizaglio na regido Ampliada de Saiide Oeste do estado de Minas Gerais (MG), com
enfoque nos componentes de estrutura ¢ processo da assisténcia em sala de vacina no
nivel local de saide.

Por favor, solicitamos da Senhora a assinatura concordando com a coleta de
dados desta pesquisa. Todos os dados ficario sob a responsabilidade da coordenadora
do projeto ¢ somente ela ¢ os demais pesquisadores ¢ que poderdio ter acesso & essas
informagdes. As informagdes obtidas serfio utilizadas exclusivamente para [ins de
pesquisa.

CONCORDANCIA:

§= a0 o ™,
{ ' 1 - a7 e F ,
Ey \S¥eQ ,‘fﬂwmg u MO autorize o desenvolvimento

do projeto referido acima.
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