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RESUMO

Introduc&o: No Brasil, as doencgas evitaveis por imunizantes estdo em franco
declinio pela ampla extensdo da cobertura vacinal, o que, ao longo de décadas,
constitui-se meta principal do Programa Nacional de Imunizacdo, implantado em
1973. A vacinacdo tem como finalidade reduzir a morbimortalidade causada pelas
doencas preveniveis, e para a garantia da eficacia e efetividade das vacinas, é
necessaria a avaliacdo da qualidade de conservacédo das vacinas nas Unidades de
Saude. Objetivo: Analisar a qualidade da conservacao das vacinas na rede basica
de saude do municipio de Timon/MA. Métodos: Trata-se de um estudo exploratorio,
observacional, descritivo, com abordagem quantitativa, realizado em 28 salas fixas
de vacinas. Para a coleta dos dados foi aplicado o instrumento de avaliacdo do
Programa de Avaliacdo do Instrumento de Supervisdo em Sala de Vacinacéo
(versdo 2.0, 2004) utilizando os itens: identificacdo da sala de vacina, capacitacao
técnica dos profissionais e Rede de Frio. Os dados coletados foram digitados no
PAISSV e os resultados, tabulados sob as orientacées e normas estabelecidas pelo
PNI. Para analise, as variaveis do estudo foram organizadas nas dimensdes
Estrutura e Processo. A partir do percentual alcancado, as varidveis foram
classificadas em ideal, bom, regular e insuficiente. Resultados e Discussé&o: Os
resultados mostraram que a conservacao das vacinas é afetada por diversos fatores
como a falta de capacitacéo técnica dos profissionais em Rede de Frio, inadequacéo
da estrutura fisica, 0 monitoramento da temperatura, as condutas relacionadas a
organizacdo das vacinas no refrigerador e a exposicdo das vacinas a altas
temperaturas. Para a efetivagcdo da imunizacdo, o municipio estudado necessita
adequar a estrutura das salas de vacina para alcancar condicbes ideais de
funcionamento. E necessario que os profissionais diretamente ligados a sala de
vacina recebam treinamento e fagam cursos de atualizagcdo, fundamentais na
consolidagcdo das normas de procedimentos do Programa de Imunizacao
contribuindo, assim com a qualidade do servico. Concluséo: Para a obtencéo da
exceléncia na qualidade de conservacdo das vacinas, € necessario que a
coordenacdo de imunizacdo local implante medidas para a supervisdo das
atividades realizadas, monitorando e avaliando as salas de vacinas quanto ao
cumprimento das normas estabelecidas pelo PNI e promova cursos de capacitacédo
em Rede de Frio para os profissionais, com intuito de alcancar a melhor qualidade
do servigo.

Palavras-chave: Avaliacao de servicos de saude. Qualidade. Vacinas.



ABSTRACT

Introduction: In Brazil, the preventable diseases by immunizing are in decline by the
wide extent of vaccination coverage, which, for decades, it constitutes the main goal
of the National Immunization Program, it established in 1973. Vaccination aims to
reduce morbidity and mortality caused by preventable diseases, and to guarantee the
efficacy and effectiveness of vaccines, it is necessary to evaluate the quality of
conservation of vaccines in the health units. Objective: To analyze the quality of
conservation of vaccines in the municipality of basic health network Timon/MA.
Methods: This is an exploratory study, observational, descriptive, with quantitative
approach, performed in 28 rooms fixed vaccines. To collect the data we used the
assessment tool of the Supervisory Instrument Assessment Program on
Immunization Room (version 2.0, 2004) using the items: identification of the vaccine
room, technical training of professionals and Cold Chain. The collected data was
entered into PAISSV and the results tabulated under the guidelines and standards
established by the PNI. For analysis, study variables were organized in dimensions
Structure and Process. From the percentage reached, the variables were classified
as ideal, good, fair and insufficient. Results and Discussion: The results showed
that the conservation of vaccines has been affected by several factors such as lack
of technical training of professionals in Cold Chain, inadequate physical
infrastructure, the monitoring of temperature, conducts related to the organization of
vaccines in the refrigerator and vaccines exposure to high temperatures. For
effective immunization, the city studied need to adjust the structure of vaccine rooms
to achieve optimum working. It is necessary for professionals directly linked to the
vaccine area are trained and do refresher courses, fundamental in the consolidation
of the rules of procedures of the immunization program thus contributing to the
quality of service. Conclusion: To obtain the excellence in the quality of
conservation of vaccines, it is necessary to coordinate local immunization implant
measures for the supervision of activities, monitoring and evaluating the rooms of
vaccines for compliance with the standards established by the PNI and promote
courses training in Cold Chain for professionals, aiming to achieve the best quality of
service.

Keywords: Health services evaluation. Quality. Vaccines.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, as doencas evitaveis por imunizantes estdo em franco declinio,
decorrente da ampla extensao da cobertura vacinal de forma homogénea, que, ao
longo de décadas, constitui-se meta principal do Programa Nacional de Imunizacéo
(PNI), implantado em 1973 (OLIVEIRA, 2012).

O PNI apresenta normas e diretrizes com recomendacdes internacionais,
sendo responsavel pela execucdo de varias atividades como a aquisicao,
acondicionamento, distribuicdo e aplicacdo de imunobiol6gicos contemplados no
calendario basico de vacinacdo ou indicados em situacbes especiais. Acompanha
também o programa de vigilancia a eventos adversos e a garantia da seguranca dos
procedimentos operacionais (CABRAL, 2013).

Nesse processo de continua expansédo, atualmente, o PNI disponibiliza
vacinas utilizadas na rotina das unidades publicas de saude, além de vacinas
especiais, soros e imunoglobulinas para todos os estados da federacdo (LEITE,
2012).

O Ministério da Saude define as vacinas como substancias constituidas por
agentes infecciosos vivos atenuados ou inativos, mortos, por suas fracdes ou ainda
por suas toxinas. Elas estdo entre os produtos biolégicos mais seguros, de
comprovada eficacia, de baixo custo, de grande impacto nas condi¢des de saude de
uma comunidade com disponibilidade a toda a populacdo do grupo alvo dos
programas de imunizacao (BRASIL, 2013).

Segundo Luhm et al. (2011), a pratica de vacinacdo desde que foi
implantada foi assumida como uma medida de saude coletiva e de protecdo da
populacdo contra os flagelos de epidemias, tendo em vista, constituir-se na arma
mais potente do homem contra muitas doencas transmissiveis.

A vacinacdo tem como finalidade reduzir a morbimortalidade causada pelas
doencas preveniveis por meio da imunizagdo. Apesar da literatura cientifica atestar
que o controle e a reducdo de muitas doencas infecciosas sdo decorrentes da
vacinagdo, € importante destacar que os principios e o padrdo de qualidade da
conservagdo das vacinas sao fatores determinantes na eficacia das mesmas (LIMA
e ELIAS, 2013).

Lima et al. (2008) afirma que as vacinas, por sua propria composi¢cao, Sao

produtos susceptiveis aos agentes fisicos, tais como a luz e o calor. O calor é
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bastante prejudicial por acelerar a inativacdo dos componentes da vacina. Deve-se
manté-las constantemente refrigeradas e, para garantir a qualidade de conservacao,
ha a necessidade de uma supervisdo constante e eficiente dos equipamentos
usados na refrigeragao.

A conservacdo das vacinas deve ser feita por meio de um sistema
denominado Rede de Frio (RF). Nele inclui-se o transporte, o0 armazenamento e a
manipulacdo em condi¢cdes adequadas de refrigeracdo, desde o laboratério produtor
até o momento em que a vacina é aplicada (LEITE, 2012).

O Ministério da Saude define como Rede de Frio o complexo de ligacédo
entre 0s setores nacionais, interestaduais, estaduais, municipais e locais de
armazenamento e 0s meios de condicdes de transportes de vacinas (BRASIL,
2013).

De acordo com o PNI, em qualquer nivel de organizacdo da Rede de Frio,
uma ma conservacao dos imunobioldgicos, pode inativar os componentes da vacina,
implicando altos custos para o Ministério da Saude e prejuizo ndo sé para a clientela
assistida, mas para toda a populagéo, uma vez que o ato de vacinar, mesmo em
uma dimensao individual, toma uma dimenséao coletiva (RIBEIRO et al., 2010).

A manutencdo da integridade da Rede de Frio deve ter um padrdo de
qualidade, independente dos servicos de saude que séo oferecidos, uma vez que 0
objetivo final é assegurar que todos os produtos administrados mantenham suas
caracteristicas imunogénicas. Essa tarefa € um desafio que demanda a completa
integracdo entre os diversos niveis, exigindo compromisso e responsabilidade do
Ministério da Salde e das equipes dos servicos de imunizacdes (ARAUJO et al.,
2009).

A avaliacdo das atividades realizadas na sala de vacina pode identificar
as fragilidades e os pontos necessarios para a implementacao das acdes, propondo
alternativas e viabilizando estratégias que garantam a confianca da populacdo na
vacinacao e o nao reaparecimento de doencas ja eliminadas ou controladas no pais
(SOUSA et al., 2011).

Santos e Merhy (2006) colocam que o processo avaliativo é parte
fundamental nas acfes de planejamento e geréncia do sistema de saude. Somente
um sistema de avaliacao efetivo deve reordenar a execucéo das acdes e servicos,
redimensionando-os de forma a contemplar as necessidades de seu publico, dando

maior racionalidade ao uso dos recursos.



16

O modelo de Avedis Donabedian, pediatra arménio radicado nos Estados
Unidos, propde uma maneira sistematica de avaliar a qualidade em saude atraves
de trés dimensodes: estrutura, processo e resultado (DONABEDIAN, 2003).

A primeira dimensdo € a estrutura que avalia a parte fisica do local, a
disponibilidade de equipamentos, a capacitacdo dos individuos que atuam no setor e
a organizacdo dos servicos. A segunda dimensdo do processo abrange todas as
atividades desenvolvidas pelos profissionais e pacientes, e a terceira, 0s resultados
que sao dados pela relacdo satisfatoria entre os profissionais e 0s pacientes
(OLIVEIRA et al., 2013).

A partir desse método, o processo de avaliacdo passa a ser viavel para
monitorar os servicos de salude. E também essencial pela capacidade de fornecer
elementos do conhecimento para a tomada de deciséo e ter o respaldo para melhor
eficiéncia, eficacia e efetividade das atividades desenvolvidas pelo servico (TANAKA
e TAMAKI, 2012).

O programa de imunizacdo necessita ter sua implantacdo avaliada, de
forma a identificar problemas no desempenho das atividades e propor
recomendacdes para sua consolidacdo, buscando remover obstaculos para o
alcance das metas e objetivos do Programa e assim atingir coberturas capazes de
impactar a ocorréncia de doencas imunopreveniveis (VASCONCELOS et al., 2012).

Embora existam cuidados especiais com relacdo a qualidade de
conservagao das vacinas, ainda existem muitas perdas de vacinas, seja pelo
transporte, distribuicdo seja pelas mas condi¢cbes de conservacédo. E, a despeito de
existir uma normatizacdo de ambito nacional, que estabelece as condicbes
necessarias para a conservacao das vacinas em geral, observou-se, durante as
atividades de supervisao, que os procedimentos para a manutencdo da qualidade de
conservacao das vacinas ainda apresentam falhas em diversas dimensdes.

Alguns dos problemas observados, empiricamente, foram a falta de
monitorizacdo dos equipamentos, mau acondicionamento das vacinas, falta de
ambientacdo das bobinas de gelo, condicbes inadequadas de limpeza dos
refrigeradores, capacitacéo insuficiente dos profissionais da sala de vacina, dentre
outras.

A partir dessas observacgdes, surgiram alguns questionamentos

relacionados a conservacéo das vacinas na sala de vacina:
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a) A estrutura das salas de vacinas atende ao recomendado para a adequada
conservacao das vacinas?

b) Como é realizado o processo de conservacao das vacinas na Rede de Frio?

c) Os profissionais da sala de vacina tém conhecimento atualizado sobre os
processos de trabalho na Rede de Frio?

Nessa perspectiva, e, com a preocupacao de que gestores e técnicos podem
priorizar a cobertura vacinal em detrimento do controle de qualidade dos produtos
utilizados, € que se reconhece a relevancia da pesquisa ora proposta.

Pretende-se dessa forma levantar dados que possam contribuir para o
redimensionamento de praticas nas salas de vacina do municipio em estudo, bem
como para o fortalecimento das diretrizes do Programa de Imunizacdo Nacional do

pais e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na area.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 Historia da vacinacéo no Brasil

A historia da vacinagcé@o contra variola data desde o inicio do século XIX no
Brasil. Os estudos apontam que no ano de 1811, a vacina chegou ao pais e no
palacio do governo, era administrada em dias fixos. Em 1838, foi fundado um
Instituto Vacinico, local que funcionava somente em periodo de epidemias, sem
planejamento sistematico para efetivagdo do processo vacinal, o que levou ao seu
fechamento em 1873 (BUSS et al., 2005).

O inicio do século XX foi marcado pelas constantes epidemias de variola,
febre amarela e peste bubdnica. As condi¢ces sanitarias eram precérias, ndo havia
saneamento basico e nem uma estrutura adequada de urbanizacdo das cidades.
Com o crescente aumento das epidemias, o presidente da Republica, Rodrigues
Alves, convocou Oswaldo Cruz, médico sanitarista, para assumir o cargo de chefe
do Departamento Nacional de Saude Publica (DNSP), com o propésito de implantar
projeto de melhorias nas condi¢des sanitarias e reurbanizacéo da cidade (RIBEIRO
et al., 2010).

Em novembro de 1904, Oswaldo Cruz conseguiu reiterar a lei de
obrigatoriedade da vacina, que ja havia sido instituida em 1837, com a permisséo do
Congresso. A obrigatoriedade da vacina antivariola e a resisténcia de diversos
setores da sociedade geraram uma situacdo dramatica, marcando o processo de
imunizacéo do Brasil (FEIJO e SAFADI, 2006).

A populagéo nédo aceitou a vacina pela forma violenta como era realizada e
por desconhecer sua indicacdo e seus efeitos adversos. Oswaldo Cruz na tentativa
de reduzir as doencas criou uma policia sanitaria, com o objetivo de forcar a
populacdo a se vacinar. Os policiais, mesmo sem a permisséao, invadiam as casas e
forcavam todas as pessoas a se vacinarem. Descontentes com a situacdo, as
familias se uniram e deflagraram manifestagdes conhecidas como a Revolta da
Vacina. Esta Revolta levou a populacdo a destruir o patrimbnio publico e criar
conflitos com a policia, houve varias mortes. Com o caos instalado, o governo, sob
pressao, revogou a lei da vacinacdo obrigatéria, e com a ajuda do exército e da
marinha, a ordem foi restabelecida (MONTEIRO, 2011).
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Em 1962, o governo brasileiro forcado pelo contexto internacional a controlar
a variola, criou campanhas de vacinagcdo e conseguiu imunizar um grande numero
de pessoas. Os objetivos desta Campanha eram interromper a transmissdo da
doenca no pais por meio da vacinagdo em massa da populacdo e implantar um
Sistema de Vigilancia Epidemioldgica (SVE) visando a descoberta precoce de casos,
e a manutencdo dos niveis imunitarios da populacdo pela sistematizacdo das
atividades de rotina (FERNANDES, 2003).

2.2 A importancia da vacinagao

A vacinacdo é um método preventivo em saude publica, reconhecida pelas
autoridades sanitdrias como mecanismo de protecdo especifica ao individuo
imunizado, a comunidade, a reducédo de uma série de doencgas e a transmissao de
agentes infecciosos (TAVARES et al., 2012).

Nas ultimas décadas, a vacinacdo tem sido responsavel pelo declinio da
morbimortalidade por doencas imunopreviniveis. E um método que consiste na
aplicac@o de antigenos processados em laboratorio para o individuo, como medida
de promocao, e que objetiva criar no organismo reacdes de imunidade, preparando-
0 para uma eventual invasdo por microrganismos patogénicos (MOLINA, 2005).

As vacinas sao produtos biolégicos que protegem as pessoas de
determinadas doencas. Sao constituidas por agentes patdgenos (virus ou bactérias
gue causam doencas) previamente atenuados ou mortos ou por fragmentos desses
agentes. Sua funcdo é estimular uma resposta imunologica do organismo, que
passa a produzir anticorpos sem ter contraido a doenca (GIORDANO, 2005).

A funcao da vacinagao é possibilitar a “memaria imunoldgica”, que nada mais
€ do que a producdo antecipada de anticorpos especializados que reconhecerédo o
invasor, caso a pessoa seja infectada por ele. Dessa forma, a resposta a infeccao
real serd mais rapida e eficaz (CARVALHO; PINTO, 2008).

As vacinas atuais tém alcangcado um grau de eficacia que se aproximam da
vacina ideal. O efeito dela no individuo deve assemelhar-se a exposicao a doenca e
mesmo que nao atinja 100% de sua eficacia, a vacina deve promover a imunidade
para toda a vida (OLIVEIRA et al., 2013).



20

A eficiéncia aliada a eficacia da producdo e da conservagdo das vacinas
permite o desenvolvimento seguro na prevencao de diversas doencas infecciosas,
como na diminuicdo da alta taxa da morbimortalidade (ARANDA e MORAES, 2006).

Desta forma, para a vacina atuar no organismo é importante a observagéo de
varios fatores, principalmente os cuidados que envolvem as atividades de vacinagao
e o0s procedimentos adequados antes, durante e ap0s a administracdo desses
produtos na populacédo (BRASIL, 2013).

A vacinacao tem a funcdo de induzir memdéria imunoldgica de longa duracéo
contra a exposi¢ao de agentes infecciosos. Elas induzem o organismo a produzir
anticorpos especificos contra o agente infeccioso ou contra 0s seus produtos
toéxicos, como também ajuda na resposta imunoldgica especifica mediada pelos
linfécitos e cria células de memdria, que sao responsaveis por desencadear resposta
imunidade rpida e intensa nos contatos futuros (CARVALHO e PINTO, 2008).

A imunidade adquirida por vacinas é o meio mais comum e eficaz de adquirir
uma protecao efetiva contra varias doencas, uma vez que, mesmo ndo adquirindo a
eficicia total, o individuo vacinado tem maior capacidade de resisténcia no caso de
uma eventual exposicdo a um microrganismo. A vacinacdo proporciona beneficios
para toda a comunidade, visto que quanto maior a cobertura vacinal menor € a taxa
da cadeia de transmissao das doencas (HOMMA et al., 2011).

E importante salientar que a vacina ndo proporciona protecdo contra a
infeccdo, ela confere protecdo contra a doencga, uma vez que o sistema imunologico
atua numa rede de cooperacao, envolvendo a participacdo de muitos componentes
estruturais, celulares e moleculares, o qual permite que o sistema imunoldgico ja
esteja previamente preparado para agir sobre determinado antigeno invasor
(CARVALHO e PINTO, 2008).

Das acOes de carater individual e coletivo que envolvem a promoc¢édo da
salude e a prevencdo de agravos, a vacinacdao € uma das mais importantes para a
melhoria da saude publica. Salvo, o saneamento béasico, nenhuma outra acéo
proporcionou 0 mesmo impacto na reducdo da mortalidade e no crescimento da
populacdo mundial quanto a vacinag¢do (BRITO, 2000).

No campo da saude publica, as vacinas se tornaram a estratégia de
intervencdo com a melhor relacdo custo-beneficio. Avangcos em diversas areas de

pesquisa que envolvem imunobiolégicos tém favorecido o desenvolvimento de
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vacinas mais seguras e eficazes o que pode ser observado com a erradicagao
mundial da variola e da poliomielite no hemisfério ocidental (CAMPOS, 2004).

A vacinacdo € um evento que envolve um servico de carater preventivo, pois
0 usudrio procura a unidade de saude quando ha necessidade de saude ou quando
ele recebe informacédo sobre prevencdo e promocdo em saude, o que demonstra
desta forma a demanda de atendimento nos servicos de saude controlada pelo
usuario, entretanto a utilizacdo dos servicos envolve varios fatores inclusive as
barreiras existentes para que o usuario tenha acesso ao servigco de saude (MORAES
e RIBEIRO, 2008).

Para que o usuario tenha a iniciativa de procurar o servico de saude é
imperativo que o Sistema de Saude funcione de forma adequada, deste modo,
Sistemas que tém qualidade na assisténcia funcionam bem e tem bons indicadores
de saude, como os casos da Inglaterra, Italia e Brasil. Os indicadores dependem das
caracteristicas que envolvem o conjunto de atividades referente a vacinacéao e as
caracteristicas populacionais (YOKOKURA et al., 2013).

A vacinacdo é uma acao prioritaria dentro da Atencdo Priméria, a qual
ocasionou grande impacto nas condi¢cdes de saude de todas as comunidades. As
acOes de saude dependem do grau de estruturacdo do nivel de atencdo no setor
publico e da sua oferta no setor privado e suas intervencfes sdo guiadas pelos
principios de universalidade e equidade (MORAES e RIBEIRO, 2008).

Segundo Janiak (2009), a equidade constitui acesso igualitario e universal as
acOes e servicos de saude, a qual demonstra o reconhecimento de diferentes
necessidades individuais. Isto significa que todos tém direito a vacinacdo e que o
Programa Nacional de Imunizacdo deve envolver as diferentes necessidades
populacionais inclusive as mazelas criadas por processos produtores de
desigualdades sociais.

A imunizacdo funciona como um programa e para que se tenha uma ampla
cobertura vacinal é importante que ele envolva de forma holistica todos os locais que
proporcionam esse nivel de atencdo. Duas vertentes envolvem resultados
satisfatérios no que se refere a cobertura vacinal, a primeira quando o programa
estd associado e integrado ao sistema de saude e, a segunda quando se encontra
centralizado e vertical (MORAES e RIBEIRO, 2008).
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2.3 Programa Nacional de Imunizacao

No Brasil, desde a década de 60, as a¢Oes de imunizacdo eram marcadas por
acOes isoladas de programas nacionais para o controle de doencas especificas
como a Campanha de erradicacdo da Variola, Plano Nacional de Controle da
Poliomielite e controle da Tuberculose.

Em 1973, técnicos do Departamento Nacional de Profilaxia e Controle de
Doencas do Ministério da Saude e da Central de Medicamentos (CEME) elaboraram
um documento que deu inicio a criagcdo do Programa Nacional de Imuniza¢cdo. Com
este Programa, foram definidas as vacinas obrigatorias do calendario vacinal e a
normatizacao das atividades de imunizacdo em nivel nacional, contribuindo assim
para o controle ou erradicacdo das doencas infectocontagiosas e imunopreveniveis
(SOUSA et al., 2011).

Simultaneamente a criacdo do PNI surge, em 1974, o Programa Ampliado de
Imunizacdo (PAl), resultado de uma resolucdo conjunta da OMS e do Fundo das
Nacdes Unidas para a Infancia (UNICEF). O objetivo deste Programa era tornar a
imunizacdo acessivel para todas as criangas do mundo até o ano de 1990,
principalmente, os menores de um ano por serem susceptiveis a doencas
infecciosas preveniveis (BRASIL, 2007).

Ajustando-se aos objetivos e as diretrizes do PAI, o PNI estabeleceu como
principal meta a cobertura vacinal e para garantir o percentual de pessoas
vacinadas, a vacinacao teria que atingir 100% das criancas menores de 5 anos. As
criancas que nao tivessem sido vacinadas ou aquelas que nao concluiram o
esquema basico de vacinagdo do primeiro ano de vida deveriam ser imunizadas
(BRASIL, 2014).

A garantia da alta cobertura vacinal necessitou de ac¢fes estratégicas como
mobilizacdes e atividades distintas, adequadas as necessidades e caracteristicas de
cada regido ou estado para que fosse cumprida a meta de imunizagéo da populacéo
(PINTO et al., 2011).

Um avangco no alcance da cobertura vacinal foi a descentralizacdo dos
servicos de saude e a ampliagdo das responsabilidades municipais em relacdo a
saude. A politica de redistribuir poder e responsabilidade entre os trés niveis de
governo permitiu que a coordenacdo do PNI atingisse seus objetivos no nivel local
(KOTI, 2010).
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Para guiar instancias responsaveis pela imunizagdo no Brasil, o MS
desenvolveu manuais técnicos como base para o funcionamento adequado e
padronizado do PNI. Os manuais apresentam normas de conservacao, do transporte
e da administracado dos imunobiol6gicos, bem como a programacao e a avaliacdo do
servigo prestado (ROSA et al., 2004).

O Programa Nacional de imunizacdo apresentou bons resultados, devido a
monitorizacdo e a avaliacdo das atividades desenvolvidas pelos diversos niveis
responsaveis. A garantia da seguranca, a eficacia dos imunobiolégicos e a
identificagdo dos problemas relacionados a estrutura fisica e as dificuldades na
prestacdo do servico aos usuarios foram primordiais para o alcance das metas
propostas pelo o PNI (ARANDA e MORAES, 2006).

Para garantir a qualidade e o renome mundial alcancado pelo PNI, foi
necessario investimentos na producdo de qualidade e no controle das vacinas. Na
producdo, as vacinas nacionais foram valorizadas, estimulando-se a sua producao.
Os laboratorios receberam equipamentos mais modernos e condizentes com uma

politica de qualidade, aprimorando o rigor em sua producdo (PONTE, 2009).

2.4 A Conservacao das vacinas: do laboratorio produtor & Sala de vacina

O PNI define a Rede de Frio como um complexo de status nacional, estadual,
regional, municipal e local, responsavel pelo armazenamento, transporte e
manipulacdo de imunobiol6gicos em condi¢cdes adequadas para uso (TERTULIANO,
2011).

Para que o processo seja garantido, a RF deve ser composta por uma equipe
técnica com qualificada adequadamente, ter equipamentos e procedimentos
padronizados ou normatizados e comprometer-se a manter as condicfes adequadas
de refrigeracdo, desde o laboratério produtor até o0 momento em que a vacina é
administrada (VANINI et al., 2007).

As vacinas que serdo disponibilizadas a populacdo percorrem um longo
caminho, e, alguns cuidados devem ser criteriosamente mantidos para a
conservacdo dos imunobiolégicos durante o transporte, como a temperatura, 0
acondicionamento e a iluminagdo. A ndo observancia desses critérios/fatores pode
acarretar a inutilizacdo dos produtos e o comprometimento de toda a Rede de Frio
(ARANDA e MORAES, 2006; BRASIL, 2007).
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Como as vacinas sdo, em geral, produtos termoldbeis, podem sofrer
inativacdo dos componentes imunogénicos quando expostos a temperatura
inadequada, a Rede de Frio deve garantir que todas as vacinas oferecidas a
populacdo mantenham suas caracteristicas iniciais — desde sua producdo até o
momento da vacinagao, para que possam induzir & imunidade (LEAL, 2009).

Para tanto, € necessario que os profissionais envolvidos nas atividades de
producdo, manutencgéo, transporte e vacinacdo, estejam cientes da importancia de
manter os imunobiolégicos bem conservados e manuseéa-los adequadamente
(BRASIL, 2007).

As vacinas devem ser conservadas sob temperaturas especificas,
determinadas a partir de sua composicdo. No Brasil algumas sdo conservadas em
temperaturas negativas e positivas conforme a indicacdo do laborat6rio produtor
(BRASIL, 2013).

De acordo com a padronizacdo, as vacinas negativas sdo aquelas que podem
sofrer congelamento, incluindo algumas vacinas virais, como a vacina oral
poliomielite (VOP), Febre amarela (FA) e vacina contra sarampo, caxumba e rubéola
(VTV) que devem ser conservadas em uma temperatura abaixo de —20°C. Quando
esta condicdo ndo puder ser atendida em hospitais menores, ambulatérios, centros e
postos de saude, recomenda-se que todas as vacinas sejam conservadas entre
+2°C a + 8°C, respeitando a capacidade de ocupacdo que é de 65% no freezer e
55% na geladeira (OLIVEIRA et al., 2009).

Falhas na Rede de Frio e no processo de imunizacdo podem acarretar
grandes perdas de vacinas, com consequente auséncia de cliente. Em ambito local,
como a ultima instancia da Rede de Frio, é importante observar a padronizacao das
atividades em sala de vacina para que haja qualidade de conservagcao das vacinas
(OLIVEIRA, 2012).

O Ministério da Saude resolveu padronizar nacionalmente os procedimentos e
estrutura das salas de vacinas no Brasil, garantindo assim uma maxima seguranca e
conservacao. Dentre as instrucbes, as instalacbes fisicas devem contar com um
minimo de condi¢Bes para que os profissionais desenvolvam suas atividades. Deve:
ter no minimo 9m? de area fisica, possibilitar facil acesso, ter entrada e saida
independentes, ser bem iluminada e néo ter incidéncia de luz solar direta. A sala de

vacina deve ser de uso exclusivo para atividades de vacinacdo, ser lavada
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rotineiramente e possuir paredes e pisos lavaveis, bem como pia com torneira e
agua corrente (LUNA et al., 2011).

No que diz respeito aos equipamentos, o Ministério da Salude determina que
as salas de vacinas devem dispor de geladeira comercial de 280 litros com
interruptor exclusivo. Embora ainda sejam utilizadas rotineiramente as geladeiras de
uso domestico sdo atualmente contraindicadas para este fim, por ndo atender aos
critérios de seguranca e qualidade exigida para a manutencdo da temperatura.
Indica-se a substituicdo desses refrigeradores por camaras refrigeradas especificas
(BRASIL, 2013).

A sala de vacina deve ainda dispor de ar-condicionado, armario, mesa
escrivaninha, cadeiras, suporte para papel toalha e para sabéo liquido, bancada ou
mesa para preparo das vacinas e maca (LUNA et al., 2011).

Para os materiais de consumo recomenda-se a utilizacdo de termdémetros que
realizem o registro continuo das temperaturas maximas e minimas registradas nos
equipamentos durante determinado periodo de tempo e, caso haja falta de energia,
€ possivel certificar-se das alteracdes que as vacinas sofreram (BRASIL, 2014).

Com relacdo ao acondicionamento, o Ministério da Saude institui que as
vacinas acondicionadas em refrigeradores devem conter bandejas plasticas
perfuradas ou porta-talher de plastico distribuidos da seguinte maneira: na primeira
prateleira, colocar as vacinas virais que podem ser congeladas (anti-poliomielitica,
contra febre amarela, triplice e dupla viral); na segunda prateleira, as vacinas
bacterianas, 0s soros e as vacinas virais que ndo podem ser congeladas e na
terceira prateleira, os diluentes (BRASIL, 2013).

Caso o volume de vacinas seja grande para o refrigerador, os diluentes
podem ser guardados fora, desde que no momento da administracdo estejam na
temperatura da vacina. Para tanto, coloca-los no refrigerador no dia anterior ou, pelo
menos, seis horas antes da utilizacdo. Os produtos que ainda permanecerem na
embalagem original devem ser dispostos no refrigerador com uma distancia
aproximada de trés centimetros de uma caixa para outra (SOUSA et al., 2011).

Com o objetivo de estabilizar a temperatura interna do refrigerador, deve-se
manter no congelador bobinas de gelo em quantidade especificada. Na porta do
refrigerador ndo é permitido colocar garrafas ou qualquer objeto para evitar que o

peso prejudique a regulagem e a sua vedacao (BRASIL, 2013).
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De acordo com o Ministério da Saude, a manuten¢do das condic¢des ideais de
conservacao das vacinas exige que a limpeza do refrigerador seja feita com pano
umedecido em agua e sabdo neutro, a cada 15 dias, ou antes, desde que haja
formacao de lamina de gelo no congelador, superior a 0,5 cm. Para isso, deve-se
transferir as vacinas para outro refrigerador ou para uma caixa térmica, com
temperatura controlada por termémetro de cabo extensor (+2°C a +8°C). E
importante ressaltar que o sensor do termémetro deve permanecer entre as vacinas
e nunca colado nas paredes do isopor ou no gelo (BRASIL, 2011).

As vacinas que sofreram elevadas temperaturas por defeito no equipamento
de conservagdo ou por descontinuidade no fornecimento de energia devem ser
suspensas imediatamente, mantendo-as refrigeradas até o recebimento de
orientacdes de instancias superiores. Quando as vacinas s&do consideradas
suspeitas, faz-se um relatorio e envia-se para a instancia superior, comunicando o
fato detalhadamente, registrando informacdes referentes a quantidade de vacina,
apresentacao de cada uma, lote, laboratério produtor, validade, local e condicbes de

estocagem, além da descricdo do problema identificado (BRASIL, 2013).

2.5 Avaliacdo da qualidade dos servigos de saude

O cuidado com a qualidade dos servicos teve inicio em 1950 no setor
industrial, no entanto na saude, esse processo foi gradativamente inserido por volta
das décadas de 60 e 70 (D'INNOCENZO et al., 2006).

A OMS estabeleceu em 1993 que a qualidade da assisténcia a saude engloba
medidas como nivel elevado de competéncia profissional, eficacia na utilizacao de
recursos, menores prejuizos e alto nivel de contentamento dos clientes com solucao
benéfica a saude (ESCOBAR et al., 2009).

A verificacdo da qualidade dos servicos frequentemente busca determinar as
condi¢cdes de estrutura do servico, os padrbes fisicos, competéncias pessoais, e
funcionamento de equipamentos, incorporando também outra maneira de avaliacao
no que se refere aos indicadores do processo (D' INNOCENZO et al., 2006).

A avaliagdo € uma ferramenta de controle que oferece padrbes para o
aperfeicoamento de planos e interferéncias que aumentem a eficacia e os modelos
de assisténcia nos servicos de saude. Entretanto, para realizar estas intervencdes e

organizar uma tomada de deciséo apropriada € de suma importancia entender o que
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investigar e, sobretudo, examinar, articular e aprimorar a definicAo de qualidade
como caracteristica essencial no processo decisério (PERTENCE e MELLEIRO,
2010).

Um dos propositos principais da avaliacdo dos servicos de saude € permitir a
melhoria da assisténcia prestada ao usuario com o minimo de qualidade exigida
para o funcionamento (WHO, 2000).

No Programa de Imunizacado, existem indicadores que tém como ideia, um
padrdo sintese, que oferece dados de certa atividade, interferéncia ou processo,
possibilitando assim, a avaliagcéo, a verificacdo dos resultados e as consequéncias
quando comparados aos padrées ja existentes (FIGUERO et al., 2010).

A avaliacdo é um procedimento que deve ser utilizado regularmente, uma vez
que, se for empregado sistematicamente, recebera informagdes que contribuirdo
com a implementacao de taticas para garantir o que esté ideal e melhorar o que for
importante (CRUZ e REIS, 2011).

O precursor que se destinou a estudar, de modo criterioso, a qualidade em
servigos de saude foi o pediatra arménio Avedis Donabedian, que adotou a teoria de
sistemas, a nocdo de indicadores de estrutura, processo e resultado, adequando-os
a assisténcia hospitalar (RIBEIRO, 2010).

A estrutura indica caracteristicas regulares e essenciais ao mecanismo de
assisténcia, através do espaco fisico, recursos humanos, financeiros e de
equipamentos, sistema de informacdo, mecanismos de conduta, técnico
administrativos. Em contrapartida, o processo provoca na prestacdo da assisténcia,
inspecédo de problemas, métodos diagndsticos, investigacdo e cuidados prestados. E
os resultados, as modificacdbes no estado de saude dos individuos, pelo o
contentamento do usuario e do trabalhador na melhoria da doenca (D'INNOCENZO
et al., 2006).

Os indicadores sao variaveis utilizadas na avaliacdo da estrutura e do
proceso. Eles medem quantitativamente as variagbes no comportamento dos
critérios de qualidade previamente estabelecidos, assim é possivel que as variaveis
calculem quantitativamente as mudancas tanto na atuacéo dos critérios de qualidade
previamente designados quanto no detalhe da realidade (ARAUJO et al., 2009).

Para uma avaliacdo de qualidade, o indicador deve apresentar caracteristicas
como exatidao: baixas probabilidades de erros; confiabilidade: informacdes idénticas

alcancadas por diferentes pesquisadores, relacionadas a um mesmo episodio;
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simplicidade: anotacdes e padrdes facilmente calculaveis; pertinéncia: correlagdo
com o acontecimento ou modelo que é avaliado; validade: verificacdo de alteracdes
no comportamento do acontecimento que é verificado (TANAKA e TAMAKI, 2012).

Os indicadores exercem fungéo de comprovar as atividades de dado servigo,
identificando se foram alcangadas ou nao, aceitando o acompanhamento de
oportunidades de melhorias para recomendar e incentivar mudanca, devendo ser
tratado como algo benéfico (CRUZ e REIS, 2011).

Ao melhorar seu padrao de avaliacdo de qualidade, Donabedian, amplifica
sua proépria definicdo; usando o que denominou de “os sete pilares da qualidade”. O
precursor destaca alguns, bem como: eficicia: capacidade da assisténcia de
recuperar a saude; efetividade: nivel em que a recuperacédo da saude € alcancada;
eficiéncia: competéncia de conseguir recuperacdo da salude ao menor custo;
otimizagdo: estabilidade entre custo e beneficio; aceitabilidade: concordancia com as
escolhas do paciente, quanto ao vinculo profissional-paciente, os resultados e o
custo prestado; legitimidade: consonancia com as escolhas sociais no que diz
respeito & equidade e outros itens; honestidade: igualdade na distribuicdo da
assisténcia e de seus efeitos sobre a saude (OLIVEIRA, 2012).

Estes suportes de qualidade e as caracteristicas do cuidado em saude,
segundo Melo et al. (2010) conduzem toda a atividade de avaliacdo. Donabedian, ao
conceituar critérios de qualidade na avaliacao, afirma que desejava ter colaborado
com seu trabalho para a elaboracdo de uma “ciéncia de critérios”.

A definicdo de qualidade esta atrelada a avaliacdo, que significa conceder
valores. Frequentemente, sujeitar-se a valores de quem verifica, pode ser descrito
como um método proposital, técnico e politico, livre de imparcialidade, podendo ser
adotada a qualquer tipo de atividade, servico profissional ou organizacdo (VERANI,
2005).

Embora verificar a qualidade dos servicos em saude apresente obstaculos,
entre os administradores dos servicos ha uma certeza da necessidade de se aderir a
um programa de avaliacdo e indicadores de funcionamento apropriados para
colaborar com a geréncia na tomada de decisfes, com o intuito de fortalecer o
desenvolvimento do servico na procura de uma melhor qualidade de assisténcia
(CONTANDRIOPOULOS, 2006).

No Programa de Imunizagdo, o acompanhamento e avaliagdo sao principios

fundamentais para investigar se as atividades estdo tendo progresso com o que foi
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projetado, descobrir os motivos do ndo cumprimento dos objetivos e aplicar regras

de correcdo de maneira rapida e vantajosa (RIBEIRO et al., 2010).
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3. OBJETIVOS

3.1 Geral

» Analisar a qualidade de conservacdo das vacinas na rede basica de saude do

municipio de Timon/MA, com base nas normas do PNI.

3.2 Especificos

= Avaliar a estrutura e o processo de conservacao de vacinas nas Unidades Basicas
de Saude;

= Classificar o nivel de qualidade de conservacao das vacinas nas salas avaliadas;

= Verificar as variaveis da estrutura e do processo que mais influenciam o nivel de

qualidade.
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4. METODOLOGIA

4.1 Tipo do estudo

Trata-se de um estudo exploratorio, observacional, descritivo, com

abordagem quantitativa.

4.2 Local do Estudo

Os locais escolhidos para o estudo foram as salas de vacina da cidade de
Timon, municipio do interior maranhense, localizado na regido oeste do estado do
Maranhdo. Segundo informacdes do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), em 2013, o municipio contava com uma populacdo de aproximadamente
161.721 habitantes. Esse municipio encontra-se ligado a capital do vizinho estado
do Piaui-Teresina, fazendo parte da Grande Teresina.

A rede bésica de salude do municipio é constituida de 38 Unidades de Saude,
sendo 23 Unidades Basicas de Saude da Familia (UBSFs), 10 Postos de Saude, 1
Centro de Saude (CS), 1 Centro de Testagem e Aconselhamento (CTA), 1 Hospital,
1 Unidade Mista de Saude e 1 Policlinica.

O municipio conta com 38 salas de vacina, das quais 28 séo salas fixas e 10
sdo virtuais. As salas de vacina consideradas fixas sdo aquelas que sao cadastradas
pelo municipio e dispdem de estrutura fisica, equipamentos e funcionarios
especificamente lotados nas mesmas, trabalhando em regime de um ou dois turnos
diarios, de segunda a sexta feira. As salas fixas concentram-se na zona urbana e
distribuem-se nas UBSFs, nos Centros de saude, no CTA, na Unidade Mista, na
Policlinica e no Hospital.

As salas de vacinas da zona rural sdo localizadas nos Postos de Saude. S&o
chamadas de virtuais porque, mesmo tendo registro de funcionamento, ndo dispdem
de estrutura fisica, de equipamentos e funcionarios especificamente lotados nelas.
As vacinas sdo levadas nas caixas térmicas e administradas conforme a

necessidade ou periodo de campanha de vacina.
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4.3 Universo da pesquisa

Compreenderam todas as 28 salas de vacinacéao classificadas como fixas, do

municipio de Timon/MA.

4 .4 Critérios de inclusao

Foram incluidas no estudo todas as salas de vacinacédo fixas, com registro,
com estrutura fisica, equipamentos e funcionérios, que compdem o sistema publico
de saude. As salas tém o cadastro de unidades no Sistema de Informacédo e
Avaliacdo do Programa de Imunizacdo (SI-PNI/API), sob a gestdo da Secretaria

Municipal de Saude de Timon.

4.5 Critérios de exclusao

Foram excluidas do estudo as salas de vacina das Instituicdes Privadas ou
Filantrépicas e as salas classificadas como Virtuais.

4.6 Coleta de Dados

O instrumento utilizado para a coleta de dados foi o roteiro de inspecédo do
Programa de Avaliacdo do Instrumento de Supervisdo em Sala de Vacinagdo —
PAISSV, versdo 2.0 (BRASIL, 2004). Esse sistema € disponibilizado para os
coordenadores estaduais de imunizagcédo para padronizacdo do perfil de avaliacao,
permitindo a tabulacdo de dados e andlise das informacdes, para classificacdo do
nivel de qualidade, (ANEXO A).

O Sistema PAISSV é constituido por véarios programas de computador que
auxiliam a realizacdo de uma supervisdo, através da verificacdo de dados do
questionario aplicado. Nesse instrumento sdo contemplados os itens necessarios
para avaliar as salas de vacina como: ldentificacdo da Unidade, Aspectos Gerais da
Sala de Vacina, Procedimentos Técnicos, Capacitagdo dos Profissionais, Rede de
Frio, Sistema de Informacdo, Eventos Adversos Pdés-vacinacdo, Imunobiolégicos

Especiais, Vigilancia Epidemiologica e Educagéo em Saude.
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O instrumento € um formuléario sistemético de observacdo e entrevista pré -
testado, contendo aspectos essenciais relacionados aos procedimentos executados
para a manutencdo da qualidade das vacinas. Para alcancar os objetivos do
presente estudo, foram explorados apenas o0s seguintes itens: Identificacdo da Sala
de Vacina, Capacitacdo Técnica dos Profissionais e Rede de Frio.

O questionario foi aplicado pela propria autora do estudo nas 28 salas de
vacina da zona urbana do municipio de Timon. Os itens descritos no questionario
foram respondidos pelas técnicas de enfermagem das Unidades de Saude,
responsaveis pela vacinacdo. Antes e durante a aplicacdo do questionario, foram
realizados varios encontros entre a pesquisadora e a coordenadora de imunizacéo,
visando maior confiabilidade, esclarecimentos sobre objetivos da pesquisa e o
detalhamento das informagdes para maior precisdo dos dados coletados.

A coleta dos dados foi realizada em duas etapas. Inicialmente, os funcionérios
foram entrevistados, e a medida que eles respondiam as perguntas, preenchiam-se
os itens selecionados do PAISSV. Apos o preenchimento do formuléario, observaram-
se todas as atividades desenvolvidas pelos funcionarios das salas de vacina, com
intuito de verificar a conformidade das respostas dadas ao questiondrio aplicado.

4.7 Aspectos éticos

Apos a liberagdo do Termo de Anuéncia da Secretaria Municipal de Saude de
Timon e da diretoria das unidades (ANEXO B), o estudo foi submetido a apreciacéo
do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Maranho
(CEP/UFMA), e aprovado pelo parecer 34071314.1.0000.5087 (ANEXO D).

Os funcionarios receberam uma explanacdo sobre a natureza e os objetivos
do estudo, que enfatizou a finalidade da pesquisa conforme os parametros
estabelecidos na resolucdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) 466/2012, que
trata da Etica em pesquisa com seres humanos (BRASIL, 2012a).

A participagdo dos funcionarios na pesquisa era voluntaria, e caso se
recusassem a contribuir com as informacgdes, ndo haveria quaisquer prejuizos. Com
0 consentimento a participacdo no estudo, eles tiveram que assinar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (ANEXO C).
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4.8 Analises estatisticas

Para avaliacdo dos dados, as variaveis do estudo foram organizadas em duas
dimensfes, Estrutura e Processo. Andlise baseou-se nas normas do Programa

Nacional de Imunizacado e nos principios de avaliacdo de qualidade de Donabedian.

Quadro 01: Organizacdo das varidveis da Rede de Frio nas dimensdes Estrutura e
Processo.

Estrutura Processo
(variaveis) (variaveis)
1. Caracteristicas gerais do refrigerador 1. Monitoramento da temperatura
2. Posicionamento do refrigerador 2. Organizacdo do refrigerador e da
3. Termbmetro do refrigerador e da caixa caixa térmica
térmica 3. Conduta quanto a alteracdo de
4. Bobinas de gelo temperatura
5. Bandeja coletora 4. Seguranca elétrica

6. Capacitacdo especifica dos profissionais da
sala de vacina

7. Estrutura fisica da sala de vacina

8. Tipo de caixa térmica

9. Fita PVC / crepe

Os dados obtidos foram digitados no Programa de Avaliacdo do Instrumento
de Supervisdo em Sala de Vacinacéo, disponibilizado pelo PNI. O Programa é de
facil acesso e manuseio, permitindo a confeccao de relatérios pela padronizacao do
perfil de avaliacéo e pela agilidade da tabulac&do dos resultados.

Os valores encontrados foram transformados em percentuais de 0 a 100% e
de acordo com a pontuacdo, as variaveis das dimensfes foram classificadas em
nivel de qualidade de conservacdo e dispostas nas cores estabelecidas pelo
PAISSV.

Quadro 02: indice de qualidade de conservacéo das vacinas segundo o PAISSV.

NIVEL DE QUALIDADE Classificagéo
76 a 89% BOM
50 a 75% REGULAR
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ApGs a classificacdo, calculou-se a média aritmética dos valores obtidos das
dimensdes estrutura e processo, dando origem ao escore da qualidade de
conservagao das vacinas (Z estrutura + Z processos/2).

Para a avaliacdo dos dados, procedeu-se a andlises descritivas, univariadas.
E tratando-se de varidveis numéricas, o teste selecionado permitiu a avaliacdo da
correlacdo da variavel dependente (qualidade de conservacdo das vacinas), com as
variaveis independentes do estudo.

O teste utlizado foi o ndo paramétrico de Spearman com o nivel de

significancia fixado em p=<0,05.
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5. RESULTADOS

Observou-se que 89,3% das salas de vacina funcionavam em periodo integral
(dois turnos) — nesse aspecto classificado como BOM. A maioria (92,9%) das salas
nao disponibilizavam todas as vacinas do calendario basico, sendo classificado
como INSUFICIENTE (Quadro 03).

Quadro 03: Classificacao atribuida as salas avaliadas quanto ao horario de funcionamento e
a disponibilidade das vacinas do calendario basico na rede publica do municipio de
Timon/MA segundo ao PAISSV.

IDENTIFICAC;AO 76 a 51 a 75%
o 89% REGULAR
Variaveis BOM

Funcionamento em dois turnos 89,3

Administracéo de todas as
vacinas

Na Tabela 01 encontram-se as variaveis da dimensao estrutura que podem

interferir na manutencdo adequada da temperatura de conservacéao das vacinas.

Tabela 01: Caracteristicas gerais da dimensao estrutura das salas de vacina da rede publica
do municipio de Timon/MA, 2015.

Estrutura Sim N&o

n (%) n (%)
Caracteristicas gerais do refrigerador
Tomada elétrica exclusiva para refrigerador 25 (89,3) 03 (10,7)
Refrigerador exclusivo para vacinas 27 (96,4) 01 (3,6)
Refrigerador => 280 L 20 (71,4) 08 (28,6)
Bom estado de conservagéo 21 (75,0) 07 (25,0)
Funcionamento ideal 22 (78,6) 06 (21,4)
Limpeza ideal 21 (75,0) 07 (25,0)
Posicionamento do Refrigerador
Proximo a fonte de calor 14 (50,0) 14 (50,0)
Incidéncia de luz solar direta 14 (50,0) 14 (50,0)
Localizag&o a 20 cm de distancia da parede 14 (50,0) 14 (50,0)
Termdmetro
Termdmetro de maxima e minima e/ou cabo 26 (92,9) 2 (7.1)
extensor
Monl_toramento da temperatura das caixas 11 (39,3) 17 (60,7)
térmicas
Bobinas
Bobinas de gelo recomendada 26 (92,9) 2(7,1)
Bandeja coletora de agua na geladeira
Existente 23 (82,1) 5(17,9)

Capacitagao dos profissionais da sala de
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vacina

Capacitacdo em sala de vacina 27 (96,4) 01 (3,6)
Capacitacdo em Rede de Frio 08 (28.6) 20 (71,4)
Capacitacdo em efeitos adversos 19 (67,9) 9 (32,1)
Estrutura Fisica

Ar condicionado 23 (82,1) 05 (17,9)
Bancada de inox 11 (39,3) 17 (60,7)
Paredes livres de cartazes e outros 18 (64,3) 10 (35,7)
Tamanho adequado 19 (69,7) 09 (32,1)
Limpeza adequada 15 (53,6) 13 (46,4)
Macas 03 (10,7) 25 (89,3)
Armarios 20 (71,4) 08 (28,6)
Mesas e cadeiras 28 (100,0) -

Verificou-se que as vacinas estavam armazenadas em geladeiras do tipo
doméstico em 96,4% das salas de vacina de Timon. 71,4% dos refrigeradores
geladeiras apresentavam capacidade de armazenamento de 280 litros ou superior, e
aproximadamente 10,7% dos refrigeradores encontravam-se conectadas a energia
por tomada “T” ou benjamim.

Quanto ao estado de conservacdo e limpeza, em 25% das salas, 0s
refrigeradores ndo se estavam em bom estado de conservacdo e de limpeza, e
21,4% nao apresentavam funcionamento ideal.

Observou-se também que em 50,0% de todas as salas, os refrigeradores
estavam sob a incidéncia de luz solar direta e nao mantinham a distancia de 20 cm
da parede e estavam proximos a fonte de calor.

Os refrigeradores e as caixas térmicas apresentavam termémetro de maxima
e minima em 92,9% das salas de vacina, porém em 60,7% das salas, o0s
funcionarios ndo faziam o monitoramento da temperatura das caixas térmicas, local
determinado para colocar as vacinas que eram administradas para a populacao
durante o dia.

No que se refere a quantidade reciclavel de bobinas para preparacéo da caixa
térmica, verificou-se que 7,1% das salas de vacinas ndo disponibilizavam a
quantidade suficiente para o uso diario ou em situagbes emergenciais.

Quanto a capacitacdo dos profissionais, identificou-se que em 96,4% das
salas de vacina, os profissionais haviam recebido capacitacdo especifica, 67,9% em
efeitos adversos, e somente 28,6%, em Rede de Frio, sendo esta classificacdo
INSUFICIENTE. Dado preocupante para a manutencdo da Rede de Frio local, ja

que, para manter a qualidade de conservacdo das vacinas, € essencial

conhecimento e treinamento especifico para os profissionais.
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Sobre a avaliacdo das variaveis da estrutura fisica das salas de vacinacéo,
destacou-se que 89,3% das salas ndo apresentavam macas, 60,7% delas néo

dispunham de pia de inox e 17,9% né&o tinham ar condicionado.

Quadro 04: Classificagcdo atribuida & dimenséo estrutura das salas de vacina do Municipio de
Timon/MA, 2015 segundo o PAISSV.

ESTRUTURA 76 a 89% 51 a 75%
Variaveis BOM REGULAR

Caracteristicas gerais do refrigerador 2l

Posicionamento do refrigerado

Termobmetro 66,1

Bobinas reciclaveis de gelo 87,5

Bandeja coletora de agua no 82,1
refrigerador

Capacitacao especifica dos profis- 64,2
sionais das salas de vacina

Estrutura fisica da sala de vacina 64,3

Segundo a classificacdo da qualidade pelo método PAISSV, nas 28 salas de
vacina avaliadas, apenas trés variaveis relacionadas a Estrutura, atingiram o nivel
BOM e trés variaveis foram classificadas como nivel REGULAR. O posicionamento
do refrigerador foi o item da estrutura considerado INSUFICIENTE e nenhuma

variavel dessa dimensao atingiu percentual de classificacdo considerado IDEAL.

As variaveis da Tabela 02 apresentam as condi¢cfes do processo que podem

interferir na qualidade de conservacao das vacinas.

Tabela 02: Caracteristicas relacionadas a dimenséo processo da sala de vacina da rede
publica do municipio de Timon/MA, 2015.

Processo Sim N&o
Variaveis n (%) n (%)
Monitoramento da temperatura

Leitura e registro correto da temperatura no inicio 27 (96,4) 1(3,6)
e fim do dia de trabalho

Mapa do controle diario de temperatura fixado em 21 (75,0) 07 (25,0)
local visivel

Organizacéo das vacinas e da geladeira

12 prateleira: vacinas que podem congelar 10 (35,7) 18 (64,3)
22 prateleira: vacinas que nao podem congelar 10 (35,7) 18 (64,3)
32 prateleira: estoques de vacinas, soros e - 28 (100,0)
diluentes.

Vacinas organizadas por tipo, lote, validade. 12 (42,9) 16 (57,1)
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Distédncia entre as vacinas e a parede do 18 (64,3) 10 (35,7)
refrigerador

Garrafas de agua com corantes na parte inferior 24 (85,7) 04 (14,3)
Material no painel da porta da geladeira 06 (21,4) 22 (78,6)
Ambientacéo das bobinas 23 (82,1) 05 (17,9)
Degelo e limpeza realizados a cadal5 dias ou 16 (57,1) 12 (42,9)
guando a camada de gelo atingir 0,5 cm

Procedimentos corretos para degelo e 16 (57,1) 12 (42,9)
limpeza do refrigerador

Manutencao preventiva e/ou corretiva para 14 (50,0%) 14 (50,0%)
refrigerador

Conduta a exposicdo de temperaturas

elevadas

Comunicacado imediata a instancia superior 18 (64,3) 10 (35,7)
Preenchimento do formulério de avaliacdo das 13 (48,1) 15 (51,9)

vacinas sob suspeitas com envio a

instancia hierarquicamente superior

Vacinas sob suspeitas mantidas em temperatura

de +2°C a +8°C, até o pronunciamento da 08 (28,6) 20 (71,4)
instancia superior

Seguranca Elétrica

Indicag&o na caixa de distribui¢é@o elétrica

de nédo desligamento do disjuntor da - 28 (100,0)
sala de vacinacao

Quanto ao monitoramento da temperatura, verificou-se que em 96,4% das
salas de vacina, os funcionarios realizam a leitura e o registro no inicio e fim do dia
de trabalho, e em 75% das salas, apresentam o mapa de controle diario de
temperatura fixado em local visivel.

Sobre a organizacdo das prateleiras das geladeiras, 64,3% das unidades
pesquisadas ndo organizam as vacinas seguindo a especificacdo da Rede de Frio.
Verificou-se que 100% das geladeiras ndo apresentavam a terceira prateleira,
ficando assim os estoques de vacinas e os diluentes junto as vacinas na primeira ou
na segunda prateleira, sendo classificado como INSUFICIENTE.

Quanto a disposicdo das vacinas, em 57,1% das salas, ndo fazem a
organizacdo das vacinas pelo tipo, validade e lote na geladeira, porém em 64,3%, as
vacinas encontram-se a certa distancia da parede da geladeira. Na parte interna da
geladeira, verificou-se que em 85,7% das salas, ha garrafas de agua com corante na
parte inferior e que 21,4%, tem material na porta da geladeira.

Em 82,1% das salas de vacina, os funcionarios antes da organizacdo das
caixas térmicas, retiram as bobinas de gelo da geladeira e fazem a ambientacéo

delas.
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Em 57,1% das salas de vacina, os funcionarios responderam que fazem a
limpeza e o degelo a cada 15 dias, mas em 42,9%, os funcionarios ndo sabiam
descrever os procedimentos corretos para limpeza e degelo das geladeiras. Ainda
sobre as geladeiras, verificou-se que 50% das salas de vacina nao dispunham de
manutencgao preventiva e/ou corretiva para este equipamento.

Observou-se que em 64,3% das salas de vacina, os funcionarios comunicam
a instancia superior quaisquer alteracbes de temperatura a que as vacinas se
submetam, mas em 51,9%, os profissionais ndo preenchem o formulario de
avaliacao de vacinas sob suspeitas e quando eles detectavam as vacinas suspeitas,
71,4%, dos profissionais ndo deixavam as vacinas acondicionadas na geladeira com
temperatura de +2° a +8°C até o pronunciamento da instancia superior.

Em relagdo a seguranca elétrica, cem por cento das salas de vacina néo
apresentam alerta para o NAO DESLIGAMENTO do disjuntor na caixa de

distribuicao elétrica.

Quadro 05: Conceituacdo atribuida a dimensédo processo das salas de vacina do Municipio
de Timon, 2015.
PROCESSO

76 a 51 a75%
89% REGULAR
BOM

70,2

Monitoramento da temperatura

Organizacéo das vacinas
e da geladeira

Conduta a exposigéo de
temperaturas elevadas
Seguranca Elétrica -

Segundo a classificacdo da qualidade pelo método PAISSV, nas 28 salas de
vacina avaliadas, somente a variavel, monitoramento da temperatura do refrigerador
atinge o nivel REGULAR, enquanto todas as variaveis da organizacdo das vacinas,

da conduta a exposicdo de temperaturas elevadas e da seguranca elétrica
apresentam nivel INSUFICIENTE.

A tabela 03 mostra a andlise univariada das duas dimensdes estudadas

relacionadas a qualidade de conservacao das vacinas.
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Tabela 03: Andlise univariada dos escores das dimensdes da estrutura e do processo nas
salas de vacina da rede publica do municipio de Timon/MA, 2015.

AEnEees n  Média  Desvio I.C.95%  Min. e Max.
Padrao

Estrutura 28 774 127 72.4-823 32.7-951

Processo 28 413 121 36,6-46,0 16,7-65,9

Qualidade da conservacao 28 59,4 10,8 55,1-63,5 24,7-78,6

Observou-se na tabela 03 que a média da qualidade de conservagcdo das
vacinas do municipio de Timon estd em torno de 60%, quanto a estrutura e ao
processo.

A tabela 04 mostra a forca de correlacdo entre as dimensdes estrutura e o
processo na avaliacdo da qualidade de conservacgéo das vacinas.

Tabela 04: Associagéo entre a Estrutura e o Processo quanto a qualidade de conservagéo
das vacinas nas salas de vacinas do municipio de Timon/MA, 2015.

Dimensbes n r p valor
Estrutura 28 0,72 <0,01
Processos 28 0,86 <0,01

Legenda: r= coeficiente de correlagdo e p valor obtido pelo teste de Spearman. O nivel de significancia estatistica foi fixado
em p=<0,05.

Os resultados da correlacdo entre a estrutura e o0 processo relacionada a
conservagdo das vacinas mostram que ambas interferem na qualidade de

conservacao das vacinas do municipio de Timon.

As tabelas 05 e 06 apresentam a correlacdo das variaveis nas dimensoées
estrutura e processo, apontando as variaveis que mais interferiram na estrutura e no

processo para a qualidade de conservacédo das vacinas.

Tabela 05: Observacédo da forca de associacdo entre as variaveis da dimensao Estrutura
das salas de vacina da rede publica do municipio de Timon/MA, 2015.

Variaveis n r p valor
Caracteristicas gerais do refrigerador 28 0,67 <0,01
Posicionamento do refrigerador 28 0,61 <0,01
TermOmetro refrigerador e caixa 28 0,30 0,06
Bobinas 28 0,18 0,17
Bandeja coletora 28 0,51 <0,01

Capacitagao profissional sala de vacina 28 0,50 <0,01
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Estrutura fisica sala de vacina 28 0,55 <0,01
Tipo de caixa térmica 28 - -
Fita PVC / crepe 28 - -

Legenda: r= coeficiente de correlagdo e p valor obtido pelo teste de Spearman. O nivel de significancia estatistica foi fixado
em p=<0,05.

Considera-se que quanto maior for o coeficiente de correlacdo (r), maior sera
a interferéncia da variavel dependente sobre a variavel independente.

De acordo com a tabela 05, verificou-se que as variaveis da dimensao
estrutura que mais interferiram na qualidade de conservacdo foram as
caracteristicas gerais do refrigerador e seu posicionamento, bandeja coletora,

capacitacdo especifica na sala de vacina e estrutura fisica sala de vacina.

Tabela 06: Observacédo da forga de associacdo entre as variaveis da dimenséo Processo das
salas de vacina da rede publica do municipio de Timon/MA, 2015.

Variaveis n r p valor
Monitoramento de temperaturas 28 0,41 <0,01
Organizagéo da sala de vacina 28 0,62 <0,01
Conduta a exposicao de temperaturas elevadas 28 0,71 <0,01
Seguranca elétrica 28 - -

Legenda: r= coeficiente de correlag3o e p valor obtido pelo teste de Spearman. O nivel de significancia estatistica foi fixado
em p=<0,05.

Na tabela 06, observou-se que todas varidveis do processo interferiram na
qualidade de conservagdo das vacinas, inclusive a variavel seguranca elétrica que
nao pdde ser avaliada, devido nenhuma unidade de saude néo disponibiliza-la para

as salas de vacina.
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6 DISCUSSAO

A sala de vacina é considerada a instancia final da Rede de Frio. E o local
onde os procedimentos de vacinagdo propriamente ditos sdo executados mediante
acOes de rotina, campanhas e outras estratégias.

Para o cumprimento das recomendacdes e das normativas do Programa
Nacional de Imunizacdo quanto a Estrutura e ao Processo da Rede de Frio local, é
fundamental o planejamento e o envolvimento de todos os coordenadores de
imunizagdo ndo s6 para zelar a qualidade do PNI, mas também para melhorar as
técnicas de aplicacédo e de conservacao das vacinas nas Unidades de Saude.

Conforme Batista (2010), os aspectos operacionais em salas de vacina
merecem uma atencéo especial, pois tratam de medidas essenciais para a aplicacao
de uma vacina dentro de todos os padrdes corretos de conservagédo, armazenagem
e indicacdes clinicas.

A cobertura vacinal é a meta principal do PNI e para o alcance do maior
namero de pessoas imunizadas, as salas de vacina precisam permanecer ativas
enquanto a Unidade Basica de Saude estiver funcionando, dispondo de todas as
ocasifes para a atualizacdo do cartdo vacinal (QUEIROZ et al. 2009).

No estudo, foi observado que aproximadamente 90% das salas de vacina
apresentam funcionamento em periodo integral de dois turnos, acompanhando
assim, o horario de atendimento da Unidade de Saude. No entanto, merece
destaque o estabelecimento da vacinacéo fora do horario normal de trabalho, como
um periodo alternativo ao horario comercial ou durante o final de semana no
sentindo de oportunizar a administracdo de vacinas aqueles que trabalham ou
estudam em horario regular (BAHIA, 2011).

Cabe a coordenacédo de imunizacao local criar estratégias para o atendimento
da populacédo de forma a oferecer as vacinas em horarios alternativos, conforme a
demanda populacional da area nas Unidades de Saude ou em outro local pré-
estabelecido. Assim o0s objetivos de erradicacdo e eliminacdo de doencas
imunopreveniveis poderiam ser cumpridos (GRALHA, 2007).

Quanto a disponibilidade das vacinas nas Unidades de Saude foi verificado
gue somente 10% das salas administravam todas as vacinas preconizadas pelo PNI.
A coordenacéo de imunizacao local justifica que a limitacdo das vacinas decorre da

interferéncia na logistica de distribuicdo de insumos entre os servicos e da baixa
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adesdo da populacdo a vacinacdo em algumas areas do municipio de Timon. Como
estratégia, colocam todas as vacinas a disposicdo da populacdo em dois locais (0
Hospital e a Policlinica).

E de responsabilidade das Secretarias Municipais de Saude (SMS) a
realizacdo das vacinas na quantidade necessaria para suprir as demandas da
populacdo de determinada area, conforme o cadastro dos pacientes nas Unidades
de Saude. Desta forma, devem ser elaborados relatérios com o quantitativo de
vacinas, que sera encaminhado a coordenagcdo de imunizagdo da Secretaria
Estadual de Saude (SES), no qual fara a dispensacéo das vacinas (BRASIL, 2013).

Alcancar as metas definidas pelo PNI implica a disponibilizacdo dos insumos
suficientes para o uso da populacdo (MOTA, 2008). Os resultados encontrados
mostram claramente o cumprimento das normas técnicas quando a distribuicdo de
todas as vacinas do calendario basico ndo estd sendo executada com eficacia e
eficiéncia.

A SES esclarece que os imunobiolégicos do Programa de Imunizacdes séo
distribuidos pelo Ministério da Saude aos estados, e estes repassam para 0S
municipios. E 0s municipios, por sua vez, tornam-se responsaveis pelo repasse das
vacinas para as Unidades de Saude.

Na instancia municipal, a Rede de Frio normalmente localiza-se nas
Secretarias Municipais de Saude, o que facilitam a distribuicdo das vacinas para
todas as Unidades (BRASIL, 2014). Em Timon, a SMS informou que as vacinas séo
disponibilizadas semanalmente ou mensalmente para todas as salas, conforme a
capacidade de armazenamento local e a demanda populacional.

No Brasil, o Ministério da Saude dispde de forma gratuita uma grande
variedade de vacinas que sao distribuidas, administradas e aprazadas de acordo
com o calendario de vacinacéo e as regras do PNI (SANTOS et al., 2011). A crianca
nao imunizada adequadamente mantem-se suscetivel as doencas, podendo tornar-
se até mesmo uma fonte de infeccdo (BRASIL, 2012; LEVI, 2013).

Donabedian (1988), na década de 60 sistematizou o conhecimento sobre
qualidade, propondo normalizagdo de conceitos e nomenclatura, através de “modelo
unificado” que se baseia em trés componentes: estrutura, processo e resultado. A
integracdo destes componentes é que permite a avaliacdo de qualidade.

As variaveis selecionadas e organizadas em estrutura e processo facilitaram a

identificagdo das dimensdes e das variaveis de cada dimenséo, no que se refere a
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qualidade de conservacdo das vacinas no municipio de Timon e assim, permitindo a
implentac&o do servico como um todo.

A avaliacdo de qualidade deve ser monitorada continuamente pelos servicos
de salde para identificar e corrigir precocemente os desvios dos padrbes
identificados, permitindo o aperfeicoamento e o desenvolvimento de servigos
avaliados (TANAKA, 2012).

O armazenamento inadequado das vacinas pode afetar diretamente a
qualidade de conservacao pela perda de algum componente. S&o produtos
termolabeis, que se deterioram apds determinado tempo quando expostos a
variacbes de temperaturas inadequadas a sua conservacdo. O calor acelera a
inativacdo dos componentes imunogénicos.

Para que as vacinas tenham assegurada qualidade de conservagdo, é
essencial que elas sejam mantidas na temperatura adequada. O MS recomenda
como equipamento ideal para 0 armazenamento das vacinas, a camara refrigerada,
por permitir maior precisdo no ajuste da temperatura, garantindo, assim, a
manutencdo dos produtos em condigcbes adequadas de conservacao (BATISTA,
2010).

A normatizacdo para uso de camara refrigerada foi instituida em 2013 e a
Secretaria Municipal de Saude de Timon informou dificuldades financeiras para
aquisicdo de novos equipamentos. Em decorréncia disso, em todas as salas de
vacina de Timon, os equipamentos utilizados para armazenamento das vacinas Sao
geladeiras do tipo doméstico, sendo que 76% delas sédo utilizadas exclusivamente
para o uso de vacinas.

Os refrigeradores domésticos, apesar da facilidade de aquisicdo e baixos
custos nao foram projetados para manutencdo da temperatura na escala requerida
por ndo apresentar homogeneidade na distribuicdo térmica. O termostato reage a
temperatura do evaporador e ndo ao ar geral no compartimento interno. Com isso a
temperatura média pode variar com a temperatura do ambiente externo. Estes
fatores aumentam o risco de perdas e comprometem a confiabilidade do produto
ofertado (SAO PAULO, 2011).

A localizagdo da geladeira é outro fator de interferéncia na qualidade de
conservagao das vacinas. Se ela estiver sob incidéncia de calor ou proxima a fonte
de calor e se ndo mantiver a distancia de 20 cm da parede, o funcionamento sera

afetado, favorecendo assim, alteracdes na composi¢cdo das vacinas, principalmente
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aquelas que séo fotossensiveis como sarampo, rubéola, caxumba, varicela, febre
amarela e BCG (BRASIL, 2014).

Em 24,1% das geladeiras destinadas as vacinas nas Unidades de Saude de
Timon foram identificadas outras substancias e/ou produtos ndo relacionados a
vacina 0 que ocasiona a abertura frequente do equipamento, constituindo-se em
fator para elevacéo da temperatura interna, impropria para a conservacao adequada
das vacinas.

No estudo de Ribeiro et al. (2010) foi verificado que 29,6% dos refrigeradores
das Unidades de Saude do Distrito Sul de Campinas armazenavam vacinas e outros
produtos e no estudo de Brand&o et al. (2012) realizado em Recife, mostrou que em
7,6% dos refrigeradores das salas de vacinas, havia além das vacinas, outros
materiais.

Queiroz et al. (2009) coloca que quaisquer produtos que nao sejam vacinas,
nao podem ser armazenados no refrigerador ou manipulados junto a administracao
das vacinas por apresentar potenciais infectantes e facilitar na ma conservacao das.
A recomendacdo € que todos os refrigeradores utilizados para o armazenamento
das vacinas sejam de uso exclusivo.

O uso correto de termdmetros nos refrigeradores e nas caixas térmicas € de
suma importancia para o controle adequado da Rede de Frio local. O termémetro
mostra a temperatura maxima e a minima do refrigerador em um determinado
espaco de tempo, como também a temperatura no momento da verificagao.

Nas salas de vacina de Timon, 66,1% de todos 0s equipamentos utilizados na
conservacao e no armazenamento apresentavam termdémetros com funcionamento
regular. Se ndo houver controle rigoroso da temperatura, as vacinas podem perder
sua capacidade imunogéncia, com a consequente perda vacinal (KOTI, 2010).

Outro fator que pode interferir no controle da temperatura interna do
refrigerador é a temperatura da sala de vacina. No estudo, verificou-se que 17,9%
das salas de vacinas ndo possuiam ar condicionado.

Nota-se que a questdo da temperatura interna da sala € essencial,
principalmente em Timon, onde a temperatura média anual é de 35°C, e a sensacéo
térmica de mais ou menos 40°C, devido a baixa umidade relativa do ar.

Segundo o PNI, alteracbes de temperaturas nas salas de vacina podem
interferir na manutencdo adequada da temperatura dos refrigeradores, caixas

térmicas e das proprias vacinas. Todas as salas de vacinas do municipio de Timon
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deveriam ter equipamento de ar condicionado de qualidade para manter a
temperatura adequada de 18°C a 20°C nas salas e, consequentemente, favorecer a
temperatura estavel para a qualidade das vacinas (BRASIL, 2014).

A disposicao das vacinas, no interior das geladeiras nas salas de vacina, nao
estava organizada corretamente. Vacinas que podem sofrer congelamento, devem
ser colocadas na primeira prateleira e ndo na segunda como encontrada no estudo.

A organizacédo interna da geladeira deve seguir as normas preconizadas pelo
PNI. Brasil (2013) descreve como as vacinas devem estar dispostas na geladeira. As
gue podem congelar, devem ser colocadas na primeira prateleira, e aquelas que nao
podem ser submetidas a temperaturas negativas devem ficar na segunda prateleira,
caso ocorra a troca do local, as vacinas terdo suas propriedades imunogénicas
reduzidas (BRASIL, 2013).

Segundo Gilio (2009) e Oliveira et al. (2009), a organizacdo das vacinas no
interior do refrigerador deve ser por tipo. As vacinas de virus vivos atenuados que
sdo mais sensiveis ao calor devem ser armazenadas na primeira prateleira, devido a
possibilidade de congelamento, como exemplo a febre amarela, vacina oral
poliomielite e triplice viral, e aquelas sensiveis ao frio, deverdo ser colocadas na
segunda prateleira, como a rotavirus.

Em 57,1% das geladeiras, as vacinas ndo foram organizadas de acordo com
o lote, o tipo e/ou validade. Segundo Verani (2005), ndo ha necessidade de
diferencia-las por tipo, uma vez que a temperatura se distribui uniformemente no
interior do equipamento, entretanto é necessario que as vacinas com prazo de
vencimento curto estejam dispostas na frente dos demais frascos, facilitando o
acesso e a otimizacao da sua utilizagéo.

E necessario que os profissionais conhecam as normas preconizadas pelo
PNI em frente a alteracdes de temperatura para evitar perdas desnecessarias das
vacinas e administracdo de vacinas inativadas.

No caso das vacinas sofrerem uma exposicdo as temperaturas nao
recomendadas, 0s profissionais devem seguir um protocolo, comunicar
imediatamente a instancia hierarquicamente superior, preencher o formulario de
avaliacdo das vacinas sob suspeitas e manté-las na geladeira com a devida
temperatura, até que a coordenacdo faca a avaliacdo (BRASIL, 2013).

Em 25% das salas de vacina do municipio de Timon ndo havia mapa de

temperatura diario, ou ficha de controle de temperatura. O mapa deve ser
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preenchido obrigatoriamente no inicio e no fim das atividades das salas de vacina,
no entanto, alguns manuais de vigilancia epidemioldgica sugerem a verificacao
também na metade do expediente, fixando obrigatoriamente verificacdo e anotacéo
da temperatura do equipamento de conservagao de vacina trés vezes ao dia. Outra
recomendacdo é que o mapa de anotacdo de temperatura diario deve estar em local
visivel e disponivel para consulta quando solicitado (SANTOS et al., 2011).

Estudo semelhante em Valéncia detectou numero ainda maior, 75% dos
Centros de Saude néo preenchiam diariamente o gréafico de controle de temperatura
e, ainda, em 33,8% das geladeiras havia presenca de alimentos e em 39,7% dos
refrigeradores as vacinas ndo estavam dispostas corretamente (OLIVEIRA et al.,
2013).

As vacinas expostas a alteragbes de temperatura devem seguir um protocolo
gue permita a avaliacdo das suas propriedades imunogénicas (CABRAL, 2013). No
estudo, 64,3% dos funcionarios das salas de vacina disseram que quaisquer
alteracdes de temperatura a que a vacina fosse submetida, imediatamente eram
comunicadas a instancia superior, no entanto, 51,9% dos profissionais nao
preenchiam o formulério para avaliacdo dessas vacinas. 71,4% dos funcionarios
responderam que nao deixavam as vacinas acondicionadas na geladeira até o
pronunciamento da instancia superior por desconhecimento e, desprezavam-nas
sem qualquer avaliacao.

Quando houver suspeita ou constatacdo de que uma determinada vacina foi
submetida a condicdbes que provoguem prejuizo na sua eficacia pelo
acondicionamento ou pela exposicéo as temperaturas ndo permitidas, o profissional
da sala de vacina deve comunicar imediatamente a ocorréncia ao responséavel
técnico pelo servico de vacinacao. E, em seguida, identificar, separar e armazenar o
produto em condicBes adequadas da Cadeia de Frio. Posteriormente, preencher o
formulario de alteracdes diversas (Desvio de Qualidade), disponivel no Manual de
Rede de Frio (2013), e encaminha-la a Coordenacdo Municipal de Imunizacdes,
onde sera submetido a CGPNI por intermédio da Coordenacdo Estadual de
Imunizacdo (BRASIL, 2013).

Para manter a qualidade de armazenamento das vacinas, as geladeiras
devem dispor de manuteng&o preventiva e/ou corretiva em caso de problemas para
este equipamento. Verificou-se que 50% das salas de vacina, as geladeiras néo

dispunham de manutencéo.
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De acordo com Ribeiro et al. (2010), se houvesse a manutencéo
preventiva/corretiva dos equipamentos ou substituicdo imediata do refrigerador com
defeito, ndo haveria consequéncias negativas para a qualidade de conservacao das
vacinas.

Na instancia local, muitas vezes s6 ha manutencdo reparativa e quase
sempre realizada por técnicos do almoxarifado da prefeitura. Este fato decorre do
custo e dificuldade de se contar com uma empresa qualificada para a manutencao
dos equipamentos no setor publico. Estas situa¢gdes apresentadas envolvem decisédo
politica concernente a gestdo de recursos materiais e equipamentos, a fim de
agilizar o processo de trabalho na conservacédo das vacinas nos municipios.

O Ministério da Saude (2007) orienta que o gestor da Rede de Frio deve estar
atento a garantia do bom funcionamento dos equipamentos, dos quais depende a
manutencao permanente, preventiva, corretiva e oportuna, que pode ser realizada
através de servico préprio ou contrato. Para que seja cumprido o bom
funcionamento, o responséavel técnico das salas de vacina deve buscar junto a
Secretaria Municipal de Saude, solugcdo para a manutencédo ou troca da geladeira da
sala de vacinagao.

Outro fator importante no processo de conservacdo das vacinas € a
manutencdo no quadro de distribuicdo de energia elétrica da instituicdo, a
identificacdo na chave especifica do circuito da Rede de Frio e/ou sala de vacinacao
como o devido aviso em destaque - NAO DESLIGAR (BRASIL, 2007). Sendo este
indispensavel para a ndo suspensao de energia indiscriminadamente.

Em Timon, todas as Unidades de Saude pesquisadas nao tinham aviso no
quadro de energia para a seguranca elétrica da sala de vacina. No estudo de
Queiroz et al. (2009) mostrou que apenas duas das 11 salas avaliadas nao tinha o
aviso.

E relevante ressaltar que a exposicdo das vacinas a temperatura elevada por
periodo prolongado, seja por falta de energia elétrica seja por desligamento dos
disjuntores, é a principal causa de perda de imunobioldgicos, fato que gera 6nus
significativo ao Sistema de Saude, pois vacinas sdo produtos com alta tecnologia e
custo. Portanto, é necessario compromisso de todos os profissionais envolvidos com
as etapas de manipulagcéo, de acondicionamento e de quantitativo de vacinas para
que o investimento repercuta, de fato, em beneficios a populacdo (SOUSA; LIRA;
GOMES, 2011).
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O estado de limpeza e a estrutura fisica das salas de vacinas sao essenciais
para a manutencao e a manipulacédo das vacinas. Observou-se que 46,4% das salas
nao se encontravam em estado ideal de conservacdo, apresentavam rachaduras,
furos, infiltragBes e acumulo de sujidade. De acordo com a RDC N° 45, os locais de
preparo de solugbes parenterais (SP) devem possuir pisos, paredes e tetos lisos,
sem rachaduras, que nao desprendam particulas e que sejam lavaveis e resistentes
(BRASIL, 2012b).

No estudo de Deus (2011) foi mostrado que 50% das salas de vacina da zona
sul do municipio de Teresina-Pl ndo apresentavam estrutura adequada para a
realizacdo das atividades de conservacdo e manutencgao das vacinas, devido as mas
condicBes de higiene e ao grande poder de contaminacéo pela sujidade do local.

A homogeneidade das salas de vacina no Brasil é estabelecida pelo PNI,
tendo que ser cumprida por quesitos técnicos e operacionais em todo o territério
nacional (BRASIL, 2013).

E oportuno destacar que, para uma sala de vacina ser cadastrada no Sistema
de Informagdo do Programa de Imunizagdo do seu devido municipio, ela deve
apresentar os requisitos necessarios para o funcionamento, como uma boa estrutura
fisica, mobilia recomendada, dentre outros, além da qualificacdo exclusiva dos
profissionais que atuam na sala de vacina. Depois da montagem da sala de vacina,
€ que a Secretaria Estadual de Saulde avalia as condicbes e autoriza o
funcionamento.

O Ministério da Saude preconiza a supervisdo das salas de vacinas de forma
sistematica, para verificar as condi¢cdes da area fisica e o cumprimento de normas
gue visam garantir a qualidade das vacinas, sua fabricagédo, conservacao adequada
e aplicacdo. Na atividade de supervisdo, cabe salientar o papel da equipe de
enfermagem e a importancia da informacéo por ela gerada na sala de vacinas, com
a finalidade de planejar e implantar estratégias capazes de manter o controle das
doencas imunopreveniveis (BRASIL, 2013).

O Programa Nacional de Imunizac¢des recomenda que as atividades em salas
de vacina sejam realizadas por equipe de enfermagem capacitada para 0 manuseio,
conservagao e administragao das vacinas (BRASIL, 2011).

A equipe de vacinacdo é composta pelo enfermeiro e pelo técnico, sendo

ideal a presenca de dois vacinadores para cada turno de trabalho. O tamanho da
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equipe depende do porte do servico de saude, bem como do tamanho da populagéo
do territorio sob sua responsabilidade.

A equipe de vacinacdo participa ainda da compreensdo da situacao
epidemioldgica da area de abrangéncia na qual o servigo de vacinacao esta inserido,
para o estabelecimento de prioridades, a alocacdo de recursos e a orientacao
programatica, quando necessario. O enfermeiro é responsavel pela supervisdo ou
pelo monitoramento do trabalho desenvolvido na sala de vacinacao e pelo processo
de educacédo permanente da equipe (BRASIL, 2014).

Oliveira (2012) coloca a supervisdo como uma das ferramentas necessarias
para o ajuste adequado entre a dinamica das acdes de salude e as metas propostas.
Justificando que o conceito, a definicdo, os métodos e objetos da supervisdo séo
diversificados e variaveis por suas multiplas atribuicdes e mudancgas no contexto
politico e social.

A organizacdo dos servicos de vacinacdo seguem as seguintes etapas:
sistematizar a assisténcia de enfermagem segundo as normas do PNI, utilizando os
instrumentos padronizados para o gerenciamento dos servicos de enfermagem em
sala de vacinagéo; usar a tecnologia no acolhimento para intensificar o cuidado de
enfermagem e estabelecer vinculos com 0s sujeitos para a garantia da continuidade
do esquema vacinal e otimizar os recursos humanos para que a ac¢des de vacinacao
estejam ancoradas no uso de tecnologias que garantam a seguranca do paciente
através da supervisdo dos servicos e a capacitacdo do pessoal especializado
(TERTULIANO, 2011).

Quanto a capacitacdo técnica dos profissionais que atuam nas salas de
vacina de Timon, verificou-se que 71,4% de todos eles ndo tinham capacitagcdo em
Rede de Frio. Este dado é significativo para o ndo cumprimento das normas de
conservacao das vacinas segundo o PNI, uma vez que para manter corretamente as
vacinas, todos os profissionais envolvidos devem ter conhecimento das atividades
relacionadas a conservacao das vacinas.

O estudo de Brandéao et al. (2012) relata que ha deficiéncias na capacitacao
dos profissionais, sendo primordial a implantagdo de politica de educacéo
permanente, de supervisdo sistematica das acbes dos vacinadores e a correta
observacédo das normas da Rede de Frio.

A realidade encontrada no estudo de Oliveira et al. (2013) foi que 62,9% dos

profissionais, entre enfermeiros e auxiliares de enfermagem, nunca participaram de
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qualguer curso sobre imunizagdo, além da formacdo especifica requerida para o
exercicio da profissdo. Verifica-se entdo que sem capacitacdo, o profissional ndo
tem como oferecer um servico de qualidade, pela complexidade, responsabilidade
técnica e ética do profissional que sdo essenciais para o desempenho de tal fungao.

A avaliacdo de qualidade sobre os componentes estrutura e processo € uma
ferramenta de suporte ao processo de decisdo na prestacédo de servicos de saude.
Quando se identificam as fragilidades nos servigos instalados, mensura-se a
eficiéncia e a efetividade das acOes assistenciais e verifica-se o impacto dos
resultados das acfes de saude na condi¢do sanitaria da populacdo, é possivel o
planejamento e a gestdo dos sistemas e servicos de saude para qualidade,
(CHAVES; TANAKA, 2012).

Segundo D'Innocenzo, Adami, Cunha (2006), a avaliacdo de qualidade deve
existir nos servicos de saude, mesmo que apresente varias dificuldades, entre os
gestores dos servicos, porque em todo servico de saude, ha a necessidade de
adotar um sistema de avaliacdo e indicadores de desempenho adequados para

garantir a melhoria da qualidade do servico.
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7 CONCLUSAO

O estudo mostrou que nenhuma sala de vacina do municipio de Timon obteve
classificacdo IDEAL. Esse resultado decorre da ma qualidade da estrutura e do
processo da Rede de Frio local, evidenciando o ndo cumprimento das normas e das
orientacdes do PNI.

Algumas irregularidades na Rede de Frio do municipio como a
disponibilizagdo de algumas vacinas nas Unidades de Saude, a capacitacdo técnica
dos profissionais em Rede de Frio, a estrutura fisica inadequada para o
funcionamento da sala, o monitoramento da temperatura, as condutas relacionadas
a organizacdo das vacinas no refrigerador e a exposicdo das vacinas a altas
temperaturas, podem comprometer diretamente a qualidade das vacinas, e
consequentemente, ndo imunizar a populagao.

As dificuldades em cumprir os padrées que o Ministério da Saude determina,
repercutem negativamente na saude da populacdo do municipio e para que a
eficAcia das vacinas seja mantida, é essencial que as salas de vacina estejam
adequadas conforme as recomendagdes do PNI.

As adequacdes sdo emergenciais tanto para a estrutura quanto para o
processo, uma vez que estdo fortemente correlacionadas quando comparadas a
qualidade de conservacao das vacinas.

Para a efetivacdo da imunizacdo, o municipio estudado necessita adequar a
estrutura das salas de vacina para alcancar condicdes ideais de funcionamento. E
necessario que os profissionais diretamente ligados a sala de vacina recebam
treinamentos e cursos de atualizacdo, fundamentais na consolidagéo das normas de
procedimentos do Programa de Imunizagéo, contribuindo, assim com a qualidade do
servico.

Entdo, € essencial a sensibilizacdo dos gestores quanto as condicdes
adequadas da manutencdo das vacinas e o cumprimento das normas e orientacdes

estabelecidas para a eficacia das vacinas pelo o PNI.
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8 SUGESTOES

De acordo com o estudo, algumas recomendacdes serdo colocadas para que
a gestdo local possa subsidiar os processos decisdrios no avanco do PNI no
municipio.
= Equipar as salas de vacina com equipamentos mais modernos e confiaveis
(camaras) para a conservacao de vacinas que possibilitam diminuir as perdas por
alteracdo nos padrbes de conservacdo e facilitam o trabalho da equipe de
enfermagem;
» Manter preventiva e periodicamente 0os equipamentos de conservacao de vacinas;
= Adotar metodologias, instrumentos e conhecimentos para organiza¢cao do processo
de trabalho com vistas ao gerenciamento do cuidado em sala de vacina;
= Promover a atualizagdo e disponibilizagdo de material sobre imunizacao para os
profissionais da sala de vacina;
= Implantar protocolos de normas sobre o funcionamento da sala de vacina,
manutencdo e conservacdo das vacinas nos refrigeradores e nas caixas térmicas,
condutas a exposicdo das vacinas a altas temperaturas como 0 monitoramento
correto da temperatura do refrigerador e da caixa térmica.
= Capacitar especificamente os profissionais das salas de vacina para o

cumprimento das normas e orientagdes preconizadas pelo PNI.
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ANEXO A - FORMULARIO PARA ENTREVISTA E OBSERVACAO DA REDE DE
FRIO

PARTE | - IDENTIFICAC}AO DAS SALAS DE VACINA
1) Horério de funcionamento da Sala de vacinacao:
2) Todas as vacinas do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) sdo administradas

durante todo o periodo de funcionamento da Sala de Vacinacao? Sim ( ) Nao ( )

PARTE Il — DADOS SOBRE OS PROFISSIONAIS QUE ATUAM NA SALA DE
VACINACAO E RESPONSAVEL TECNICO:

Capacitacado Técnica

Sala Vacina | Rede Frio Efeitos Adversos

Sim | Nao Sim Nao Sim Nao

PARTE Ill - DADOS DA REDE DE FRIO:

1. A tomada elétrica é de uso exclusivo para cada equipamento? Sim ( ) Nao ( )

2. O refrigerador é de uso exclusivo para imunobiolégicos? Sim ( ) Nao ( )

3. A capacidade do refrigerador é igual ou superior a 280 litros? Sim ( ) Nao ( )

4. O refrigerador estd em bom estado de refrigeracdo? Sim ( ) Nao ( )

4.1 Estd em estado ideal de funcionamento? Sim ( ) Nao ( )

4.2) Estd em estado ideal de limpeza? Sim ( ) Nao ()

5. O refrigerador esta distante de:

5.1) Fonte de calor? Sim () N&o ()

5.2) Incidéncia de luz solar direta? Sim ( ) Nao ()

5.3) 20cm da parede? Sim () N&o ()

6. Termdmetro de maxima e minima e/ou cabo extensor no refrigerador? Sim ( )
N&o ()

7. No evaporador sdo mantidas bobinas de gelo reciclavel na quantidade
recomendada? Sim( ) N&o ()

8. No refrigerador tem bandeja coletora de agua? Sim () Na&o ()

9. No refrigerador:

9.1) Na 12 prateleira sdo armazenadas em bandejas perfuradas somente as vacinas

gue podem ser submetidas a temperatura negativa? Sim ( ) Nao ( )
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9.2) Na 22 prateleira sdo armazenadas as bandejas perfuradas somente as vacinas
gue ndo podem ser submetidas a temperatura negativa? Sim ( ) Nao ( )

9.3) Na 32 prateleira sdo armazenados 0s estoques de vacinas, soros e diluentes?
Sim () Nao ( )

10. Os imunobiolbgicos estdo organizados por tipo, lote e validade? Sim ( )N&o ( )
11. E mantida distancia entre imunobiologicos e as paredes da geladeira a fim de
permitir a circulacdo do ar? Sim ( ) N&o ()

12. Sdo mantidas garrafas de agua com corante e em todo espaco inferior interno
do refrigerador? Sim () N&o ()

13. Existe material no painel interno da porta do refrigerador? Sim () N&o ( )

14. Faz a leitura e o registro correto das temperaturas no inicio e no fim da jornada

de trabalho? Sim ( ) N&o ()
15. O mapa do Controle Diario de Temperatura esta afixado em local visivel? Sim
N&o ( )

16. O degelo e a limpeza do refrigerador € realizada a cada 15 dias ou quando a
camada de gelo atingir 0,5cm? Sim () Nao ( )

17. Descreva os procedimentos para degelo e limpeza do refrigerador. A descricao
foi correta? Sim () Nao ()

18. Existe um programa de manutencao preventiva e/ou corretiva para o refrigerado
da sala de vacina? Sim () Néao ()

19. O servico dispde em numero suficiente para atender as atividades de rotina:
19.1) Caixa térmica (poliuretano e ou poliestireno expandindo — isopor) ou outro
equipamento. Sim ( ) Ndo ( )

19.2) Bobinas de gelo reciclavel Sim ( ) Nao ( )

19.3) Termbmetro de maxima e minima e de cabo extensor Sim ( )Nao ( )

19.4) Fita de PVC / Crepe Sim ( ) Nao ( )

20. Na organizacdo da caixa térmica € feita a ambientacdo das bobinas de gelo
reciclavel? Sim () N&o ()

21. Faz o monitoramento da temperatura da(s) caixa(s) térmica(s) ou do
equipamento de uso diario? Sim ( ) Nao ()

22. Quando por qualquer motivo o0s imunobiolégicos forem submetidos a
temperaturas ndo recomendadas:

22.1) E comunicada imediatamente a instancia hierarquicamente superior? Sim N&o
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22.2) E preenchido o formulario de avaliagdo de imunobiolégicos sob suspeita e
enviado a instancia hierarquicamente superior? Sim ( ) Nao ()

22.3) As vacinas sob suspeita sdo mantidas em temperatura de +2°C a +8°C, até o
pronunciado da instancia superior? Sim ( ) Nao ( )

23. H& indicagcdo na caixa de distribuicdo elétrica para ndo desligar o disjuntor da
sala de vacinacédo? Sim ( ) Nao ()

24. As salas de vacina possuem:

24.1) Ar condicionado? Sim () Nao ()

24.2) Bancada de inox? Sim () Nao ()

24.3) Paredes livres de cartazes e outros? Sim () N&o ()

24.4) Tamanho adequado? Sim () N&o ()

24.5) Limpeza adequada? Sim () N&o ()

24.6) Macas? Sim () N&o ()

24.7) Armarios? Sim () N&o ()

24.8) Mesas e cadeiras? Sim () N&o ()
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ANEXO C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Apresentacdo da pesquisa e objetivos:

Convidamos vocé a participar da pesquisa intitulada “AVALIAGAO DA
QUALIDADE DE CONSERVAQAO DAS VACINAS NA REDE BASICA DO
MUNICIPIO DE TIMON/MA” realizada pela aluna do mestrado de Satde do Adulto e
da Crianca, Rosane da Silva Santana, sob a orientacdo da Professora Dra. Monica
Elinor Alves Gama da Universidade Federal do Maranhdo. O objetivo geral do
estudo é avaliar a qualidade da conservacdo das vacinas nas salas de vacina do
municipio de Timon/MA, tendo como referencial as normas preconizadas pelo PNI.

Informacdes sobre a coleta de dados:

O instrumento para coleta de dados a ser utilizado, trata-se do roteiro de
inspecado do Programa de Avaliagdo do Instrumento de Supervisdo em Sala de
Vacinacdo — PAISSV, verséo 2.0; dezembro de 2004. Esse sistema € disponibilizado
para os coordenadores estaduais de imunizacfes para padronizacdo do perfil de
avaliacdo, capaz de agilizar a tabulagdo de resultados.

O questionario é constituido por perguntas abertas e fechadas com base nas
Normas e Técnicas definidas pelo Ministério da Satde. E um instrumento pré-
testado que consiste em um formulario sistematico de observacdo e entrevista,
contendo aspectos essenciais relacionados aos procedimentos executados para a
manutencao da qualidade das vacinas.

Esse instrumento de avaliacéo é dividido por blocos que séo: identificacdo da
unidade, aspectos gerais da sala de vacinacdo, procedimentos técnicos, rede de frio,
sistema de informacédo, eventos adversos pos-vacinacdo, imunobioldgicos especiais,
vigilancia epidemiolégica e educagdo em saude.

Serdo coletados dados sobre: estrutura fisica, equipamentos e insumos das
salas de vacina, acondicionamento das vacinas, 0 uso de termdmetro,
monitoramento da temperatura, manuseio dos equipamentos de conservacao das
vacinas, capacitacédo especifica dos profissionais das salas de vacina.

As informacdes serédo colhidas principalmente a partir da observagao direta da

estrutura fisica e atuacdo pratica do funcionario no préprio setor, sendo coletadas
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informacdes complementares quando necessario junto ao vacinador ou coordenador
da sala de vacina presente no momento do preenchimento do formulario in locu.

Os funcionéarios das salas de vacinas receberdo uma explanacdo sobre a
natureza e os objetivos do estudo, enfatizando a finalidade de pesquisa. Ressalta-se
que o funcionério tem o direito de se negar a contribuir com as informacdes e que
isso nao lhe trara nenhum prejuizo. Uma vez aprovada a participacdo do funcionario
no estudo, sera solicitado a cada um a assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido - TCLE para participar do mesmo para acesso as unidades sera
solicitada autorizacao da Secretaria Municipal de Saude de Timon.

Esclarecimentos gerais e direitos sujeitos da pesquisa:

Assegura-se que a identidade dos participantes sera confidencial e que os
dados coletados serdo utilizados exclusivamente para atender aos objetivos da
pesquisa.

O (a) senhor (a) ndo ter4 qualquer custo financeiro diante da pesquisa, nem
havera renumeracdo por participar, tendo ainda liberdade total de recusar a
participacdo ou retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, bem como
se recusar responder qualquer pergunta que julgue constrangedora.

Este documento sera elaborado em duas vias, com todas as folhas rubricadas
pelo pesquisador/sujeito da pesquisa, devendo ser assinado no final pelos mesmos.
Os resultados serdo tornados publicos, por meio de publicacdo em revistas da area

da saude, assim como serem apresentados em simpdsios e/ou congressos.
Riscos e beneficios:

A conduta dos procedimentos oferece riscos minimos aos sujeitos da
pesquisa, possivelmente relacionados a um desconforto em compartilhar
informagdes ou incOmodo em falar sobre alguns assuntos. Portanto, o sujeito nao
precisa responder a qualquer pergunta ou parte de informacdes obtidas, se sentir
gue ela é muito pessoal ou sentir desconforto em falar. Os riscos serdo minimizados,
pois a pesquisa segue acompanhamento ético e supervisdo de equipe responsavel
qualificada.

Em relagcdo aos beneficios, poderdo ndo gerar beneficios diretos ao

participante, mas espera-se que com sua participacdo, seja produzido conhecimento
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a partir dos dados informados, o que contribuira para tomada de decisdo dentro da
gestao dos servicos de atencdo a saude no nosso municipio.

Acesso aos responsaveis da pesquisa:

Garante-se ainda que, em qualquer etapa do estudo, os participantes terdo
acesso aos responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas.
Ficam disponiveis os contatos da orientadora responsavel Ménica Elinor Gama e da
pesquisadora responsavel Rosane da Silva Santana.

Havendo duavidas, questionamentos e/ou denuncias sobre questdes das
Resolugbes do Conselho Nacional de Saude, relacionadas a ética em pesquisa,
podem ser encaminhadas ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
do Maranhdo O CEP/UFMA que funciona na Avenida dos Portugueses s/n, Campus
Universitario do Bacanga, Prédio do CEB Velho, PPPG, Bloco C Sala 07. E-malil
para correspondéncia cepufma@ufma.br, através do telefone (98) 3272-8708, de

segunda a sexta, de 8h as 12h e 14h as 17h, falar com Prof.2 Dr.2 Maria do Socorro
Saraiva Pinheiro

Os pesquisadores desta pesquisa se comprometem a seguir 0 que consta na
Resolucédo no. 466/12 sobre pesquisas em seres humanos.

Dessa forma, se vocé concorda em participar da pesquisa como consta nas
explicacdes e orientacdes acima, coloque seu nome no local indicado abaixo.

Desde j4 agradecemos sua colaboracdo e solicitamos sua assinatura e
rubrica neste termo, que sera também assinado e rubricado pela pesquisadora
responsavel em duas vias, sendo que uma ficard& com vocé e a outra com o
pesquisador responsavel.

Certificado de consentimento:

Nome do (a) participante:

Tendo recebido todas as informacbes necessarias, aceito de livre e
espontanea vontade, participar dessa pesquisa, e informo que assinei e recebi a

copia deste documento.

Assinatura do participante


mailto:cepufma@ufma.br
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Declaramos que obtivemos de forma apropriada e voluntaria o Consentimento
Livre e Esclarecido deste participante ou representante legal para a participacéo

nesta pesquisa.

Rosane da Silva Santana (Pesquisador)

Dra. Monica Elinor Alves Gama

(Orientadora)

Timon/MA, de de 2014
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ANEXO D - PARECE CONSUBSTANCIADO DO CEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DO .
MARANHAO/MA ’

 PARECER CONSUBSTANCIADODOCEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA ©

Titulo da Pesquisa: QUALIDADE DE CONSERVACAO DOS IMUNOBIOLOGICOS NA REDE BASICA DE
SAUDE

Pesquisador: MONICA ELINOR ALVES GAMA

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 34071314.1.0000.5087

Instituicao Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 927.867
Data da Relatoria: 25/11/2014

Apresentacao do Projeto:

As doengas evitaveis por imunizantes estdo em franco declinio. Devido uma ampla extensdo de cobertura
vacinal o que é a principal meta do Programa Nacional de Imunizacio - PNI, implantado em 1973. A
vacinagé@o & uma forma de imunizagéo na prevengao de doenga e o termo se aplica 4 inoculagéo de
microrganismos vivos de baixa viruléncia ou substancias derivadas desses microorganismos. O
desenvolvimento de vacinas seguras e efetivas para a prevencéo de doengas infecciosas, geralmente estéo
associadas a alta mortalidade e morbidade, assim, a redugao de doengas prevenidas por imunizagso é a
finalidade principal da vacinagao. Para que haja a efetivagéo da vacina é importante desenvolvimento de
principios e as normas de conservagéo delas, j4 que sdo fatores determinantes na eficacia das mesmas,
sem os quais as vacinas nao teriam nenhum efeito. Esta pesquisa tem como objetivo avaliar o processo a
qualidade de conservacéo dos imunobiolégicos do Programa Nacional de Imunizagao, sera realizado em 37
salas de vacina do municipio de Timon/MA. As principais variaveis de interesse do estudo serdo: estrutura
fisica, equipamentos e insumos, acondicionamento das vacinas, uso de termdmetro, monitoramento da
temperatura, manuseio dos equipamentos de conservacéo das vacinas e capacitacio especifica dos
profissionais que atuam nesse setor. Com a finalidade de levantar informagées importantes relacionadas ao
manuseio e a qualidade dos procedimentos de
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO ..
MARANHAO/MA

Continuacdo do Parecer: 927.867

conservacao dos imunobiolégicos, sensibilizando ndo sé os profissionais envolvidos com a pratica de
vacinagé@o, mas também os gestores, o interesse pela qualidade efetiva na realizagdo dessa atividade.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a qualidade da conservagédo dos imunobiologicos nas salas de vacina do municipio de Timon/MA,
tendo como referencial as normas preconizadas pelo PNI.

Objetivo Secundario:

Avaliar os procedimentos técnicos quanto @ manipulagdo dos imunobioldgicos;

Caracterizar as salas de vacina do estudo, quanto a estrutura fisica,

mobilia, equipamentos e insumos;

Verificar a capacitagdo especifica em vacinagio dos profissionais das salas de vacina.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Foram avaliados pelos autores de forma adequada, assim como demonstrados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa tem relevancia cientifica e social. E propéem uma conscientizacdo no s6 aos profissionais
envolvidos com a préatica de vacinagéo, mas também aos gestores, o interesse na realizagéo da vacinagéo
no que tange principalmente ao levantamento de informagdes importantes relacionadas ao manuseio e a
qualidade dos procedimentos de conservagdo dos imunobiolégicos.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacido obrigatéria:
Esta em consonéncia coma a Resolugéo 466/12 CNS.

Recomendagées:

Adequacao gramatical, tempo e voz verbal no texto.

Citar legislagéo pertinente ao tema.

Na sétima linha do resumo onde se ler “....Programa Nacional de Imunizacao nas salas de vacina da zona
urbana de Sao Luis-MA.”, substitui a localidade Sao Luis-Ma por Timom-Ma.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
O projeto estad em consonéncia com a Resolucdo 466/12 CNS. Portanto néo ha pendencias

Situacao do Parecer:
Aprovado
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APENDICE

PRIMEIRO ARTIGO CIENTIFICO

11.1 Nome do periédico com sua classificacdo na WEBQUALIS da CAPES
(A1) ISSN: 1518-8345

A Revista Latino-Americana de Enfermagem é oOrgao oficial de divulgacao
cientifica da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Séao
Paulo e do Centro Colaborador da OPS/OMS para o Desenvolvimento da Pesquisa
em Enfermagem e tem como misséo publicar resultados de pesquisas cientificas de
enfermagem e de outras areas de interesse para profissionais da area de saude.

Caracteriza-se como periodico nacional, de circulacdo internacional que teve
sua primeira edicdo publicada em janeiro de 1993. Publicacdo Bimestral, versao
impressa em Inglés e versao eletronica nos idiomas Portugués, Espanhol e Inglés. A
revista é afiliada a Associacdo Brasileira de Editores Cientificos - ABEC e indexada
nas mais importantes bases indexadoras nacionais e internacionais.

11.2 Normas editoriais/Normas para autores

Revista Latino-Americana de Enfermagem

O cadastro no sistema e posterior acesso, por meio de login e senha, séo
obrigatoérios para a submisséao de trabalhos, bem como para acompanhar o processo
editorial em curso.

Diretrizes para Autores

Formuléario on line de submisséo

- titulo (conciso em até 15 palavras, porém, informativo, excluindo localizacéo
geografica da pesquisa e abreviacdes), nos idiomas portugués, inglés e espanhol;
- nome do(s) autor(es) por extenso, categoria profissional, maior titulo universitario,
nome da unidade e instituicAo aos quais o0 estudo deve ser atribuido, endereco
eletrbnico, cidade, estado e pais;

- nome, endereco postal, e-mail, os numeros de telefone/fax do autor responsavel
por qualquer correspondéncia sobre o artigo;

- fonte(s) de apoio na forma de financiamentos, equipamentos e farmacos, ou todos
esses;

- agradecimentos - nome de colaboradores cuja contribuicdo ndo se enquadre nos
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critérios de autoria, adotados pela RLAE, ou lista de autores que ultrapassaram os
nomes indicados abaixo do titulo

- consultoria cientifica

- revisao critica da proposta do estudo

- auxilio e/ou colaboracgéo na coleta de dados

- assisténcia aos sujeitos da pesquisa

- revisdo gramatical

- apoio técnico na pesquisa;

- vinculagdo do artigo a dissertacdo e tese, informando os titulos em portugués,
inglées e espanhol e a instituicAo responsavel em que foi obtida;
- 0 resumo devera conter até 150 palavras, incluindo o objetivo da pesquisa,
procedimentos basicos (selecdo dos sujeitos, métodos de observacdo e analiticos,
principais resultados) e as conclusdes. Deverdo ser destacadas as contribuicdes
para 0  avanco do conhecimento na area da enfermagem;
- incluir de 3 a 6 descritores que auxiliardo na indexacdo dos artigos - para
determinacdo dos descritores consultar o site http://decs.bvs.br/ ou MESH - Medical

Subject Headingshttp://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.htm|

Arquivo do artigo

O arquivo do artigo também devera apresentar, na primeira pagina, o titulo, o
resumo e o0s descritores, nessa sequéncia, nos idiomas portugués, inglés e
espanhol.

N&o utilizar abreviacdes no titulo e no resumo. Os termos por extenso, aos quais as
abreviacdes correspondem, devem preceder sua primeira utilizacdo no texto, a

menos que sejam unidades de medidas padronizadas.

Documentacao obrigatoria

No ato da submissdo dos artigos deverdo ser anexados no sistema on line a cépia
da aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa ou Declaracdo de que a pesquisa
nao envolveu sujeitos humanos, em formato PDF,com tamanho méaximo de
1Megabyte cada um, o comprovante do depdsito bancéario da taxa de submisséo e o
arquivo do artigo a ser avaliado.

O formulario individual de declaracdes devera ser preenchido, on line, pelos autores.


http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html
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Formatacdo obrigatoria

- Papel A4 (210 x 297mm).

- Margens de 2,5cm em cada um dos lados.

- Letra Times New Roman 12.

- Espagamento duplo em todo o arquivo.

- As tabelas devem ser elaboradas utilizando a ferramenta do word e estarem
inseridas no texto, numeradas consecutivamente com algarismos arabicos, na
ordem em que foram citadas no texto e nao utilizar tragos internos horizontais ou
verticais. Recomenda-se que o titulo seja breve e inclua apenas os dados
imprescindiveis, a localizacdo e ano, evitando-se que sejam muito longos, com
dados dispersos e de valor ndo representativo. As notas explicativas devem ser
colocadas no rodapé das tabelas e ndo no cabecalho ou titulo.
- Figuras (compreende os desenhos, graficos, fotos, quadros, etc.) devem ser
desenhadas, elaboradas e/ou fotografadas por profissionais, em preto e branco. Em
caso de uso de fotos os sujeitos ndo podem ser identificados ou entdo possuir
permissdo, por escrito, para fins de divulgagéo cientifica. Devem ser numeradas
consecutivamente com algarismos arabicos, na ordem em que foram citadas no
texto. Serdo aceitas desde que ndo repitam dados contidos em tabelas. Nas
legendas das figuras, os simbolos, flechas, nimeros, letras e outros sinais devem
ser identificados e seu significado esclarecido.

llustracBes devem ser identificadas como figurasA e estarem suficientemente claras
para permitir sua reproducdo em 7,2cm (largura da coluna do texto) ou 15cm
(largura da pagina). Para ilustracdes extraidas de outros trabalhos, previamente
publicados, os autores devem providenciar permissdo, por escrito, para a
reproducdo das mesmas. Essas autorizagcbes devem acompanhar os artigos
submetidos a publicacao.

- Tabelas, figuras, ilustracbes e quadros devem ser limitados a 5, no conjunto.
- Utilize somente abreviacdes padronizadas internacionalmente.

- Notas de rodapé: deverdo ser indicadas por asteriscos, iniciadas a cada pagina e
restritas ao minimo indispenséavel.

- O nimero maximo de paginas inclui o artigo completo, com os titulos, resumos e
descritores nos trés idiomas, as ilustracdes, gréaficos, tabelas, fotos e referéncias.
- Artigos originais em até 17 paginas. Recomenda-se que o numero de referéncias

limite-se a 25. Sugere-se incluir aquelas estritamente pertinentes a problematica
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abordada, atualizadas, de abrangéncia nacional e internacional e evitar a incluséao
de nimero excessivo de referéncias numa mesma citacao.

- Artigos de revisdo sistematica em até 20 paginas. Sugere-se incluir referéncias
estritamente pertinentes a problemética abordada, atualizadas, de abrangéncia
nacional e internacional e evitar a inclusdo de numero excessivo de referéncias
numa mesma citagao.

- Cartas ao Editor, maximo de 1 pagina.

- Depoimentos dos sujeitos deverdo ser apresentados em itélico, letra Times New
Roman, tamanho 10, na sequéncia do texto. Ex.: a sociedade est4 cada vez mais
violenta (sujeito 1).

- Citacbes ipsis litteresusar apenas aspas, na sequéncia do texto.
- Referéncias - numerar as referéncias de forma consecutiva, de acordo com a
ordem em que forem mencionadas pela primeira vez no texto. Identifica-las no texto
por nimeros arabicos, entre parénteses e sobrescrito, sem mencao dos autores. A
mesma regra aplica-se as tabelas e legendas.

- Quando se tratar de citagdo sequencial, separe 0s numeros por traco (ex.: 1-2);
quando intercalados use virgula (ex.: 1,5,7).

A exatidao das referéncias é de responsabilidade dos autores.

Como citar os artigos publicados na Revista Latino-Americana de Enfermagem:

Os artigos publicados na RLAE devem ser citados preferencialmente no idioma
inglés.

Como citar os artigos publicados na Revista Latino-Americana de Enfermagem:

Os artigos publicados na RLAE devem ser citados preferencialmente no idioma
inglés.

Condigbes para submisséo

Como parte do processo de submissdo, os autores sdo obrigados a verificar a
conformidade da submissdo em relacdo a todos os itens listados a seguir. As
submissdes que ndo estiverem de acordo com as normas serdo devolvidas aos
autores.

1. A contribuicdo é original e inédita, e ndo estad sendo avaliada para publicacdo
por outra revista; caso contrario, deve-se justificar em "Comentéarios ao
editor".

2. O arquivo da submisséo esta em formato Microsoft Word, OpenOffice ou RTF.

3. URLs para as referéncias foram informadas quando possivel.



77

4. O texto esta em espaco simples; usa uma fonte de 12-pontos; emprega italico
em vez de sublinhado (exceto em enderecos URL); as figuras e tabelas estao
inseridas no texto, ndo no final do documento na forma de anexos.

5. O texto segue os padrbes de estilo e requisitos bibliograficos descritos
em Diretrizes para Autores, na pagina Sobre a Revista.

6. Em caso de submissdo a uma secdo com avaliacédo pelos pares (ex.: artigos),
as instrucbes disponiveis em Assegurando a avaliacao pelos pares

cega foram seguidas.

Declaracéo de Direito Autoral

Os direitos autorais sdo de propriedade exclusiva da revista, transferidos por
meio da Declaracdo de Transferéncia de Direitos Autorais (presente no Formuléario
Individual de Declaracdes) assinada pelos autores. Para a utilizacdo dos artigos, a
RLAE adota a Licenga Creative Commons, CC BY-NC Atribuicdo n&o comercial
(resumo ou codigo completo da licenga). Com essa licenca é permitido acessar,
baixar (download), copiar, imprimir, compartilhar, reutilizar e distribuir os artigos,
desde que para uso ndo comercial e com a citacdo da fonte, conferindo os devidos
créditos autorais a Revista Latino-Americana de Enfermagem. Nesses casos,

nenhuma permissao é necessdria por parte dos autores ou dos editores.

Politica de Privacidade
Os nomes e enderecos informados nesta revista serdo usados
exclusivamente para o0s servicos prestados por esta publicagdo, ndo sendo

disponibilizados para outras finalidades ou a terceiros.

11.3 Artigo propriamente dito:
TiTULO EM PORTUGUES:
TITULO EM INGLES:
TITULO EM ESPANHOL


http://www.revistas.usp.br/ojs/index.php/rlae/about/submissions#authorGuidelines
javascript:openHelp('http://200.144.183.67/ojs/index.php/rlae/help/view/editorial/topic/000044')
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AVALIACAO DA ESTRUTURA E DO PROCESSO PARA A QUALIDADE DE
CONSERVACAO DAS VACINAS NO MUNICIPIO MARANHENSE
RESUMO

Introducédo: Para a garantia da eficacia e efetividade das vacinas, é necessaria a avaliacdo da
qualidade de conservacao das vacinas, uma vez que o objetivo final da vacinacdo é assegurar
que todos os produtos administrados mantenham suas caracteristicas imunogénicas Objetivo:
analisar a qualidade de conservacdo das vacinas na rede basica de saude do municipio de
Timon/MA, tendo como referencial as normas preconizadas pelo PNI. Métodos: estudo
exploratério, observacional, descritivo, com abordagem quantitativa realizado em 28 salas
fixas de vacinas. Para a coleta, utilizou-se o instrumento de avaliagcdo do PAISSV (versao 2.0,
2004) com os seguintes itens: Identificacdo da sala de vacina, capacitacdo técnica dos
profissionais e rede de frio. Os dados foram digitados no PAISSV e os resultados foram
tabulados e organizados em Estrutura e Processo. Resultados: nenhuma sala de vacina
pesquisada obteve qualidade ideal na avaliagdo de conservagéo e armazenamento de vacinas.
Conclusdo: é necessario que a coordenacdo de imunizacdo local implante medidas para
supervisdo das atividades realizadas, monitorando e avaliando as salas de vacinas quanto ao
cumprimento das normas estabelecidas pelo PNI.

Palavras-chave: Avaliacdo de servigos de satde. Qualidade. Vacinas.
ABSTRACT

RATE STRUCTURE AND PROCESS FOR THE CONSERVATION OF QUALITY OF
VACCINES IN THE MUNICIPALITY MARANHENSE

Introduction: To guarantee efficiency and effectiveness of vaccines, assessing the quality of
conservation of vaccines is necessary, since the ultimate goal of vaccination is to ensure that
all managed products maintain their immunogenic characteristics Objective: To analyze the
quality of conservation vaccines in the primary care network in the municipality of Timon /
MA, having as reference the standards recommended by the PNI. Methods: An exploratory
study, observational, descriptive, with quantitative approach carried out in 28 rooms fixed
vaccines. For collection, we used the assessment tool PAISSV (version 2.0, 2004) with the
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following: vaccine room identification, technical professional training and cold chain. Data
were entered in PAISSV and the results were tabulated and organized structure and process.
Results: no room researched vaccine obtained optimal quality in the evaluation of
conservation and storage of vaccines. Conclusion: it is necessary to coordinate local
immunization implant measures for supervision of the activities carried out, monitoring and
evaluating the rooms of vaccines for compliance with the standards established by the PNI

1 INTRODUCAO

No Brasil, as doencas evitaveis por imunizantes estdo em franco declinio, decorrente
da ampla extensdo da cobertura vacinal de forma homogénea, que, ao longo de décadas,
constitui-se meta principal do Programa Nacional de Imunizacdo - PNI, implantado em
19730,

O PNI apresenta normas e diretrizes com recomendacgdes internacionais, sendo
responsavel pela execucdo de varias atividades como a aquisicdo, acondicionamento,
distribuicdo e aplicacdo de imunobioldgicos contemplados no calendario basico de vacinagédo
ou indicados em situagdes especiais. Acompanha também o programa de vigilancia a eventos
adversos e a garantia da seguranca dos procedimentos operacionais®.

Nesse processo de continua expansdo, atualmente, o PNI disponibiliza vacinas
utilizadas na rotina das unidades publicas de salde, além de vacinas especiais, soros e
imunoglobulinas para todos os estados da federacao®.

O Ministério da Saude define as vacinas como substancias constituidas por agentes
infecciosos vivos atenuados ou inativos, mortos, por suas fracbes ou ainda por suas toxinas.
Elas estdo entre os produtos bioldgicos mais seguros, de comprovada eficacia, de baixo custo,
de grande impacto nas condi¢des de saide de uma comunidade com disponibilidade a toda a
populacio do grupo alvo dos programas de imunizag&o®.

A pratica de vacinacdo desde que foi implantada foi assumida como uma medida de
salde coletiva e de protecdo da populacdo contra os flagelos de epidemias, tendo em vista,
constituir-se na arma mais potente do homem contra muitas doengas transmissiveis®.

A vacinagdo tem como finalidade reduzir a morbimortalidade causada pelas doencas
previniveis. Apesar de a literatura cientifica certificar o controle e a reducdo de muitas
doencas infecciosas a vacinacdo, € importante destacar que os principios e o padrdo de
qualidade da conservagéo das vacinas sdo fatores determinantes na eficacia das mesmas®

As vacinas, por sua propria composicdo, sdo produtos susceptiveis aos agentes
fisicos, tais como a luz e o calor. O calor € bastante prejudicial por acelerar a inativagao dos

componentes da vacina. Recomenda-se manté-las constantemente refrigerada e, para garantir
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a qualidade de conservacdo, deve haver supervisdo periddica e eficiente dos equipamentos
utilizados na refrigerac&o®.

A conservacao das vacinas deve ser feita por meio de um sistema denominado Rede
de Frio. Nele inclui-se o transporte, o armazenamento e a manipulagdo de vacinas em
condicBes adequadas de refrigeracdo, desde o laboratério produtor até 0 momento em que a
vacina é aplicada®.

A manutencdo da integridade da Rede de Frio deve ter um padrdo de qualidade,
independente dos servicos de salde que sdo oferecidos, uma vez que o objetivo final é
assegurar que todos os produtos administrados mantenham suas caracteristicas imunogénicas.
Essa tarefa € um desafio que demanda a completa integracdo entre os diversos niveis,
exigindo compromisso e responsabilidade do Ministério da Salde e das equipes dos servicos
de imunizagdes®.

A avaliagdo das atividades realizadas na sala de vacina pode identificar as
fragilidades e os pontos necessarios para implementacdo das acfes, propondo alternativas e
viabilizando estratégias que garantam a confianca da populacdo na vacinacdo e o ndo
reaparecimento de doencas ja eliminadas ou controladas no pais®.

O modelo de Avedis Donabedian, pediatra arménio radicado nos Estados Unidos,
propGe uma maneira sistematica de avaliar a qualidade em salde através de trés dimensdes:
estrutura, processo e resultado®.

A primeira dimensdo € a estrutura que avalia a parte fisica do local, a
disponibilidade de equipamentos, a capacitacdo dos individuos que atuam no setor e a
organizacdo dos servicos. A segunda dimensdo do processo abrange todas as atividades
desenvolvidas pelos profissionais e pacientes, e a terceira, os resultados que sdo dados pela
relacdo satisfatoria entre os profissionais e os pacientes®.

A partir desse método, o processo de avaliacdo passa a ser vidvel para monitorar
os servicos de salde. E também essencial pela capacidade de fornecer elementos do
conhecimento para a tomada de decisdo e ter o respaldo para melhor eficiéncia, eficacia e
efetividade das atividades desenvolvidas pelo servigo®?.

O programa de imunizacdo necessita ter sua implantacdo avaliada, de forma a
identificar problemas no desempenho das atividades e propor recomendagdes para sua
consolidacdo, buscando remover obstaculos para o alcance das metas e objetivos do Programa
e assim atingir coberturas capazes de impactar a ocorréncia de doencas imunopreveniveis®,

Alguns dos problemas observados, empiricamente, foram a falta de monitorizagao

dos equipamentos, mau acondicionamento das vacinas, falta de ambientacdo das bobinas de
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gelo, condigdes higiénicas dos refrigeradores insuficientes, capacitagdo insuficiente dos
profissionais da sala de vacina, dentre outras.

A partir dessas observagdes, surgiram alguns questionamentos relacionados a
conservagdo dos imunobioldgicos na sala de vacina: a estrutura das salas de vacinas atende ao
recomendado para a adequada conservacdo dos imunobioldgicos? Como € realizado o
processo de conservacao das vacinas na Rede de Frio? Os profissionais da sala de vacina tem
conhecimento atualizado sobre os processos de trabalho na Rede de Frio?

Nessa perspectiva, e, com a preocupacao de que gestores e técnicos podem priorizar a
cobertura vacinal em detrimento do controle de qualidade dos produtos utilizados, é que se
reconhece a relevancia da pesquisa ora proposta. Diante desse contexto, o objetivo da
pesquisa é analisar a qualidade da conservacdo das vacinas na rede basica de salde do

municipio de Timon/MA, tendo como referencial as normas preconizadas pelo PNI.

2 METODOS

Trata-se de um estudo exploratério, observacional, descritivo, com abordagem
guantitativa. Realizado nas salas de vacina do municipio de Timon, interior maranhense,
localizado na regido oeste do Estado do Maranhdo. Segundo informacgdes do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em 2013, o municipio contava com uma
populacdo de aproximadamente 161.721 habitantes. Esse municipio encontra-se ligado a
capital do vizinho estado do Piaui-Teresina, fazendo parte da Grande Teresina.

A rede bésica de saude do municipio é constituida de 38 Unidades de Saude, sendo 23
Unidades Basicas de Saude da Familia (UBSFs), 10 Postos de Saude, 1 Centro de Saude (CS),
1 Centro de Testagem e Aconselhamento (CTA), 1 Hospital, 1 Unidade Mista de Salde e 1
Policlinica.

Ha 38 salas de vacinas no municipio, das quais 28 sdo salas fixas e 10 sdo virtuais. As
salas de vacinas consideradas fixas sdo aquelas que além de cadastradas pelo municipio,
dispdem de estrutura fisica, equipamentos e funcionarios especificamente lotados nas
mesmas. Apresenta-se com funcionamento em regime de um ou dois turnos diarios, de
segunda a sexta feira. As salas fixas concentram-se na zona urbana e distribuem-se nas
UBSFs, nos Centros de satde, no CTA, na unidade mista, na policlinica e no hospital.

As salas de vacinas da zona rural sdo localizadas nos Postos de Saude e chamadas de
virtuais. A pesar de ter registro de funcionamento, ndo dispdem de estrutura fisica, de

equipamentos e funcionarios especificamente lotados nas salas. As vacinas disponibilizadas
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para populagdo local sdo levadas nas caixas térmicas e administradas conforme a necessidade
ou periodo de campanha de vacina.

Compreenderam todas as 28 salas de vacinagéo classificadas como fixas, do municipio
de Timon/MA. O instrumento utilizado para coleta de dados foi o roteiro de inspe¢do do
Programa de Avaliagéo do Instrumento de Supervisdo em Sala de Vacinacdo®?. Esse sistema
é disponibilizado para os coordenadores estaduais de imunizacdes para padronizacao do perfil
de avaliacdo, permitindo a tabulacéo de dados e analise das informacdes, para classificacdo do
nivel de qualidade.

O instrumento ¢ um formulério sistematico de observagdo e entrevista pré-testado,
contendo aspectos essenciais relacionados aos procedimentos executados para a manutencao
da qualidade das vacinas. Para alcancar os objetivos do presente estudo, foram explorados os
itens: capacitagdo técnica dos profissionais e Rede de Frio.

O questionario foi aplicado pela propria autora do estudo em todas as 28 salas de
vacinas da zona urbana do municipio de Timon. Os itens descritos no questionario foram
respondidos pelas técnicas de enfermagem das Unidades de Salde, responsaveis pela
vacinacdo. Antes e durante a aplicacdo do questionario, foram realizados véarios encontros
entre a pesquisadora e a coordenadora de imunizagdo visando maior confiabilidade,
esclarecimentos sobre objetivos da pesquisa e detalhamento das informacbes para maior
precisdo dos dados coletados.

A partir do preenchimento do instrumento do PAISSV, foi realizada a organizagédo das
variaveis dos itens de capacitacdo técnica dos profissionais € a Rede de Frio em duas
dimensdes, Estrutura e Processo.

Os dados foram digitados no PAISSV disponibilizado pelo PNI. Este Programa é de
facil acesso e manuseio, permitindo a confeccdo de relatdrios pela a padronizacdo do perfil de
avaliac3o e agilizacdo da tabulagdo dos resultados encontrados®?.

A tabulacdo dos resultados seguiu as orientacGes dos critérios estabelecidos pelo PNI.
O registro dos dados coletados no sistema de analise do PNI calcula os valores em percentuais
de 0 a 100% e a pontuacdo alcancada indica o nivel de qualidade da sala avaliada. A
classificacdo da-se de acordo com o percentual obtido e seguindo as cores indicadas pelo
Manual do PAISSV, conforme o quadro 01:

Quadro 01: indice de qualidade de conservagdo das vacinas segundo o PAISSV.
NiVEL DE QUALIDADE Classificacdo

202 100% e

76 a 89% BOM
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50 a 75% REGULAR
< 50%

Os escores obtidos da soma dos pontos das varidveis de cada dimensdo (Estrutura e

Processo) foram transformados em percentuais. A partir do percentual das duas dimensdes foi
calculada a média aritmética destas, que deu origem ao escore da Qualidade de conservacgédo
das vacinas (X estrutura + X processos/2). Dentre esses percentuais, foram definidas as
categorias em niveis de qualidade de conservacao de vacinas, representadas no Quadro 031,
Para a avaliagdo dos dados, procedeu de analises descritivas, univariadas. Tratando-se
de variaveis numéricas, o teste selecionado para avaliar a correlacdo da variavel dependente,
Qualidade de conservacédo das vacinas, dentre as variaveis independentes do estudo foi o teste

ndo paramétrico de Spearman. O nivel de significancia foi fixado em p<0,05.

3RESULTADOS

Para melhor discusséo dos resultados, eles séo apresentados em tabelas gerados pelo o
programa e tabelas elaboradas pelo Excel.

As variaveis da Tabela 01 apresentam as condi¢des estruturais que podem interferir na
manutencdo adequada da temperatura de conservagao das vacinas.

Tabela 01: Caracteristicas gerais da dimensao estrutura das salas de vacina da rede publica do
municipio de Timon/MA, 2015.

Estrutura Sim Né&o

n (%) n (%)
Caracteristicas gerais do refrigerador
Tomada elétrica exclusiva para refrigerador 25 (89,3) 03 (10,7)
Refrigerador exclusivo para vacinas 27 (96,4) 01 (3,6)
Refrigerador => 280 L 20 (71,4) 08 (28,6)
Bom estado de conservacao 21 (75) 07 (25)
Funcionamento ideal 22 (78,6) 06 (21,4)
Limpeza ideal 21 (75) 07 (25)
Posicionamento do Refrigerador
Proximo a fonte de calor 14 (50) 14 (50)
Incidéncia de luz solar direta 14 (50) 14 (50)
Localizacdo a 20 cm de distancia da parede 14 (50) 14 (50)
Termdmetro
TermOmetro de maxima e minima e/ou cabo 26 (92,9) 2 (7.1)
extensor
I\{Ion_ltoramento da temperatura das caixas 11 (39,3) 17 (60,7)
térmicas
Bobinas

Bobinas de gelo recomendada 26 (92,9) 2(7,1)
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Bandeja coletora de agua na geladeira

Existente 23 (82,1) 5(17,9)
Capacitacao dos profissionais da sala de

vacina

Capacitacdo em Sala de vacina 27 (96,4) 01 (3,6)
Capacitacdo em Rede de frio 08 (28.6) 20 (71,4)
Capacitacdo em Efeitos adversos 19 (67,9) 9 (32,1)
Estrutura Fisica

Ar condicionado 23 (82,1) 05 (17,9)
Bancada de inox 11 (39,3) 17 (60,7)
Paredes livres de cartazes e outros 18 (64,3) 10 (35,7)
Tamanho adequado 19 (69,7) 09 (32,1)
Limpeza adequada 15 (53,6) 13 (46,4)
Macas 03 (10,7) 25 (89,3)
Armarios 20 (71,4) 08 (28,6)
Mesas e cadeiras 28 (100) -

Verificou-se que as vacinas sdo armazenadas em geladeiras do tipo doméstico em
96,4% das salas de vacina de Timon. Mais de 70% das geladeiras apresentam capacidade de
armazenamento de 280 litros ou superior, e quase 11% das geladeiras encontram-se
conectadas a energia por tomada “T” ou benjamim.

Quanto ao estado de conservacdo e limpeza, em 25% das salas, as geladeiras ndo se
encontram em bom estado de conservacdo e de limpeza, e 21,4% ndo apresentam
funcionamento ideal.

Observou-se também que em 50,0% de todas as salas, as geladeiras estdo sob a

incidéncia de luz solar direta e ndo mantém a distancia de 20 cm da parede e estdo proximos a
fonte de calor.
As geladeiras e as caixas térmicas apresentam termdmetro de maxima e minima em 92,9%
das salas de vacina, porém em 60,7% das salas, os funcionarios ndo fazem o monitoramento
da temperatura das caixas térmicas, local determinado para colocar as vacinas que serdo
administradas para a populacdo durante o dia.

No que se refere & quantidade reciclavel de bobinas para preparacdo da caixa térmica,
verificou-se que 7,1% das salas de vacinas nédo disponibilizam a quantidade suficiente para o
uso diario ou em situagdes emergenciais.

Quanto a capacitacdo dos profissionais, identificou-se que em 95% das salas de
vacina, os profissionais haviam recebido capacitacdo especifica, 67,9% em efeitos adversos, e
somente 28,6%, em Rede de Frio, sendo esta classificagio INSUFICIENTE. Dado

preocupante para a manutencdo da Rede de Frio local, ja que, para manter a qualidade de



85

conservacdo das vacinas, € essencial conhecimento e treinamento especifico para 0s
profissionais.

Sobre a avaliacdo das variaveis da estrutura fisica das salas de vacinacdo, destacou-se
que 89,3% das salas ndo apresentam macas, 60,7% delas ndo dispunham de pia de inox e
17,9% n&o possuem ar condicionado.

Quadro 02: Classificagdo atribuida a dimensdo estrutura das salas de vacina do Municipio de
Timon/MA, 2015 segundo o PAISSV.

ESTRUTURA 76 a89% |51 a75%
Variaveis BOM REGULAR
Caracteristicas gerais da 82,1
geladeira
Posicionamento da geladeira
Termbmetro 66,1
Bobinas reciclaveis de gelo 87,5
Bandeja coletora de agua no 82,1
refrigerador
Capacitacao especifica 64,2
dos profissionais
Estrutura Fisica da sala de 64,3
vacina

Segundo a classificagdo da qualidade pelo método PAISSV, nas 28 salas de vacina
avaliadas, apenas trés variaveis relacionadas a Estrutura, atingiram o nivel BOM e trés
variaveis foram classificadas como nivel REGULAR. O posicionamento da geladeira foi o
item de estrutura considerado INSUFICIENTE e nenhuma varidvel dessa dimensdo atingiu
percentual de classificacdo considerado IDEAL.

As variaveis da Tabela 02 apresentam as condi¢cdes do Processo que podem
interferir na qualidade de conservacado das vacinas.

Tabela 02: Caracteristicas relacionadas a dimensdo processo da sala de vacina da rede publica
do municipio de Timon/MA, 2015.

Processo Sim Néo
Variaveis n (%) n (%)
Monitoramento da temperatura

Leitura e registro correto da temperatura no inicio 27 (96,4) 1(3,6)
e fim do dia de trabalho

Mapa do controle diario de temperatura fixado em 21 (75) 07 (25)
local visivel

Organizacao das vacinas e da geladeira

12 prateleira: vacinas que podem congelar 10 (35,7) 18 (64,3)

2% prateleira: vacinas que ndo podem congelar 10 (35,7) 18 (64,3)
32 prateleira: estoques de vacinas, soros e - 28 (100)
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diluentes.

Vacinas organizadas por tipo, lote, validade. 12 (42,9) 16 (57,1)
Distancia entre as vacinas e a parede do 18 (64,3) 10 (35,7)
refrigerador

Garrafas de &gua com corantes na parte inferior 24 (85,7) 04 (14,3)
Material no painel da porta da geladeira 06 (21,4) 22 (78,6)
Ambientacdo das bobinas 23 (82,1) 05 (17,9)
Degelo e limpeza realizados a cadal5 dias ou 16 (57,1) 12 (42,9)
quando a camada de gelo atingir 0,5 cm

Procedimentos corretos para degelo e 16 (57,1) 12 (42,9)
limpeza do refrigerador

Manuteng&o preventiva e/ou corretiva para 14 (50%) 14 (50%)

refrigerador

Conduta a exposic¢do de temperaturas elevadas

Comunicacdo imediata a instancia superior 18 (64,3) 10 (35,7)
Preenchimento do formuléario de avaliacdo das 13 (48,1) 15 (51,9)
vacinas sob suspeitas com envio a

instancia hierarquicamente superior

Vacinas sob suspeitas mantidas em temperatura

de +2°C a +8°C, até o pronunciamento da 08 (28,6) 20 (71,4)
instancia superior

Seguranca Elétrica

Indicacdo na caixa de distribuicéo elétrica

de ndo desligamento do disjuntor da - 28 (100)
sala de vacinacdo

Quanto ao monitoramento da temperatura, verificou-se que em 96,4% das salas de
vacina, os funcionérios realizam a leitura e o registro no inicio e fim do dia de trabalho, e em
75% das salas, apresentam o mapa de controle diario de temperatura fixado em local visivel.

Sobre a organizacdo das prateleiras das geladeiras, 64,3% das unidades pesquisadas
ndo organizam as vacinas seguindo a especificacdo da Rede de Frio. Verificou-se que 100%
das geladeiras ndo apresentavam a terceira prateleira, ficando assim os estoques de vacinas e
os diluentes junto as vacinas na primeira ou na segunda prateleira, sendo classificado como
INSUFICIENTE.

Quanto a disposi¢do das vacinas, em 57,1% das salas, ndo fazem a organizacdo das
vacinas pelo tipo, validade e lote na geladeira, porém em 64,3%, as vacinas encontram-se a
certa distancia da parede da geladeira. Na parte interna da geladeira, verificou-se que em
85,7% das salas, ha garrafas de agua com corante na parte inferior e que 21,4%, tem material
na porta da geladeira.

Em 82,1% das salas de vacina, os funcionarios antes da organizacdo das caixas

térmicas, retiram as bobinas de gelo da geladeira e fazem a ambientacéo delas.
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Em 57,1% das salas de vacina, os funcionrios responderam que fazem a limpeza e o
degelo a cada 15 dias, mas em 42,9%, os funcionarios ndo sabiam descrever os procedimentos
corretos para limpeza e degelo das geladeiras. Ainda sobre as geladeiras, verificou-se que
50% das salas de vacina ndo dispunham de manutencdo preventiva e/ou corretiva para este
equipamento.

Observou-se que em 64,3% das salas de vacina, os funcionarios comunicam a
instancia superior quaisquer alteracfes de temperatura a que as vacinas se submetam, mas em
51,9%, os profissionais ndo preenchem o formulario de avaliacdo de vacinas sob suspeitas e
quando eles detectavam as vacinas suspeitas, 71,4%, dos profissionais ndo deixavam as
vacinas acondicionadas na geladeira com temperatura de +2° a +8°C até o pronunciamento da
instancia superior.

Em relacdo a seguranca elétrica, cem por cento das salas de vacina ndo apresentam
alerta para 0 NAO DESLIGAMENTO do disjuntor na caixa de distribuicdo elétrica.

Quadro 03: Conceituacdo atribuida a dimensdo processo das salas de vacina do Municipio de
Timon, 2015.

PROCESSO 76 a 51a75%
89% REGULAR
BOM
70,2

Monitoramento da temperatura

Organizacdo das vacinas
e da geladeira

Conduta a exposi¢do de
temperaturas elevadas
Seguranca Elétrica

Segundo a classificacdo da qualidade pelo método PAISSV, nas 28 salas de vacina
avaliadas, somente a variavel, monitoramento da temperatura do refrigerador atinge o nivel
REGULAR, enquanto todas as variaveis da organizacao das vacinas, da conduta a exposi¢cdo
de temperaturas elevadas e da seguranca elétrica apresentam nivel INSUFICIENTE.

Tabela 03: Anélise univariada dos escores das dimensdes da Estrutura e do Processo nas salas
de vacina da rede publica do municipio de Timon/MA, 2015.
Dimensoées Desvio

n Média ~ 1.C.95%  Min. e Max.
Padréao
Estrutura 28 77,4 12,7 72,4-82,3 32,7-95,1
Processo 28 41,3 12,1 36,6-46,0 16,7-65,9
Qualidade da 28 59,4 10,8 55,1-63,5 24,7-78,6

conservacao
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Observou-se na tabela 03 que a média da qualidade de conservacdo das vacinas do
municipio de Timon esta em torno de 60%, quanto a estrutura e ao processo.

De acordo com os resultados da correlacdo entre a estrutura e 0 processo relacionada a
conservacao das vacinas, identificou-se que a forca de correlacdo da foi de 0,72 para 0,86
respectivamente. POde-se que as duas dimensdes interrferem na qualidade de conservagédo das

vacinas do municipio de Timon.

4 DISCUSSAO

A sala de vacina é considerada a instancia final da Rede de Frio. E o local onde os
procedimentos de vacinagdo propriamente ditos sdo executados mediante acdes de rotina,
campanhas e outras estratégias.

Para o cumprimento das recomendacdes e das normativas do Programa Nacional de
Imunizacdo quanto a Estrutura e ao Processo da Rede de Frio local, é fundamental o
planejamento e o envolvimento de todos os coordenadores de imunizagdo nédo so para zelar a
qualidade do PNI, mas também para melhorar as técnicas de aplicacdo e de conservacdo das
vacinas nas Unidades de Saude.

Os aspectos operacionais em salas de vacina merecem uma atencdo especial, pois
tratam de medidas essenciais para a aplicagdo de uma vacina dentro de todos os padrdes
corretos de conservacéo, armazenagem e indicacdes clinicas®®.

A cobertura vacinal é a meta principal do PNI e para o alcance do maior numero de
pessoas imunizadas, as salas de vacina precisam permanecer ativas enquanto a Unidade
Bésica de Saude estiver funcionando, dispondo de todas as ocasifes para a atualizacdo do
cartdo vacinal@¥,

Na década de 60 sistematizou o conhecimento sobre qualidade, propondo
normalizacdo de conceitos e nomenclatura, através de “modelo unificado” que se baseia em
trés componentes: estrutura, processo e resultado. A integracdo destes componentes é que
permite a avaliagio de qualidade™®.

As variaveis selecionadas e organizadas em estrutura e processo facilitaram a
identificacdo das dimensdes e das variaveis de cada dimensdo, no que se refere a qualidade de
conservacao das vacinas no municipio de Timon e assim, permitindo a implentacao do servico

como um todo.
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A avaliacdo de qualidade deve ser monitorada continuamente pelos servigos de saude
para identificar e corrigir precocemente os desvios dos padrdes identificados, permitindo o
aperfeicoamento e o desenvolvimento de servicos avaliados®.

O armazenamento inadequado das vacinas pode afetar diretamente a qualidade de
conservacao pela perda de algum componente. Sdo produtos termolabeis, que se deterioram
apos determinado tempo quando expostos a variagdes de temperaturas inadequadas a sua
conservacao. O calor acelera a inativagdo dos componentes imunogénicos.

Para que as vacinas tenham assegurada qualidade de conservacéo, é essencial que elas
sejam mantidas na temperatura adequada. O MS recomenda como equipamento ideal para o
armazenamento das vacinas, a camara refrigerada, por permitir maior precisdo no ajuste da
temperatura, garantindo, assim, a manutencdo dos produtos em condi¢cGes adequadas de
conservagao?,

A normatizagdo para uso de camara refrigerada foi instituida em 2013 e a Secretaria
Municipal de Saude de Timon informou dificuldades financeiras para aquisi¢cdo de novos
equipamentos. Em decorréncia disso, em todas as salas de vacina de Timon, os equipamentos
utilizados para armazenamento das vacinas sdo geladeiras do tipo doméstico, sendo que 76%
delas séo utilizadas exclusivamente para o uso de vacinas.

Os refrigeradores domésticos, apesar da facilidade de aquisi¢do e baixos custos ndo

foram projetados para manutencdo da temperatura na escala requerida por nao apresentar
homogeneidade na distribuicdo térmica. O termostato reage a temperatura do evaporador e
ndo ao ar geral no compartimento interno. Com isso a temperatura média pode variar com a
temperatura do ambiente externo. Estes fatores aumentam o risco de perdas e comprometem a
confiabilidade do produto ofertado(®).
A localizagdo da geladeira é outro fator de interferéncia na qualidade de conservacdo das
vacinas. Se ela estiver sob incidéncia de calor ou proxima a fonte de calor e se ndo mantiver a
distancia de 20 cm da parede, o funcionamento sera afetado, favorecendo assim, alteracfes na
composicdo das vacinas, principalmente aquelas que sdo fotossensiveis como sarampo,
rubéola, caxumba, varicela, febre amarela e BCG®7.

Em 24,1% das geladeiras destinadas as vacinas nas Unidades de Saude de Timon
foram identificadas outras substancias e/ou produtos nao relacionados a vacina o que ocasiona
a abertura frequente do equipamento, constituindo-se em fator para elevagdo da temperatura
interna, imprépria para a conservacao adequada das vacinas.

Verificou-se em alguns estudos que 29,6% dos refrigeradores das Unidades de Saude

do Distrito Sul de Campinas armazenavam vacinas e outros produtos e que 7,6% das
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geladeiras possuiam materiais extras nas salas de vacina em Recife®®%. Produtos que no
sejam vacinas armazenadas na geladeira ou manipuladas junto a administracdo dos
imunobioldgicos podem ser potenciais infectantes como fator influenciador da qualidade das
vacinas®. A recomendagio é que a geladeira seja de uso exclusivo para vacinas.

O uso correto de termdmetros nas geladeiras e nas caixas térmicas é de suma
importancia para o controle adequado da rede de frio local. O termdmetro mostra a
temperatura maxima e a minima do refrigerador em um determinado espaco de tempo, como
também a temperatura no momento da verificacao.

Caso ndo haja controle rigoroso da temperatura, as vacinas podem ter sua capacidade
imunogeéncia afetada com a consequente perda vacinal. Nas salas de vacina de Timon, 66,1%
de todos os equipamentos utilizados na conservacdo e armazenamento apresentavam
termémetros com funcionamento regular, o que pode representar a ndo eficicia das
vacinas®@.

Nota-se que a questdo da temperatura interna da sala é essencial, principalmente em
Timon, onde a temperatura média anual é de 35°C, e a sensacdo térmica de mais ou menos
40°C, devido a baixa umidade relativa do ar.

Segundo o PNI, alteracGes de temperaturas nas salas de vacina podem interferir na
manutencdo adequada da temperatura dos refrigeradores, caixas térmicas e das proprias
vacinas. Todas as salas de vacinas do municipio de Timon deveriam ter equipamento de ar
condicionado de qualidade para manter a temperatura adequada de 18°C a 20°C nas salas e,
consequentemente, favorecer a temperatura estavel para a qualidade das vacinas®?.

A disposicdo das vacinas, no interior das geladeiras nas salas de vacina, ndo estava
organizada corretamente. Vacinas que podem sofrer congelamento, devem ser colocadas na
primeira prateleira e ndo na segunda como encontrada no estudo. A organizacdo interna da
geladeira deve seguir as normas preconizadas pelo PNI. As que podem congelar devem ser
colocadas na primeira prateleira, e aquelas que ndo podem ser submetidas a temperaturas
negativas devem ficar na segunda prateleira, caso ocorra a troca do local, as vacinas terdo suas
propriedades imunogénicas reduzidas®.

A organizacéo das vacinas no interior do refrigerador deve ser por tipo. As vacinas de
virus vivos atenuados que sdo mais sensiveis ao calor devem ser armazenadas na primeira
prateleira, devido a possibilidade de congelamento, como exemplo a febre amarela, vacina
oral poliomielite e triplice viral, e aquelas sensiveis ao frio, deverdo ser colocadas na segunda

prateleira, como a rotavirus®2Y,
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Em 57,1% das geladeiras, as vacinas ndo foram organizadas de acordo com o lote, o
tipo e/ou validade. Ndo ha necessidade de diferencia-las por tipo, uma vez que a temperatura
se distribui uniformemente no interior do equipamento, entretanto é necessario que as vacinas
com prazo de vencimento curto estejam dispostas na frente dos demais frascos, facilitando o
acesso e a otimizacdo da sua utilizagdo®®,

E necessario que os profissionais conhecam as normas preconizadas pelo PNI em
frente a alteracbes de temperatura para evitar perdas desnecessarias das vacinas e
administragdo de vacinas inativadas.

No caso das vacinas sofrerem uma exposi¢do as temperaturas ndo recomendadas, 0s
profissionais devem seguir um protocolo, comunicar imediatamente a instancia
hierarquicamente superior, preencher o formulario de avaliacdo das vacinas sob suspeitas e
manté-las na geladeira com a devida temperatura, até que a coordenacéo faca a avaliagio®.

Em 25% das salas de vacina do municipio de Timon ndo havia mapa de temperatura
diario, ou ficha de controle de temperatura. O mapa deve ser preenchido obrigatoriamente no
inicio e no fim das atividades das salas de vacina, no entanto, alguns manuais de vigilancia
epidemiolégica sugerem a verificacdo também na metade do expediente, fixando
obrigatoriamente verificacdo e anotacdo da temperatura do equipamento de conservacdo de
vacina trés vezes ao dia. Outra recomendacao é que o mapa de anotacao de temperatura diario
deve estar em local visivel e disponivel para consulta quando solicitado®.

Estudo semelhante em Valéncia detectou nimero ainda maior, 75% dos Centros de
Saude ndo preenchiam diariamente o grafico de controle de temperatura e, ainda, em 33,8%
das geladeiras havia presenca de alimentos e em 39,7% dos refrigeradores as vacinas ndo
estavam dispostas corretamente®®).

As vacinas expostas a alteracbes de temperatura devem seguir um protocolo que
permita a avaliacdo das suas propriedades imunogénicas®. No estudo, 64,3% dos
funcionarios das salas de vacina disseram que quaisquer alteracdes de temperatura a que a
vacina fosse submetida, imediatamente eram comunicadas a instancia superior, no entanto,
51,9% dos profissionais ndo preenchiam o formulério para avaliagdo dessas vacinas. 71,4%
dos funcionarios responderam que nao deixavam as vacinas acondicionadas na geladeira até o
pronunciamento da instancia superior por desconhecimento e, desprezavam-nas sem qualquer
avaliacdo.

Quando houver suspeita ou constatacdo de que uma determinada vacina foi submetida
a condicbes que provoguem prejuizo na sua eficacia pelo acondicionamento ou pela

exposicdo as temperaturas nao permitidas, o profissional da sala de vacina deve comunicar
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imediatamente a ocorréncia ao responsavel técnico pelo servigo de vacinagdo. E, em seguida,
identificar, separar e armazenar o produto em condi¢cdes adequadas da Cadeia de Frio.
Posteriormente, preencher o formulario de alteracGes diversas (Desvio de Qualidade),
disponivel no Manual de Rede de Frio e encaminha-la @ Coordenacdo Municipal de
Imunizacgdes, onde serd submetido a CGPNI por intermédio da Coordenagdo Estadual de
Imunizagao®.

Para manter a qualidade de armazenamento das vacinas, as geladeiras devem dispor de
manutencdo preventiva e/ou corretiva em caso de problemas para este equipamento.
Verificou-se que 50% das salas de vacina, as geladeiras ndo dispunham de manutencéo.

Se houvesse a manutencdo preventiva/corretiva dos equipamentos ou substituicdo
imediata do refrigerador com defeito, ndo haveria consequéncias negativas para a qualidade
de conservagao das vacinas®),

Na instancia local, muitas vezes s6 ha manutencdo reparativa e quase sempre realizada
por técnicos do almoxarifado da prefeitura. Este fato decorre do custo e dificuldade de se
contar com uma empresa qualificada para a manutencdo dos equipamentos no setor publico.
Estas situacOes apresentadas envolvem decisdo politica concernente a gestdo de recursos
materiais e equipamentos, a fim de agilizar o processo de trabalho na conservacéo das vacinas
nos municipios.

O gestor da Rede de Frio deve estar atento a garantia do bom funcionamento dos
equipamentos, dos quais depende a manutencdo permanente, preventiva, corretiva e oportuna,
que pode ser realizada através de servico proprio ou contrato®®. Para que seja cumprido o
bom funcionamento, o responsavel técnico das salas de vacina deve buscar junto a Secretaria
Municipal de Salde, solugédo para a manutencédo ou troca da geladeira da sala de vacinacao.

Outro fator importante no processo de conservacdo das vacinas é a manutencdo no
quadro de distribuicdo de energia elétrica da instituicdo, a identificacdo na chave especifica do
circuito da Rede de Frio e/ou sala de vacinagdo como o devido aviso em destaque - NAO
DESLIGAR®). Sendo este indispensavel para a ndo suspensdo de energia
indiscriminadamente.

No estudo, 100% das Unidades de Saude n&o havia aviso no quadro de energia,
diferentemente do estudo de Queiroz que em apenas duas das 11 salas pesquisadas néo tinha o
aviso®¥,

E relevante ressaltar que a exposicdo das vacinas a temperatura elevada por periodo
prolongado, seja por falta de energia elétrica seja por desligamento dos disjuntores, é a
principal causa de perda de imunobioldgicos, fato que gera 6nus significativo ao Sistema de
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Saude, pois vacinas sdo produtos com alta tecnologia e custo. Portanto, é necessario
compromisso de todos os profissionais envolvidos com as etapas de manipulacdo, de
acondicionamento e de quantitativo de vacinas para que o investimento repercuta, de fato, em
beneficios & populacio®.

O estado de limpeza e a estrutura fisica das salas de vacinas sdo essenciais para a
manutencdo e a manipulacdo das vacinas. Observou-se que 46,4% das salas ndo se
encontravam em estado ideal de conservacédo, apresentavam rachaduras, furos, infiltracdes e
acumulo de sujidade. De acordo com a RDC N° 45, os locais de preparo de solucbes
parenterais (SP) devem possuir pisos, paredes e tetos lisos, sem rachaduras, que néo
desprendam particulas e que sejam lavaveis e resistentes®®.

Cerca de 50% das salas de vacina da zona sul do municipio de Teresina-Pl nao
apresentavam estrutura adequada para a realizacdo das atividades de conservacdo e
manutencdo das vacinas, devido as mas condicdes de higiene e ao grande poder de
contaminac&o pela sujidade do local@®®,

A homogeneidade das salas de vacina no Brasil é estabelecida pelo PNI, tendo que ser
cumprida por quesitos técnicos e operacionais em todo o territorio nacional®. E oportuno
destacar que, para uma sala de vacina ser cadastrada no Sistema de Informacéo do Programa
de Imunizacdo do seu devido municipio, ela deve apresentar 0s requisitos necessarios para o
funcionamento, como uma boa estrutura fisica, mobilia recomendada, dentre outros, além da
qualificacdo exclusiva dos profissionais que atuam na sala de vacina. Depois da montagem da
sala de vacina, € que a Secretaria Estadual de Saude avalia as condigcdes e autoriza 0
funcionamento.

O Ministério da Saude preconiza a supervisdo das salas de vacinas de forma
sistematica, para verificar as condi¢des da area fisica e 0 cumprimento de normas que visam
garantir a qualidade das vacinas, sua fabricacdo, conservacdo adequada e aplicacdo. Na
atividade de supervisao, cabe salientar o papel da equipe de enfermagem e a importancia da
informacdo por ela gerada na sala de vacinas, com a finalidade de planejar e implantar
estratégias capazes de manter o controle das doencas imunopreveniveis®.

O Programa Nacional de Imunizacgdes recomenda que as atividades em salas de vacina
sejam realizadas por equipe de enfermagem capacitada para 0 manuseio, conservacdo e
administracdo das vacinas®?,

A equipe de vacinacdo é composta pelo enfermeiro e pelo técnico, sendo ideal a

presenca de dois vacinadores para cada turno de trabalho. O tamanho da equipe depende do
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porte do servico de salde, bem como do tamanho da populacdo do territério sob sua
responsabilidade.

A equipe de vacinacéo participa ainda da compreensdo da situacao epidemioldgica da
area de abrangéncia na qual o servigo de vacinacdo esta inserido, para o estabelecimento de
prioridades, a alocacdo de recursos e a orientagcdo programatica, quando necessario. O
enfermeiro é responsavel pela supervisdo ou pelo monitoramento do trabalho desenvolvido na
sala de vacinac&o e pelo processo de educacdo permanente da equipe®?.

A supervisdo como uma das ferramentas necessérias para o ajuste adequado entre a
dindmica das acOes de saude e as metas propostas. Justificando que o conceito, a definicéo, os
métodos e objetos da supervisao sao diversificados e variaveis por suas multiplas atribuicdes e
mudancas no contexto politico e social®.

A organizacdo dos servigos de vacinacdo seguem as seguintes etapas: sistematizar a
assisténcia de enfermagem segundo as normas do PNI, utilizando os instrumentos
padronizados para 0 gerenciamento dos servicos de enfermagem em sala de vacinacdo; usar a
tecnologia no acolhimento para intensificar o cuidado de enfermagem e estabelecer vinculos
com os sujeitos para a garantia da continuidade do esquema vacinal e otimizar 0s recursos
humanos para que a acOes de vacinacdo estejam ancoradas no uso de tecnologias que
garantam a seguranca do paciente através da supervisdo dos servicos e a capacitacdo do
pessoal especializado®?,

Quanto a capacitacdo técnica dos profissionais que atuam nas salas de vacina de
Timon, verificou-se que 71,4% de todos eles ndo tinham capacitacdo em Rede de Frio. Este
dado é significativo para o ndo cumprimento das normas de conservacgdo das vacinas segundo
0 PNI, uma vez que para manter corretamente as vacinas, todos os profissionais envolvidos
devem ter conhecimento das atividades relacionadas a conservacdo das vacinas.

Ha& deficiéncias na capacitacdo dos profissionais, sendo primordial a implantacdo de
politica de educacdo permanente, de supervisao sistematica das acdes dos vacinadores e a
correta observacdo das normas da Rede de Frio®).

A realidade foi que 62,9% dos profissionais, entre enfermeiros e auxiliares de
enfermagem, nunca participaram de qualquer curso sobre imunizacdo, além da formacao
especifica requerida para o exercicio da profissao®. Verifica-se entdo que sem capacitacdo, o
profissional ndo tem como oferecer um servico de qualidade, pela complexidade,
responsabilidade técnica e ética do profissional que sdo essenciais para o desempenho de tal

funcéo.
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A avaliacdo de qualidade sobre os componentes estrutura e processo é uma ferramenta
de suporte ao processo de decisdo na prestacdo de servicos de satde. Quando se identificam
as fragilidades nos servicos instalados, mensura-se a eficiéncia e a efetividade das acOes
assistenciais e verifica-se 0 impacto dos resultados das a¢des de saude na condicdo sanitaria
da populacdo, é possivel o planejamento e a gestdo dos sistemas e servicos de saude para
qualidade®?.

A avaliacdo de qualidade deve existir nos servigos de salde, mesmo que apresente
varias dificuldades, entre os gestores dos servi¢os, porque em todo servi¢co de saude, ha a
necessidade de adotar um sistema de avaliacdo e indicadores de desempenho adequados para

garantir a melhoria da qualidade do servigo®.

5 CONCLUSAO

O estudo mostrou que nenhuma sala de vacina do municipio de Timon obteve
classificacdo IDEAL. Esse resultado decorre da ma qualidade da estrutura e do processo da
Rede de Frio local, evidenciada ndo cumprimento das normas e das orientacdes do PNI.

Algumas irregularidades na Rede de Frio do municipio como a disponibilizacdo de
algumas vacinas nas Unidades de Salde, a capacitacdo técnica dos profissionais em Rede de
Frio, a estrutura fisica inadequada para o funcionamento da sala, o monitoramento da
temperatura, as condutas relacionadas a organizacao das vacinas no refrigerador e a exposi¢édo
das vacinas a altas temperaturas, podem comprometer diretamente a qualidade das vacinas, e
consequentemente, ndo imunizar a populagéo.

As dificuldades em cumprir os padrdes que o Ministério da Salde determina,
repercutem negativamente na salde da populacdo do municipio e para que a eficacia das
vacinas seja mantida, é essencial que as salas de vacina estejam adequadas conforme as
recomendacdes do PNI.

As adequacdes sdo emergenciais tanto para a estrutura quanto para 0 processo, uma
vez que estdo fortemente correlacionadas quando comparadas a qualidade de conservacdo das
vacinas.

Para a efetivacdo da imunizacdo, o municipio estudado necessita adequar a estrutura
das salas de vacina para alcancar condicdes ideais de funcionamento. E necessario que os
profissionais diretamente ligados a sala de vacina recebam treinamentos e cursos de
atualizacdo, fundamentais na consolidagdo das normas de procedimentos do Programa de

Imunizacdo, contribuindo, assim com a qualidade do servigo.
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Entdo, é essencial a sensibilizacdo dos gestores quanto as condi¢fes adequadas da
manutencdo das vacinas e o cumprimento das normas e orientacGes estabelecidas para a
eficacia das vacinas pelo o PNI.
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